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CERTIFICATION OF TRUTHFUL AND ACCURATE STATEMENT

I, Miguel Avila, in my capacity as Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs -  Cordis 
Corporation certify that the attached Instructions for Use for Diagnostic Catheters 
-TEMPO AQUA;
-TEMPO;
- HIGH FLOW;
-INFINITI;
- NYLEX;
-SUPER TORQUE;
-SUPERTORQUE PLUS;
-SUPERTORQUE MB;
- Catheter Extension;
is su e d  b y  Cordis Corporation are true and  eorrect to  th e  b est  o f  my k n o w le d g e .

Cordis.

Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

State of California 
County of Santa Clara

A notary public o r o th e r o ffice r com pleting th is  
certifica te  verifies on ly the  iden tity  o f the 
indiv idual who signed the  docum ent, to  which 
th is  certifica te  is a ttached, and no t the 
tru th fu lness, accuracy, or va lid ity  o f th a t 
docum ent.

On April 20, 2017, before me, ZHENG WANG, Notary Public, personally appeared Miguel 
Avila, who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person whose name is 
subscribed to the within instrument and acknowledged to me that she executed the same in her 
authorized capacity, and that hy her signature on the instrument the person, or the entity upon 
behalf of which the person acted, executed the instrument.

1 certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that the 
foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Zheng Wang, Notary Public

*  •  A I
ZHENG WANG Г

Commission #  2105471 |
Notary Public - California z

Santa Clara County ^
My Comm. Expires Apr 2, 2019 ^



Инструкция по применению 
Instruction for Use

К а т е т е р ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  
D i a g n o s t i c  C a t h e t e r s
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I hereby certify accuracy, correctness and reliability 

of this document translated into Russian
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Инструкция по применению 
К а т е т е р ы  д и а г н о с т и ч е с к и е

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Выпускаемые диагностические катетеры 
Cordis имеют различные размеры по фран­
цузской шкале и варианты конфигураций. 
Эти катетеры оснащены атравматическим 
наконечником с витым или невитым корпу­
сом.

Instruction for Use 
D i a g n o s t i c  C a t h e t e r s

Cordis diagnostic catheters are available in a 
broad variety of French sizes and configura­
tions. These catheters combine an atraumatic 
tip with either a braided or non-braided body.

ПОКАЗАНИЯ
INDICATIONS FOR USE
Диагностические катетеры Cordis предна- Cordis diagnostic catheters are designed to de-
значены для доставки радиоконтрастного 
вещества к выбранным местам сосудистой 
системы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Неизвестны.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
Вмешательства, сопровождающиеся 
чрескожным введением катетеров, 
должны производиться только врачами, 
осведомленными о возможных осложне­
ниях. Осложнения могут развиваться как 
в процессе проведения вмешательства, 
так и после его завершения.
Перечень возможных осложнений вклю­
чает в себя в том числе:
• Воздушную эмболию;
• Образование гематомы в месте проко­
ла;
• Инфицирование;
• Перфорацию стенок сосуда.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских

liver radiopaque contrast medium to selected 
sites in the vascular system.

Unknown.

Procedures requiring percutaneous catheter 
introduction should not be attempted by 
physicians unfamiliar with the possible 
complications. Complications may occur at 
any time during or after the procedure.

Possible complications include, but are not 
limited to the following:
• air embolism
• hematoma at the puncture site

• infection
• perforation of the vessel wall.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic in­
stitutions by qualified medical persormel.
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учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
DIRECTION FOR USE
Введите катетер в кровеносный сосуд в 
соответствии с выбранной методикой вве­
дения. Для диагностических (ангиографи­
ческих) катетеров Cordis рекомендуется 
использование проводников с покрытием 
PTFE.

Спецификации
Приведенные ниже спецификации относятся 
к адаптеру катетера (см. рисунок 1).

1. Максимальное значение давления 
(фунт/кв. дюйм).
2. Внешний диаметр катетера (F).
3. Длина катетера (см).
4. Максимальный диаметр проводника 
(дюймы).

Цвет надписи на адаптере указывает на раз­
мер катетера по французской шкале:

• 4F (1,35 мм) Красный;
• 5F (1,65 мм) Серый;
• 6F (2,0 мм) Зеленый;
• 7F (2,3 мм) Оранжевый;
• 8F (2,7 мм) Синий.

Introduce the catheter into the blood vessel 
using a vascular entry technique of choice. 
PTFE coated guidewires are recommended 
for use with Cordis diagnostic (angiographic) 
catheters.

Speciflcations
The following specifications are identified on 
the catheter hub (refer to Figure 1):
1. maximum pressure rating (psi)
2. catheter outer diameter (F)
3. catheter length (cm)
4. maximum guidewire diameter (in.)

The color of the hub printing indicates the cathe­
ter French size as follows:

• 4F (1.35 mm) Red
• 5F (1.65 mm) Grey
• 6F (2.0 mm) Green
• 7F (2.3 mm) Orange
• 8F (2.7 mm) Blue

Рис. 1. Fig.l

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
• После окончания каждой процедуры 

катетеры необходимо утилизировать. 
На структурную целостность и/или 
функционирование устройства отри­
цательное влияние могут оказывать 
повторное использование и очистка. 
Все детали чрезвычайно трудно очи­
стить после контакта е биоматериа-

Discard catheters after one procedure. 
Structural integrity and/or function 
may be impaired through reuse or 
cleaning. All parts are extremely diffi­
cult to clean after exposure to biologi­
cal materials and may cause adverse 
patient reactions if reused.
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лом, и при повторном использовании 
такие проводники могут привести к 
ухудшению состояния пациента. 
Предохраняйте от воздействия орга­
нических растворителей.
Не используйте контрастные веще­
ства Ethiodol или Lipiodol (Ethiodol и 
Lipiodol являются товарными знака­
ми Guerbet S.A.) или аналогичные 
препараты, содержащие компоненты 
этих препаратов.
Запрещается повышать давление так, 
чтобы оно выходило за пределы мак­
симального значения, указанного на 
товарном ярлыке и адаптере.

Do not expose to organic solvents.

Do not use with Ethiodol or Lipiodol 
(Ethiodol and Lipiodol are trademarks 
of Guerbet S.Al contrast media, or 
other such contrast media which incor­
porates the components of these 
agents.
Do not exceed maximum pressure rat­
ing printed on product label and hub.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

2.

Хранить в темном сухом прохладном 
месте.
Не использовать, если упаковка от­
крыта или повреждена.
Не использовать катетер по истече­
нии срока годности, указанного на 
ярлыке упаковки.
Повторная стерилизация запрещена. 
Воздействие температуры выше 
+54“С может повредить компоненты. 
Во избежание повреждения наконеч­
ника катетера во время его извлече­
ния из упаковки возьмитесь за адап­
тер и извлеките катетер.
Соблюдайте осторожность во время 
извлечения проводника из катетера, 
имеющего искривленные участки.
Во избежание скручивания ангио­
графических катетеров 5F (1,65 мм) и 
катетеров меньших размеров, а осо­
бенно катетеров форме свиного хво­
стика 4F (1,35 мм) fNFINITI, выпол­
няйте действия, перечисленные ниже. 
Распрямите наконечник катетера в 
форме свиного хвостика только с по­
мощью диагностического проводни­
ка или выпрямителя наконечников, 
если последний используется. За­
прещается распрямлять наконечник 
рукой.
Продвигайте катетер по интродьюсе- 
ру (CSI) в левый желудочек с помо-

• Store in а cool, dark, dry place.

• Do not use if package is open or dam­
aged.

• Do not use the catheter if the “Use By” 
date on the package label has expired.

• Do not resterilize.

• Exposure to temperatures above +54°C 
may damage the catheter.

• To prevent damage to the catheter tip dur­
ing removal from the package, grasp the 
hub and withdraw the catheter.

• Exercise care when removing guidewires 
from multiple-curve catheters.

• To prevent kinking of 5F (1.65 mm) and 
smaller angiographic catheters, and spe­
cifically the 4F (1.35 mm) rNFINITI pig­
tail catheters:

1. Straighten the pigtail catheter tip only 
with a diagnostic guidewire or, if applica­
ble, with a tip straightener. Do not 
straighten by hand.

2. Use a guidewire when introducing the 
catheter through the catheter sheath intro­
ducer (CSI) and into the left ventricle.
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щью проводника.

• С чрезвычайной осторожностью об­
ращайтесь со всеми катерами 4F 
(1,35 мм) и катетерами меньших раз­
меров по французской шкале. Непра­
вильное и неосторожное обращение с 
этими устройствами во время их из­
влечения из упаковки и подготовки 
может отрицательно повлиять на ра­
боту этих устройств.

• Перед использованием промывайте 
все устройства, вводимые в крове­
носный сосуд, стерильным гепарини­
зированным физиологическим или 
аналогичным изотоническим раство­
ром.

• Когда катетер находится в сосуди­
стой системе, он должен быть запол­
нен промывным раствором или кон­
трастным веществом. Продумайте 
вопрос применения системной гепа­
ринизации.

• Производите принудительную откач­
ку гепаринизированного физиологи­
ческого раствора и промывание кате­
тера, по крайней мере, через каждые 
две минуты.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответ­
ствие данного медицинского изделия за­
явленным характеристикам в пределах 
сохранения срока годности (срока со­
хранения его стерильности), при усло­
вии, что соблюдаются требования про­
изводителя, указанные в инструкции по 
применению.

На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются 
какие бы то ни было явно выраженные 
или подразумеваемые гарантии, в том 
числе включающие в себя любые подра­
зумеваемые гарантии годности для про­
дажи или гарантии пригодности для ис­
пользования по назначению. Ни при ка­
ких обстоятельствах Cordis не несет от­
ветственности за какие бы то ни было 
прямые, случайные или косвенные 
убытки, кроме тех, которые прямо 
предусмотрены в соответствующем за-

Treat all 4F (1.35 mm) catheters and 
smaller French sizes with ultimate care. 
The performance of these products may 
be impaired if not properly and cautiously 
handled during unpacking and prepara­
tion.

Before use, flush all devices entering a 
blood vessel with sterile heparinized sa­
line or a similar isotonic solution.

Keep the catheter filled with either flush­
ing solution or contrast medium while the 
catheter is in the vascular system and con­
sider the use of systemic heparinization.

Forcibly aspirate and flush the catheter 
with heparinized saline solution at least 
once every two minutes.

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device to the declared charac­
teristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein. De­
scriptions or specifications in Cordis print­
ed matter, including this publication, are
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конодательстве. Никакие лица не упол­
номочены представлять от имени Cordis 
какую-либо информацию или гарантии, 
за исключением случаев, особо огово­
ренных в данном документе. Описания 
или технические характеристики, приво­
димые в публикациях Cordis, в том числе 
в данной, предназначены исключительно 
для предоставления общей информации 
о продукции на момент ее производства 
и ни в коем случае не являются изложе­
нием гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответствен­
ности за какие-либо прямые, случайные 
или косвенные убытки, причиненные 
вследствие повторного использования ее 
продукции.

meant solely to generally describe the prod­
uct at the time of manufacture and do not 
constitute any express warranties.

Cordis Corporation will not be responsible 
for any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут транс­
портироваться всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соот­
ветствии с правилами перевозки грузов, 
действующих на транспорте каждого ви­
да, при температуре от - 40°С до + 50°С 
относительной влажности воздуха от 20 % 
до 80%.
Медицинские изделия Cordis должны 
храниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей.
Медицинские изделия Cordis при экс­
плуатации стабильны к воздействию 
климатических факторов при температу­
ре от +32°С до +42°С и устойчивы к воз­
действию биологических жидкостей.

СРОК г о д н о с т и  

SHELF LIFE

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty.

Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 
25°C, in a place protected from direct sun­
light.
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

Срок сохранения стерильности -  3 года. Sterility maintaining term - 3 years.
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УТИЛИЗАЦИЯ/DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой ме­
дицинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями. 
Изделия, имевшие контакт с кровью 
и/или другими биологическими жидко­
стями, подлежат утилизации и/или уни­
чтожению согласно СанПиН 2.1.7.2790- 
10 (класс Б).Неиспользованные изделия 
(не имевшие контакта с кровью и/или с 
биологическими жидкостями), в том 
числе с истекшим сроком годности, 
подлежат утилизации и/или уничтоже­
нию согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 
(класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions. The 
products which had a contact with blood 
and / or body fluids are subject to disposal 
and / or destruction according to SanPiN
2.1.7.2790-10 (B class). Unused products 
(which had no contact with blood and / or 
body fluids), including those with expired 
shelf-life, are subject to disposal and / or 
destruction, according to SanPiN 2.1.7.2790-10 
(Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Mi Производитель Manufacturer

№ комплектов в коробке п units per box

REF Номер по каталогу Catalog number

LOT Номер партии Lot number

Срок годности Use- By Date

Ф Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use

A Осторожно! Обратитесь к ин­
струкции по применению Caution
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< ||

X Апирогенно Non-Pyrogenic

He допускать воздействия сол­
нечного света Keep away from sunlight

' T Беречь от влаги Keep dry

Не использовать, если упаковка 
повреждена Do not use if package is damaged

|sTEfVLi|Ec4 Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide

5c Only Осторожно! В соответствии с 
федеральным законодательством 
США данное устройство может 
продаваться только врачами или 
по их указанию.

Caution: Federal (USA) law re­
stricts this device to sale by or on 
order of a physician

EC REP Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community

о Катетер с боковыми отверстиями Catheter with side holes

Закрытый конец с боковыми от­
верстиями Closed end with side holes

Открытый конец — без боковых 
отверстий Open end - No side holes

Открытый конец с боковыми от­
верстиями Open end with side holes

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78



Инструкция по применению 
Instruction for Use
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К а т е т е р ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  
D i a g n o s t i c  C a t h e t e r s

• E xtension Catheter

Cordis Corporation / Kopduc Корпорвйш н

V ic e  P r e s i d e n t ,  G l o b a l  Q u a l i t y  a n d  R e g u l a t o r y  A f f a i r s /  

В и ц е - П р е з и д е н т  n o  Г л о б а л ь н ы м  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  и  р е г л а м е н т а ц и и _

( д о л ж н о с т ъ / p o s i t i o n )

Miguel Avila/ Мигель Авила
( и м я /п а т е )

( n o d n u c b / s ig n a tu r e )

« 2 0 »  А р г И /А п р е л ь _______  2 0 1 7 .
« д е н ь »  м е с я ц  ( ц и ф р а м и )  /  « d a y »  m o n th  ( n u m e r a ls )

«Подтвержлаю точность, правильность и перевод на русский язык» 
I hereby certify accuracy, correctness and reliability 

of this document translated into Russian
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Инструкция по применению Instruction for Use 
Катетеры диагностические Diagnostic Catheters

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Выпускаемые диагностические катетеры 
Cordis имеют различные размеры по фран­
цузской шкале и варианты конфигураций. 
Корпорация Cordis производит катетерные 
удлинители различной конфигурации.

Cordis diagnostic catheters are available 
in a broad variety of French sizes and con­
figurations.
Cordis Catheter Extensions are available 
in different configurations.

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Катетерные удлинители производства 
корпорации Cordis предназначены для 
присоединения ангиографического кате­
тера к инъектору высокого давления.

Cordis Catheter Extensions can be used to 
connect the angiographic catheter to the 
power injector. Cordis Catheter Exten­
sions are available in different configura­
tions.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
He обнаружены.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 

CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
При необходимости удлинить катетер при­
соедините конец удлинителя с металличе­
ским вращателем к проксимальному концу 
катетера (хабу), повернув вращатель по ча­
совой стрелке до упора. Для отсоединения 
удлинителя поверните вращатель против 
часовой стрелки.

Not detected.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic in­
stitutions by qualified medical personnel.

When necessary to extend catheter please at­
tach the end of the extension catheter with the 
metal spinning device to the proximal end of 
the catheter (hub) by turning the spinner 
clockwise until it stops. To detach the exten­
sion catheter rotate the spinning device coun­
terclockwise.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

WARNINGS

• После выполнения одной процедуры 
катетерные удлинители следует утили­
зировать.
Очистка и повторное использование мо­
гут отрицательно повлиять на структур­
ную целостность и/или функционирова­
ние устройства. Очистить все детали по­
сле контакта с биоматериалом чрезвы­
чайно трудно, поэтому при повторном 
использовании такие проводники могут 
вызвать у пациента нежелательные ре­
акции. В соответствии с этим корпора­
ция Cordis не несет ответственности за 
какие-либо прямые или косвенные 
убытки или ущерб, ставшие следствием 
повторного использования катетерного 
удлинителя.

• Предохраняйте от воздействия органи­
ческих растворителей.

• Не используйте контрастные вещества 
Ethiodol и Lipiodol (Ethiodol и Lipiodol 
являются товарными знаками Guerbet
S.A.)

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS

• Катетерный удлинитель следует ис­
пользовать до истечения срока годно­
сти, указанного на упаковке. Повтор­
ная стерилизация запрещена.

• Воздействие температ}фы выше +54 °С 
может повредить катетерный удлини­
тель.

• Вынимайте катетерный удлинитель из 
упаковки бережно, чтобы избежать по­
вреждения. Извлечение быстрыми и 
резкими движениями может повредить 
удлинитель.

• Катетерный удлинитель должен быть 
постоянно заполнен гепаринизирован­
ным физиологическим раствором или

Discard catheter extensions after one 
procedure. Structural integrity and/or 
function may be impaired through reuse 
or cleaning. All parts are extremely dif­
ficult to clean after exposure to biologi­
cal materials and may cause adverse pa­
tient reactions if reused. Accordingly, 
Cordis will not be responsible for any 
direct or consequential damages or ex­
penses resulting from reuse of the cathe­
ter extension.

Do not expose to organic solvents.

• Do not use with Ethiodol or Lipiodol 
contrast media (Ethiodol and Lipiodol 
are trademarks of Guerbet S.A.)

Do not use or resterilize the catheter 
extension if the “Use By” date on the 
package label has expired.

Exposure to temperatures above +54°C 
may damage the catheter extension.

To prevent damage, withdraw the 
catheter extension gently. Rapid re­
moval or jerking may damage the ex­
tension.

To minimize blood intrusion, keep the 
catheter extension filled with hepa­
rinized saline solution or contrast me­
dium.
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контрастным средством: это позволит 
минимизировать проникновение в него 
крови.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.

На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие в себя любые подразумевае­
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования 
по назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни бьшо прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением случаев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, 
приводимые в публикациях Cordis, в том 
числе в данной, предназначены исключи­
тельно для предоставления общей инфор­
мации о продукции на момент ее произ­
водства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответственно­
сти за какие-либо прямые, случайные или 
косвенные убытки, причиненные вслед­
ствие повторного использования ее про­
дукции.

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device to the declared charac­
teristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, in­
cluding without limitation any implied war­
ranty of merchantability or fitness for a par­
ticular purpose, on the Cordis product(s) de­
scribed in this publication. Under no circum­
stances shall Cordis be liable for any direct, 
incidental, or consequential damages other 
than as expressly provided by specific law. 
No person has the authority to bind Cordis to 
any representation or warranty except as spe­
cifically set forth herein. Descriptions or 
specifications in Cordis printed matter, in­
cluding this publication, are meant solely to 
generally describe the product at the time of 
manufacture and do not constitute any ex­
press warranties.

Cordis Corporation will not be responsible 
for any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.
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УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION, STORAGE AND OPERATION

Медицинские изделия Cordis могут транс­
портироваться всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответ­
ствии с правилами перевозки грузов, дей­
ствующих на транспорте каждого вида, при 
температуре от - 40°С до + 50°С относи­
тельной влажности воздуха от 20 % до 80%. 
Медицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 25°С 
в месте, защищенном от прямых солнечных 
лучей.
Медицинские изделия Cordis при эксплуа­
тации стабильны к воздействию климати­
ческих факторов при температуре от +32°С 
до +42°С и устойчивы к воздействию био­
логических жидкостей.

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  3 года.

V УТИЛИЗАЦИЯ 
Г  DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой ме­
дицинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями. 
Изделия, имевшие контакт с кровью 
и/или другими биологическими жидко­
стями, подлежат утилизации и/или уни­
чтожению согласно СанПиН 2.1.7.2790- 
10 (класс Б).Неиспользованные изделия 
(не имевшие контакта с кровью и/или с 
биологическими жидкостями), в том 
числе с истекшим сроком годности.

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty.

Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 
25°C, in a place protected from direct sun­
light.
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

Sterility maintaining term - 3 years.

After use all used components and pack­
ing materials may be potentially biologi­
cally dangerous. Their treatment and dis­
posal are performed according to the ac­
cepted medical practice, and also accord­
ing to local, state and federal laws and 
provisions. The products which had a con­
tact with blood and / or body fluids are 
subject to disposal and / or destruction ac­
cording to SanPiN 2.1.7.2790-10 (B 
class). Unused products (which had no 
contact with blood and / or body fluids), 
including those with expired shelf-life, are 
subject to disposal and / or destruction, 
according to SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class 
A).
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подлежат утилизации и/или уничтоже­
нию согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 
(класс А).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Производитель Manufacturer

Ш Номер по каталогу Catalog number

LOT Номер партии Lot number

Срок годности Use- By Date

Ф Только для одноразового использо­
вания Do not re-use

A Осторожно! Обратитесь к инструк­
ции по применению. Caution

ж Апирогенно Non-Pyrogenic

Не допускать воздействия солнеч­
ного света Keep away from sunlight

T" Беречь от влаги Keep dry

(§) Не использовать, если упаковка по­
вреждена Do not use if package is damaged

steiiile|e€̂ Стерилизовано с применением эти- 
леноксида Sterilized with ethylene oxide

5c OilyОсторожно! В соответствии с феде­
ральным законодательством США 
данное устройство может прода­
ваться только врачами или по их 
указанию.

Caution: Federal (USA) law restricts 
this device to sale by or on order of a 
physician

1 EC 1 REP 1 Представитель в европейском со­
обществе

Representative in the European com­
munitycc

0086
Соответствие требованиям директи­
вы ЕС

Compliance with the requirements of 
the European Union (EU) Directive
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Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
T el:+  7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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К а т е т е р ы  д и а г н о с т и ч е с к и е  
D i a g n o s t i c  C a t h e t e r s

• SUPER TORQUE MB

Cordis Corporation /К орд ис  Корпорейш н
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( д о л ж н о с т ь / p o s i t i o n )

Miguel Avila/ Мигель Авила
(и м я /n a m e )

( п о д п и с ь / s ig n a t u r e )

« 2 0 »  A p r i l /А п р е л ь ____________  2 0 1 7 .

« д е н ь »  м е с я ц  ( ц и ф р а м и )  /  « d a y »  m o n th  ( n u m e r a ls )

«Подтверждаю точность, правильность и перевод на русский язык» 
I hereby certify accuracy, correctness and reliability 

of this document translated into Russian
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Инструкция по применению 
Катетеры диагностические

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Ангиографические катетеры Cordis с 
маркерами доступны в 5 размерах изме­
ряемых в F. Ангиографические катетеры 
Cordis с маркерами содержат несколько 
рентгеноконтрастных маркеров, разме­
щенных на катетере по окружности. Ко­
личество маркеров указывается на эти­
кетке продукта.

Instruction for Use 
Diagnostic Catheters

Cordis Angiographic Catheters with Marker 
Bands are available in 5 French. The Cordis 
Angiographic Catheters with Marker Bands 
contain multiple radiopaque markers, cir­
cumferentially mounted on the catheter. For 
number of markers refer to product label.

T

ПОКАЗАНИЯ
INDICATIONS FOR USE
Ангиографические катетеры Cordis c 
маркерами следует применять для ан­
гиографической визуализации и измере­
ния расстояний внутри сосудистой си­
стемы; катетеры применяются в сочета­
нии с рентгеноконтрастным окрашива­
нием заданных участков сосудистой си­
стемы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Неизвестны.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
COMPLICATIONS
Вмешательства, сопровождающиеся 
чрескожным введением катетеров, 
должны производиться только врачами, 
осведомленными о возможных осложне­
ниях. Осложнения могут развиваться как 
в процессе вмещательства, так и после 
его завершения.
В число возможных осложнений в том 
числе входят: воздушная эмболия, гема­
тома в месте прокола, инфицирование, 
тромбоз, кровотечение, расслоение, пер­
форация или другие повреждения стенки 
сосуда. Смещение маркеров по катетеру 
может привести к неправильному опре­
делению размера референсного сосуда и 
приспособления. Смещение маркеров в

Cordis Angiographic Catheters with 
Marker Bands are designed to provide an­
giographic visualization and linear meas­
urement of the vasculature when com­
bined with the delivery of radiopaque con­
trast media to selected sites in the vascular 
system.

Unknown.

Procedures requiring percutaneous catheter 
introduction should not be attempted by 
physicians unfamiliar with the possible 
complications. Complications may occur at 
any time during or after the procedure. Pos­
sible complications include, but are not lim­
ited to, the following; air embolism, hema­
toma at the puncture site, infection, throm­
bosis, hemorrhage, dissection, perforation 
or other damage of the vessel wall. Move­
ment of the marker bands along the catheter 
can result in inaccurate reference and de­
vice sizing. Dislodgement of the marker 
bands into the vascular system can result in 
additional intervention, embolism, throm­
bosis or other vascular complications.
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сосудистую систему может привести к 
необходимости дополнительного вмеша­
тельства, вызвать эмболию, тромбоз или 
другие сосудистые осложнения.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE

1. Чтобы не повредить кончик катетера 
во время извлечения из упаковки, 
возьмитесь за хаб и осторожно вытя­
ните катетер.

2. Перед использованием изделия про­
верьте его на наличие перегибов, пе­
рекручивания или других поврежде­
ний.

3. Введите катетер в кровеносный сосуд, 
применяя предпочтительную методи­
ку сосудистого доступа.

4. Продвигайте катетер к заданному по­
ложению в сосуде. Во избежание пе­
рекручивания катетера распрямлять 
катетер с закрученным кончиком сле­
дует не рукой, а только с помощью 
диагностического проводника.

5. Не двигайте ангиографический катетер 
SUPER TORQUE MB в сосудистой 
системе вперед или назад без провод­
ника. Следует соблюдать осторож­
ность при извлечении проводников из 
катетеров, имеющих несколько изги­
бов.

6. Во время нахождения в сосудистой 
системе катетер должен быть запол­
нен физраствором или контрастными 
веществами. Также следует рассмот-

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic in­
stitutions by qualified medical personnel.

1. To prevent damage to the catheter tip 
during removal from the package, 
grasp the hub and gently withdraw the 
catheter.

2. Prior to using the device, inspect for 
bends, kinks or other damage.

3. Introduce the catheter into the blood 
vessel using a vascular entry technique 
of choice.

4. Advance the catheter to the desired po­
sition in the vasculature. To prevent 
kinking of the catheter, ensure that the 
pigtail catheter is not straightened by 
hand, but only with a diagnostic 
guidewire.

5. Do not advance or withdraw the SU­
PER TORQUE MB Angiographic 
Catheter within the vascular system 
unless it is preceded by a guide wire. 
Exercise care when removing guide- 
wires from multiple-curve catheters.

6. Keep the catheter filled with either 
flushing solution or contrast media 
while the catheter is in the vascular 
system and consider the use of system-



C ordis,
реть возможность применения си­
стемной гепаринизации.

7. Следует избегать чрезмерного натяже­
ния изделия во время манипуляций. 
Следует проявлять особую осторож­
ность во время манипуляций и извле­
чения катетера во избежание его 
удлинения или растяжения.

8. Если во время манипуляций чувству­
ется сопротивление, следует опреде­
лить его причину до возобновления 
процедуры и уточнить положение ан­
гиографического катетера SUPER 
TORQUE MB под рентгеноскопиче­
ским контролем с использованием 
оборудования, дающего высокое ка­
чество изображения.

9. Измерение. Расстояние X (в мм) между 
двумя последовательными маркерами 
соответствует значению на маркиров­
ке (см. Рисунок 2).

ic heparinization.

Avoid excessive tension on the device 
during manipulation. Extreme care to 
avoid stretching or elongation must be 
exercised during manipulation and 
withdrawal.

8. If resistance is felt during manipula­
tion, determine the cause of resistance 
before proceeding and confirm SUPER 
TORQUE MB Angiographic Catheter 
positioning under high quality fluoro­
scopic observation.

9. Measurement: The distance “X” in mm 
between two subsequent marker bands 
is in accordance with the value on the 
label, the distance should be read as 
shown in Figure 2.

Щ
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Спецификации
Приведенные ниже спецификации относят­
ся к адаптеру катетера (см. рисунок 1).

1. Максимальное значение давления 
(фунт/кв. дюйм).
2. Внешний диаметр катетера (F).
3. Длина катетера (см).
4. Максимальный диаметр проводника 
(дюймы).

Цвет надписи на адаптере указывает на раз­
мер катетера по французской шкале:

• 4F (1,35 мм) Красный;
• 5F (1,65 мм) Серый;
• 6F (2,0 мм) Зеленый;
• 7F (2,3 мм) Оранжевый;
• 8F (2,7 мм) Синий

Specifications
The following specifications are identified on 
the catheter hub (refer to Figure 1):
1. maximum pressure rating (psi)
2. catheter outer diameter (F)
3. catheter length (cm)
4. maximum guidewire diameter (in.)

The color of the hub printing indicates the 
catheter French size as follows:

• 4F (1.35 mm) Red
• 5F (1.65 mm) Grey
• 6F (2.0 mm) Green
• 7F (2.3 mm) Orange
• 8F (2.7 mm) Blue

Leading edge to leading edge  
(ведущ ий край к ведущ ем у краю)

1

Рис. 1. F ig .l

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

Рис. 2. Fig.2

Несоблюдение данных инструкций 
может привести к повреждению, 
разрыву или отделению катетера или 
маркеров. В этом случае может по­
требоваться дополнительное вмеша­
тельство.
Манипуляции с катетером в услови­
ях чрезмерного трения, обусловлен­
ного контактом с другими устрой­
ствами или застреванием в сосудах, 
может привести к удлинению или 
растяжению катетера.
Удлинение или растяжение катетера 
в ходе проведения эндоваскулярных 
операций может привести к смеще-

Failure to observe these instructions may 
result in damage, breakage or separation 
of the catheter or the markerbands, which 
may necessitate additional intervention.

Manipulation of the catheter under exces­
sive friction due to interaction with other 
devices or while trapped in the vascula­
ture, can lead to stretching or elongation 
of the catheter.

Stretching or elongation of the catheter 
during endovascular procedures could re­
sult in the marker bands moving along the 
catheter. In extreme cases, marker bands
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нию маркеров вдоль катетера. В 
крайних слзл1аях может произойти 
соскакивание маркеров с катетера и 
смещение их в сосудистую систему. 
Изделие разработано и предназначе­
но для одноразового использования. 
Оно не предусматривает повторную 
обработку и стерилизацию после 
первого использования. Повторное 
использование изделия после обра­
ботки и (или) повторной стерилиза­
ции может привести к нарушению 
его целостности и ненадлежащему 
функционированию, а также к утра­
те важных маркировок и информа­
ции для использования, что ставит 
под угрозу безопасность пациента. 
Предохраняйте от воздействия орга­
нических растворителей.
Не превышайте максимальное дав­
ление, указанное на этикетке и на 
хабе.

may come off the catheter and dislodge 
into the vascular system.

This product is designed and intended for 
single use. It is not designed to undergo 
reprocessing and re-sterilization after ini­
tial use. Reuse of this product, including 
after reprocessing and/or re-sterilization, 
may cause a loss of structural integrity 
which could lead to a failure of the device 
to perform as intended and may lead to a 
loss of critical labeling/use information all 
of which present a potential risk to patient 
safety.

Do not expose to organic solvents.

Do not exceed maximum pressure rating 
printed on label and hub.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

>

Следует предотвращать застревание 
катетера между другими эндоваску­
лярными инструментами и стенкой 
сосуда.
Следует избегать чрезмерного воз­
действия трения на катетер. Не следу­
ет одновременно вводить через одну 
канюлю катетер и приспособления 
для аортального шзштирования. 
Хранить в темном сухом прохладном 
месте.
Не использовать, если упаковка от­
крыта или повреждена.
Использовать до истечения срока год­
ности, указанного на упаковке. 
Повторная стерилизация запрещена. 
Воздействие температуры выше +54 
°С может повредить катетер.

• Avoid entrapment of the catheter be­
tween other endovascular devices and 
the vessel wall.

• Avoid excessive friction on the catheter; 
avoid simultaneous introduction of the 
catheter and aortic graft devices through 
the same sheath.

• Store in cool, dark, dry place.

• Do not use if the package is open or 
damaged.

• Do not use the catheter if the “Use By” 
date on the package label has expired.

• Do not resterilize.

• Exposure to temperatures above +54°C 
may damage the catheter.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
Производитель гарантирует соответ- The manufacturer warrants conformance of
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ствие данного медицинского изделия за­
явленным характеристикам в пределах 
сохранения срока годности (срока со­
хранения его стерильности), при усло­
вии, что соблюдаются требования про­
изводителя, указанные в инструкции по 
применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются 
какие бы то ни было явно выраженные 
или подразумеваемые гарантии, в том 
числе включающие в себя любые подра­
зумеваемые гарантии годности для про­
дажи или гарантии пригодности для ис­
пользования по назначению. Ни при ка­
ких обстоятельствах Cordis не несет от­
ветственности за какие бы то ни было 
прямые, случайные или косвенные 
убытки, кроме тех, которые прямо 
предусмотрены в соответствующем за­
конодательстве. Никакие лица не упол­
номочены представлять от имени Cordis 
какую-либо информацию или гарантии, 
за исключением случаев, особо огово­
ренных в данном документе. Описания 
или технические характеристики, приво­
димые в публикациях Cordis, в том числе 
в данной, предназначены исключительно 
для предоставления общей информации 
о продукции на момент ее производства 
и ни в коем случае не являются изложе­
нием гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответствен­
ности за какие-либо прямые, случайные 
или косвенные убытки, причиненные 
вследствие повторного использования ее 
продукции.

this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein. 
Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties.Cordis 
Corporation will not be responsible for any 
direct, incidental, or consequential damages 
resulting from reuse of the product.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ,
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут транс­
портироваться всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соот­
ветствии с правилами перевозки грузов, 
действующих на транспорте каждого ви­
да, при температуре от - 40°С до + 50°С 
относительной влажности воздуха от 20 % 
до 80%.
Медицинские изделия Cordis должны

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty.

Cordis medical devices should be stored at

i L
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храниться при температуре от +15°С до + 
25 С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей.

Медицинские изделия Cordis при экс­
плуатации стабильны к воздействию 
климатических факторов при температу­
ре от +32°С до +42°С и устойчивы к воз­
действию биологических жидкостей.

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

temperatures ranging from +15°C to + 
25°C, in a place protected from direct sun­
light.

Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

Срок сохранения стерильности -  3 года. Sterility maintaining term - 3 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и зшаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой ме­
дицинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

Изделия, имевщие контакт с кровью 
и/или другими биологическими жидко­
стями, подлежат утилизации и/или уни­
чтожению согласно СанПиН 2.1.7.2790- 
10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевщие 
контакта с кровью и/или с биологически­
ми жидкостями), в том числе с истекшим 
сроком годности, подлежат утилизации 
и/или уничтожению согласно СанПиН
2.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and pack­
ing materials may be potentially biologi­
cally dangerous. Their treatment and dis­
posal are performed according to the ac­
cepted medical practice, and also accord­
ing to local, state and federal laws and 
provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  одноразо­
вые. Техническому обслуживанию и ре­
монту не подлежат.

These medical devices are for single use only 
and are not subject to maintenance and re­
pair.
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с и м в о л ы
SYMBOLS

M l производитель Manufacturer

№ комплектов в коробке n units per box

REF Номер no каталогу Catalog Number

LOT Номер партии Lot number

Срок годности Use- By Date
Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use

A
Осторожно! Обратитесь к ин­
струкции по применению Caution

Повторная стерилизация 
запрещена___________ Do not resterilize

т См. инструкции по применению Consult instruction for use

Ж Апирогенно Non-Pyrogenic

He допускать воздействия сол­
нечного света Keep away from sunlight

#

' T Беречь от влаги Keep dry

He использовать, если упаковка 
повреждена Do not use if package is damaged

5ТЕЯ|Уе|еС̂ Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide

5c0nly Осторожно! В соответствии с 
федеральным законодательством 
США данное устройство может 
продаваться только врачами или 
по их указанию._______________

Caution: Federal (USA) law re­
stricts this device to sale by or on 
order of a physician

EC REP Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community________________

Закрытый конец — X боковых 
отверстий Closed end - X side holes

Открытый конец — X боковых 
отверстий Open end - X side holes

Открытый конец — без боковых 
отверстий Open end - No side holes
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S ') Открытый конец — X боковых Open end - X side holes

C €
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78

Ш
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20 апреля 2017 г.

«Кордис Корпорейшн» (Cordis Corporation)
14201 Норсвест 60 Авеню (NW 60th Avenue), 
Майами Лейке (Miami Lakes), Флорида 33014 
Почтовый адрес: а/я 025700, Майами, Флорида 33102 
Тел.: (786) 313 2000 Факс: (786) 313 2080

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ДОСТОВЕРНЫХ И ТОЧНЫХ ПОКАЗАНИЙ

Я, Мигель Авила (Miguel Avila), в своем качестве Вице-президента, Отдел глобальной системы качества и 
нормативно-правового регулирования -  «Кордис Корпорейшн», подтверждаю, что прилагаемые 
Инструкции по применению диагностических катетеров:

- TEM PO  A Q U A ;
- TEM PO ;
- H IGH  FLO W ;
- IN FIN ITI;
- N Y L E X ;
- S U P E R  TO RQ U E;
- S U P E R  TO R Q U E P L U S;
- S U P E R  TO R Q U E M B ;
- Catheter Extension;

выданные к ом п ан и ей  «К ор ди с К ор п орей ш н », являются достоверными и точными, насколько мне 

известно. ^  ____

/подпись/
Мигель Авила

адент, Отдел глобальной системы качества 
люрмативно-правового регулирования

Штат Калифорния 
Округ Санта-Клара

Нотариус или другой сс "<к, получающий настоящий 
сертификат, проверяет только личность лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящий сертификат, а не 
достоверность, точность или действительность настоящего 
документа.

20 апреля 2017 г. ко мне, ЧЖЭН ВАН (ZHENG WANG), нотариусу, обратилась Мигель Авила, которая на 
основании достоверных данных подтвердила, что является лицом, подпись которого проставлена на 

'кументе, и что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий, и что ее подписью на документе 
о, или юридическое лицо по поручению которого действовало лицо, оформило настоящий документ.

Я тверждаю, с учётом ответственности за предоставление заведомо ложных еведений еогласно 
закб. тельству штата Калифорния, что вышеизложенный пункт является достоверным и правильным.

ЗАСВИД ' ИЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью.

Штамп: [ЧЖЭН ВАН* КОМИССИЯ №
2105471* НОТАРИУС -  КАЛИФОРНИЯ* ОКРУГ 
САНТА-КЛАРА* СРОК ИСТЕЧЕНИЯ МОИХ 
ПОЛНОМОЧИЙ 02 АПРЕЛЯ 2019 Г.* NNA1]



Перевод д 
Дж аванш

То текст а сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром

W

Российская Федерация
Город Москва
Четвертого мая две тысячи семнадцатого года

Я , М а р т ы н о в а  Н а т а л и я  А н д р е е в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а

г о р о д а  М о с к в ы  А к и м о в а  Г л е б а  Б о р и с о в и ч а ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а

М а и е д о в а  Т и м у р а  Д ж а в а н ш и р о в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  4 5 ' '  ' / S

В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы (п о  т а р и ф у ) :  1 0 0 р у б .

У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  zzzz  Р у б .

В с е г о  п р о ш н у р о  

и с к р е п л е н о  п еч а .

В Р И О  Н о т а р и у с а

Н .А . М а р т ы н о в а

Ь



Cordis Corporation
14201 NW  60**  ̂Avenue, M iam i Lakes, FL 33014 
M a iling  Address: P.O. Box 025700, M iam i, FL 33102 
1 (7 8 6 )3 1 3  2000 F (786) 313 2080

April 20, 2017

CERTIFICATION OF TRUTHFUL AND ACCURATE STATEMENT

I, Miguel Avila, in my capacity as Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs -  Cordis 
Corporation certify that the attached Instructions for Use for Guiding Catheters:

-Vista BriteTip;
-Vista Brite Tip IG;

Ф - OptEase;
- Outback LTD;

Cordis.

issued by Cordis Corporation are true and correct to the best o f my knowledge.

Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

State of California 
County of Santa Clara

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the 
individuai who signed the document, to which 
this certificate Is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that 
document.

On April 20, 2017, before me, ZHENG WANG, Notary Publie, personally appeared Miguel 
Avila, who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person whose name is 
subscribed to the within instrument and acknowledged to me that she executed the same in her 
authorized capacity, and that by her signature on the instrument the person, or the entity upon 
behalf of which the person acted, executed the instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that the 
foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Zheng Wang, Notary Public iiid l l i iA il lh i^
ZHENG WANG 

Commission #  2105471 
Notary Public - California |  

у  Santa Clara County ^



Инструкция по применению 
Instruction for Use

К а т е т е р ы  п р о в о д н и к о в ы е  
G u i d i n g  C a t h e t e r s

• Vista Brite Tip

Cordis.

Cordis Corporation / Kopduc Корпорейшн

V ice P r e s id e n t, G lo b a l  Q u a lity  a n d  R e g u la to r y  A f fa ir s /  

В и ц е -П р е зи д е н т  n o  Г л о б а л ь н ы м  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  и р е гл а м е н т а ц и и _
(д о л ж н о с т ь /p o s i t io n )

Miguel Avila/ Мигель Авила
(и м я /п д т е)

■ fn o d n u c b /s ig n a tu re )

«20» А р гП /А п р е л ь________  2017.

«Подтверждаю точность, правильность и перевод на русский язык» 
I hereby certify accuracy, correctness and reliability 

of this document translated into Russian
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Cordis.
Инструкция по применению 
Катетеры проводниковые

Instruction for Use 
Guiding Catheters

ОПИСАНИЕ 
DESCRIPTION
П р о в о д н и к о в ы е  к а т е т е р ы  C o r d is  и м е ю т  ш и -  T h e  C o r d is  G u id in g  C a th e te r  h a s  a  la r g e

р о к и й  н е с у ж е н н ы й  п р о с в е т ,  к о т о р ы й  п о з в о ­

л я е т  п р о и з в о д и т ь  и н ъ е к ц и и  к о н т р а с т н о г о  

в е щ е с т в а , м о н и т о р и н г  д а в л е н и я  и  о б л е г ч а е т  

в н у т р и с о с у д и с т о е  п р о в е д е н и е  и н т е р в е н ц и ­

о н н ы х  у с т р о й с т в .

n o n ta p e r e d  lu m e n  th a t  a l l o w s  c o n tr a s t  m e d iu m  

in j e c t io n s  a n d  p r e s s u r e  m o n it o r in g  a n d  f a c i l i ­

ta te s  th e  in tr a v a s c u la r  p a s s a g e  o f  in te r v e n t io n a l  

d e v ic e s .

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
П р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  T h e  g u id in g  c a th e te r  i s  in t e n d e d  fo r  u s e  fo r  

и с п о л ь з о в а н и я  п р и  в н у т р и с о с у д и с т о м  в в е -  in tr a v a s c u la r  in t r o d u c t io n  o f  in te r v e n t io n -  

д е н и и  и н т е р в е н ц и о н н ы х /д и а г н о с т и ч е с к и х  a l /d ia g n o s t ic  d e v i c e s  in t o  th e  c o r o n a r y  or  

у с т р о й с т в  в  к о р о н а р н у ю  и л и  п е р и ф е р и ч е -  p e r ip h e r a l  v a s c u la r  s y s t e m s ,  

с к у ю  с о с у д и с т у ю  с и с т е м у

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Д л я  п р о в о д н и к о в ы х  к а т е т е р о в  н е  и з - N o n e  k n o w n  fo r  g u id in g  c a th e te r s .

в е с т н ы .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а , с о п р о в о ж д а ю щ и е с я  P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  c a th e te r

ч р е с к о ж н ы м  в в е д е н и е м  к а т е т е р о в , д о л ж н ы  in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  

п р о и з в о д и т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и , о с в е д о м -  p h y s ic ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  p o s s ib le  
л е н н ы м и  0  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и я х ,  c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  o c c u r  at 

О с л о ж н е н и я  м о г у т  р а з в и в а т ь с я  к а к  в  л ю б о е  a n y  t im e  d u r in g  o r  a f te r  t h e  p r o c e d u r e ,  

в р е м я  п р и  п р о в е д е н и и  п р о ц е д у р ы , т а к  и

П е р е ч ш П ^ м о ж ™ 1К о с л о ж н е н и й  в к л ю ч а -  P o s s i b l e  c o m p l i c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  

e t  в  с е б я  в  т о м  ч и с л е '. l i m i t e d  t o  t h e  M W g ' .

• в о з д у ш н у ю  э м б о п и ю ',  • a u e m b o \ \ s m
• о б р а з о в а н и е  т е и а т о ш л  в  г л е с т е  н р о н о д а ;  * \\e m a to tH a  a t  t h e  р н н е б н е  s h e

•и н ф и ц и р о в а н и е ;  

• п е р ф о р а ц и ю  с е р д ц а ;

•mfeehoH
•perforation of the heart•liepipupauntu  ̂ V .• ^

• п о в р е ж д е н и е ,  р а с с е ч е н и е  и л и  п е р ф о р а ц и ю  'vessel damage, dissection or pertoration
с о с у д а ;

• в а з о с п а з м ;

•и ш е м и ю ;
•к р о в о т е ч е н и е ;

•а р и т м и ю ;

•аллерги ческую  р еа к ц и ю  на контрастное

• v a s o s p a s m  

• i s c h e m ia  

•h e m o r r h a g e  

•a r r h y th m ia

• r e a c t io n  to  c o n tr a s t  m e d ia  

•death



Cordis.
Инструкция по применению 
Катетеры проводниковые

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
П р о в о д н и к о в ы е  к а т е т е р ы  C o r d is  и м е ю т  ш и ­

р о к и й  н е с у ж е н н ы й  п р о с в е т ,  к о т о р ы й  п о з в о ­

л я е т  п р о и з в о д и т ь  и н ъ е к ц и и  к о н т р а с т н о г о  

в е щ е с т в а , м о н и т о р и н г  д а в л е н и я  и  о б л е г ч а е т  

в н у т р и с о с у д и с т о е  п р о в е д е н и е  и н т е р в е н ц и ­

о н н ы х  у с т р о й с т в .

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
П р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

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

д е н и и  и н т е р в е н ц и о н н ы х /д и а г н о с т и ч е с к и х  

у с т р о й с т в  в  к о р о н а р н у ю  и л и  п е р и ф е р и ч е ­

с к у ю  с о с у д и с т у ю  с и с т е м у

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Д л я  п р о в о д н и к о в ы х  к а т е т е р о в  н е  и з ­

в е с т н ы .

Instruction for Use 
Guiding Catheters

T h e  C o r d is  G u id in g  C a th e te r  h a s  a  la r g e  

n o n ta p e r e d  lu m e n  th a t  a l l o w s  c o n tr a s t  m e d iu m  

in j e c t io n s  a n d  p r e s s u r e  m o n it o r in g  a n d  f a c i l i ­

ta t e s  th e  in tr a v a s c u la r  p a s s a g e  o f  in t e r v e n t io n a l  

d e v ic e s .

T h e  g u id in g  c a th e te r  i s  in t e n d e d  fo r  u s e  fo r  

in tr a v a s c u la r  in t r o d u c t io n  o f  in t e r v e n t io n -  

a l /d ia g n o s t ic  d e v i c e s  in t o  th e  c o r o n a r y  o r  

p e r ip h e r a l  v a s c u la r  s y s t e m s .

N o n e  k n o w n  fo r  g u id in g  c a th e te r s .

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а , с о п р о в о ж д а ю щ и е с я

ч р е с к о ж н ы м  в в е д е н и е м  к а т е т е р о в , д о л ж н ы  

п р о и з в о д и т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и , о с в е д о м ­

л е н н ы м и  о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и я х .  

О с л о ж н е н и я  м о г у т  р а з в и в а т ь с я  к а к  в  л ю б о е  

в р е м я  п р и  п р о в е д е н и и  п р о ц е д у р ы , т а к  и  

п о с л е  е е  з а в е р ш е н и я .

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ч а ­

е т  в с е б я  в т о м  ч и с л е ;

• в о з д у ш н у ю  э м б о л и ю ;

• о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы  в  м е с т е  п р о к о л а ;  

• и н ф и ц и р о в а н и е ;

• п е р ф о р а ц и ю  с е р д ц а ;

• п о в р е ж д е н и е ,  р а с с е ч е н и е  и л и  п е р ф о р а ц и ю  

с о с у д а ;

•в а з о с п а з м ;

•и ш е м и ю ;

•к р о в о т е ч е н и е ;

•а р и т м и ю ;

•а л л е р г и ч е с к у ю  р е а к ц и ю  н а  к о н т р а с т н о е

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  c a th e te r  

in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  a t t e m p te d  b y  

p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  p o s s i b l e  

c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  o c c u r  a t  

a n y  t im e  d u r in g  o r  a f te r  th e  p r o c e d u r e .

P o s s i b l e  c o m p l i c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  

l im i t e d  to  th e  f o l lo w in g :

•a ir  e m b o l i s m

• h e m a t o m a  a t th e  p u n c tu r e  s i t e  

• in f e c t io n

• p e r fo r a t io n  o f  th e  h e a r t

• v e s s e l  d a m a g e ,  d i s s e c t io n  o r  p e r fo r a t io n

• v a s o s p a s m

• is c h e m ia

• h e m o r r h a g e

•a r r h y th m ia

• r e a c t io n  t o  c o n tr a s t  m e d ia  

•d e a th



Cordis.
в е щ е с т в о ;

•л е т а л ь н ы й  и с х о д .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1. И з в л е ч ь  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  и з  е г о  

у п а к о в к и .

2 .  П р о в е р и т ь  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  н а  

п р е д м е т  п о в р е ж д е н и я  п р и  и з в л е ч е н и и  и з  

у п а к о в к и .

П р е д у п р е ж д е н и е .  З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о ­

в а т ь  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  с  к а к и м и -л и б о  

п о в р е ж д е н и я м и . П р и  о б н а р у ж е н и и  п о в р е ­

ж д е н и я  з а м е н и т ь  н е п о в р е ж д е н н ы м  п р о в о д ­

н и к о в ы м  к а т е т е р о м .

3 .  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о м ы т ь  п р о с в е т  

п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а  г е п а р и н и з и р о ­

в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

4 .  П р о в е с т и  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  в  с о с у ­

д и с т у ю  с е т ь  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  и  ( и л и )  п о  

з а ф и к с и р о в а н н о м у  п р о в о д н и к у ,  и с п о л ь з у я  

в ы б р а н н у ю  м е т о д и к у  ч р е с к о ж н о г о  в в е д е ­

н и я .

5 .  У с т а н о в и т ь  н е п р е р ы в н у ю  п р о м ы в к у  г е ­

п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с ­

т в о р о м  ч е р е з  б о к о в о й  о т в о д  г е м о с т а т и ч е ­

с к о г о  к л а п а н а , п р и к р е п л е н н о г о  к  а д а п т е р у  

п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а .

П р и м е ч а н и е . Р е к о м е н д у е т с я  о с у щ е с т в л я т ь  

н е п р е р ы в н у ю  п р о м ы в к у  г е п а р и н и з и р о в а н ­

н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  о б л а с т и  

м е ж д у  п р о в о д н и к о в ы м  к а т е т е р о м  и  л ю б ы м  

п р о х о д я щ и м  ч е р е з  н е г о  у с т р о й с т в о м , н а х о ­

д я щ и м с я  в п р о с в е т е  к а т е т е р а .

6 .  П о д  р е н т г е н 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 у т ь  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  п о  

п р о в о д н и к у  и л и  и н т р о д ь ю с е р у  в  н у ж н о е  

п о л о ж е н и е .
7 . У д а л и т ь  п р о в о д н и к  и л и  и н т р о д ь ю с е р  

п е р е д  в в е д е н и е м  д р у г и х  и н т р а в а с к у л я р ­

н ы х  у с т р о й с т в  и л и  в п р ы с к и в а н и е м  к о н -

1. R e m o v e  th e  g u id in g  c a th e te r  f r o m  it s  

p a c k a g in g .

2 . I n s p e c t  th e  g u id in g  c a th e te r  u p o n  r e ­

m o v a l  f r o m  p a c k a g in g  to  v e r i f y  th a t  it  i s  

u n d a m a g e d .

W a r n in g :  D o  n o t  u s e  a  g u id in g  c a th e te r  

th a t  h a s  b e e n  d a m a g e d  in  a n y  w a y .  I f  

d a m a g e  i s  d e t e c t e d ,  r e p la c e  w i t h  a n  u n ­

d a m a g e d  g u id in g  c a th e te r .

3 .P r io r  t o  u s e ,  f lu s h  th e  g u id in g  c a th e te r  

lu m e n  w i t h  a  h e p a r in iz e d  s a l in e  s o lu t io n .

4 . I n tr o d u c e  th e  g u id in g  c a th e te r  in to  th e  

v a s c u la tu r e  th r o u g h  th e  c a th e te r  s h e a th  in ­

tr o d u c e r , a n d /o r  o v e r  a n  in d w e l l in g  

g u id e w ir e  u s in g  a  p e r c u t a n e o u s  e n tr y  

t e c h n iq u e  o f  c h o ic e .

5 . S e t  u p  a  c o n t in u o u s  h e p a r in iz e d  s a l in e  

f lu s h  th r o u g h  th e  s id e a r m  o f  a  h e m o s t a t ic  

v a l v e  a t ta c h e d  to  th e  g u id in g  c a th e te r  h u b .  

N o t e :  It i s  r e c o m m e n d e d  th a t  a  c o n t in u o u s  

h e p a r in iz e d  s a l in e  f lu s h  b e  m a in t a in e d  b e ­

t w e e n  th e  g u id in g  c a th e te r  a n d  a n y  in ­

tr a lu m in a l  d e v i c e  p a s s e d  th r o u g h  it.

b .U n d e r  f lu o r o s c o p ic  g u id a n c e ,  a d v a n c e  

th e  g u id in g  c a th e te r  o v e r  th e  g u id e w ir e  o r  

in tr o d u c e r  u n t i l  d e s ir e d  p o s i t i o n  i s  a t­

ta in e d .
T .R e m o v e  th e  g u id e w ir e  o r  in tr o d u c e r  p r i-



Cordis,
т р а ст н ы х  в е щ е с т в .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

WARNINGS

Риск повторного использования: Д а н н о е  

и з д е л и е  р а з р а б о т а н о  и  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  

о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я . О н о  н е  

п р е д у с м а т р и в а е т  п о в т о р н у ю  о б р а б о т к у  и  

с т е р и л и з а ц и ю  п о с л е  п е р в о г о  и с п о л ь з о в а ­

н и я . П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п о ­

с л е  о б р а б о т к и  и  ( и л и )  п о в т о р н о й  с т е р и л и ­

з а ц и и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н а р у ш е н и ю  е г о  

ц е л о с т н о с т и  и  н е н а д л е ж а щ е м у  ф у н к ц и о н и ­

р о в а н и ю , а  т а к ж е  к  у т р а т е  в а ж н ы х  м а р к и ­

р о в о к  и  и н ф о р м а ц и и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я ,  

ч т о  с т а в и т  п о д  у г р о з у  б е з о п а с н о с т ь  п а ц и ­

е н т а .

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а  

E t h io d o l ,  L ip io d o l  (E t h io d o l  и  L ip io d o l  я в л я ­

ю т с я  т о в а р н ы м и  з н а к а м и  G u e r b e t  S .A . )  и л и  

и н ы е  п о д о б н ы е  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а , с о ­

д е р ж а щ и е  к о м п о н е н т ы  э т и х  п р е п а р а т о в .

o r  to  th e  in tr o d u c t io n  o f  o th e r  in tr a v a s c u ­

la r  d e v i c e s  o r  in f u s io n  o f  c o n tr a s t  a g e n t s .

R i s k  o f  r e u s e :  T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  

in t e n d e d  fo r  s i n g l e  u s e .  I t  i s  n o t  d e s ig n e d  to  

u n d e r g o  r e p r o c e s s in g  a n d  r e s t e r i l iz a t io n  

a fte r  in i t ia l  u s e .  R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in ­

c lu d in g  a f te r  r e p r o c e s s in g  a n d /o r  r e ­

s t e r i l iz a t io n ,  m a y  c a u s e  a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l  

in t e g r i t y  w h ic h  c o u ld  le a d  to  a  f a i lu r e  o f  th e  

d e v i c e  to  p e r fo r m  a s  in t e n d e d  a n d  m a y  le a d  

to  a  l o s s  o f  c r i t ic a l  la b e l in g /u s e  in f o r m a t io n  

a l l  o f  w h ic h  p r e s e n t  a  p o t e n t ia l  r is k  t o  p a ­

t ie n t  s a fe ty .

D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l  o r  L ip io d o l  (E t h i ­

o d o l  a n d  L ip io d o l  a re  tr a d e m a r k s  o f  G u e r ­

b e t  S .A )  c o n tr a s t  m e d ia ,  o r  o th e r  s u c h  c o n ­

tr a s t  m e d ia  w h ic h  in c o r p o r a te s  th e  c o m p o ­

n e n t s  o f  t h e s e  a g e n t s .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

•  Х р а н и т ь  в т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  

м е с т е .

•  Н е  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 с п о л ь з о в а т ь  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  

г о д н о с т и .

•  П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  з а п р е щ е н а .

•  П р е д о х р а н я т ь  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а ­

н и ч е с к и х  р а с т в о р и т е л е й .

•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о в о д н и к о ­

в ы й  к а т е т е р  н е о б х о д и м о  о с м о т р е т ь ,  у д о с т о ­

в е р и т ь с я  в е г о  р а б о т о с п о с о б н о с т и  и  у б е ­

д и т ь с я  в  т о м ,  ч т о  е г о  р а з м е р  и  ф о р м а  п о д ­

х о д я т  д л я  п р е д с т о я щ е й  о п е р а ц и и .

•  Е с л и  п р и  м а н и п у л я ц и и  о щ у щ а е т с я  

б о л ь ш о е  с о п р о т и в л е н и е ,  н е о б х о д и м о  п р и ­

о с т а н о в и т ь  в ы п о л н е н и е  п р о ц е д у р ы  д о  в ы ­

я с н е н и я  е г о  п р и ч и н ы . Е с л и  в ы я с н и т ь  п р и ­

ч и н у  с о п р о т и в л е н и я  н е  п р е д с т а в л я е т с я  в о з ­

м о ж н ы м , н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  к а т е т е р .

a g e s .

S to r e  in  а  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

D o  n o t  u s e  o p e n  o r  d a m a g e d  p a c k -

U s e  p r io r  t o  th e  “ U s e  B y ”  d a te .

D o  n o t  r e s t e r i l iz e .

D o  n o t  e x p o s e  to  o r g a n ic  s o lv e n t s .

•  I n s p e c t  th e  g u id in g  c a th e te r  b e f o r e  

u s e  to  v e r i f y  th a t  i t s  s i z e ,  s h a p e  a n d  c o n d i ­

t io n  a re  s u i t a b le  fo r  th e  s p e c i f i c  p r o c e d u r e .

•  I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  

m a n ip u la t io n ,  d i s c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e  

a n d  d e te r m in e  th e  c a u s e  o f  th e  r e s i s t a n c e  

b e f o r e  p r o c e e d in g .  I f  th e  c a u s e  o f  th e  r e ­

s i s t a n c e  c a n  n o t  b e  d e te r m in e d , w i t h d r a w  

th e  c a th e te r .
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•  п р о в о р а ч и в а н и е  п р о в о д н и к о в о г о  к а ­

т ет ер а  с  ч р е з м е р н ы м  у с и л и е м  п р и  п р о х о ж ­

д е н и и  и з г и б о в  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е ­

н и ю , в  р е з у л ь т а т е  к о т о р о г о  в о з м о ж н о  о т ­

с л о е н и е  в д о л ь  с т е р ж н я  к а т е т е р а . Е с л и  

с т е р ж е н ь  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а  с т а н о ­

в и т с я  и з л и ш н е  и з о г н у т ы м , с л е д у е т  и з в л е ч ь  

в с ю  с и с т е м у  ( п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р , п р о ­

в о д н и к  и  и н т р о д ь ю с е р ) .

•  П е р е м е щ е н и е ,  м а н и п у л я ц и и  и  и з в л е ­

ч е н и е  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а  н е о б х о д и м о  

в с е г д а  п р о в о д и т ь  п о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  

к о н т р о л е м .

•  Н е о б х о д и м о  п р о я в л я т ь  о с о б у ю  о с т о ­

р о ж н о с т ь  в о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  с о с у ­

д о в ,  ч е р е з  к о т о р ы е  п р о х о д и т  п р о в о д н и к о ­

в ы й  к а т е т е р . П р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  м о ж е т  

в ы зв а т ь  о к к л ю з и ю  м е л к и х  с о с у д о в .  С л е д у е т  

п р о я в л я т ь  о с т о р о ж н о с т ь ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  

п о л н о г о  п е р е к р ы т и я  к р о в о т о к а .

•  Ш и р о к и й  в н у т р е н н и й  п р о с в е т  п р о ­

в о д н и к о в ы х  к а т е т е р о в  п р е д п о л а г а е т  п р и ­

л о ж е н и е  м е н ь ш и х  у с и л и й  к  ш п р и ц у  в о  в р е ­

м я  и н ъ е к ц и и .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т ­

с т в и е  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а ­

я в л е н н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  

с о х р а н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о ­

х р а н е н и я  е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о ­

в и и , ч т о  с о б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о ­

и з в о д и т е л я ,  у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  

и л и  п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  

ч и с л е  в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а ­

з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о ­

д а ж и  и л и  г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с ­

п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а ­

к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т ­

в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  

п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о р ы е  п р я м о  

п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ю щ е м  з а ­

к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  )ш о л -

•  T o r q u in g  th e  g u id in g  c a th e te r  e x c e s ­

s i v e l y  w h i l e  k in k e d  m a y  c a u s e  d a m a g e  

w h ic h  c o u ld  r e s u l t  in  p o s s i b l e  s e p a r a t io n  

a lo n g  th e  c a th e te r  s h a f t .  S h o u ld  th e  g u id in g  

c a th e te r  s h a f t  b e c o m e  s e v e r e ly  k in k e d ,  

w it h d r a w  th e  e n t ir e  s y s t e m  ( g u id in g  c a t h e ­

ter , g u id e w ir e  a n d  c a th e te r  s h e a th  in tr o d u c ­

e r ) .

•  A d v a n c e m e n t ,  m a n ip u la t io n  a n d  

w it h d r a w a l  o f  th e  g u id in g  c a th e te r  s h o u ld  

a lw a y s  b e  p e r f o r m e d  u n d e r  f lu o r o s c o p ic  

g u id a n c e .

•  E x t r e m e  c a r e  m u s t  b e  ta k e n  to  a v o id  

d a m a g e  to  th e  v a s c u la t u r e  th r o u g h  w h ic h  

th e  g u id in g  c a th e te r  p a s s e s .  T h e  g u id in g  

c a th e te r  m a y  o c c lu d e  s m a l le r  v e s s e l s .  C a r e  

m u s t  b e  ta k e n  to  a v o id  c o m p le t e  b lo o d  

f l o w  b lo c k a g e .

•  L a r g e  in te r n a l  lu m e n  g u id in g  c a t h e ­

te r s  r e q u ir e  l e s s  f o r c e  o n  th e  s y r in g e  d u r in g  

in j e c t io n .

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  to  th e  d e c la r e d  c h a r a c ­

t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  L in d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s ly  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  t o  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .  D e ­

s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  p r in t ­

e d  m a tte r , in c lu d in g  t h is  p u b l ic a t io n ,  are  

m e a n t  s o l e l y  t o  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  p r o d -
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п о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  C o r d is  

к а к у ю -л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а р а н т и и ,  

за  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , о с о б о  о г о в о ­

р е н н ы х  в д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а н и я  

и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и , п р и в о ­

д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  ч и с л е  

в д а н н о й , п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  

д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р м а ц и и  

о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з в о д с т в а  

и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  и з л о ж е ­

н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

u c t  a t  th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  n o t  

c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .

C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  т р а н с ­

п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в  

к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т ­

в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  

д е й с т в у ю щ и х  н а  т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и ­

д а ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  

о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  

д о  8 0 % .
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  

х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  п р и  э к с ­

п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  в о з д е й с т в и ю  

к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  п р и  т е м п е р а т у ­

р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  у с т о й ч и в ы  к  в о з ­

д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 

STORAGE AND OPERATION
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n sp o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty.

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  a t  

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  t o  +  

2 5 ° C ,  in  a  p la c e  p r o t e c t e d  fr o m  d ir e c t  s u n ­

l ig h t .
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3  y e a r s .
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УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е ­

д и ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .  

И з д е л и я , и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  

и /и л и  д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о ­

с т я м и , п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ­

ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -  

1 0  (к л а с с  Б ) .Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  

( н е  и м е в ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  

б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в т о м  

ч и с л е  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е ­

н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  

(к л а с с  А ) .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r fo r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a ls o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .  T h e  

p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  b lo o d  

a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  d i s p o s a l  

a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  S a n P iN

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 -  1 0  ( B  c la s s ) .  U n u s e d  p r o d u c ts  

( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  

b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  t h o s e  w i t h  e x p ir e d  

s h e l f - l i f e ,  a r e  s u b j e c t  to  d i s p o s a l  a n d  /  o r  

d e s tr u c t io n ,  a c c o r d in g  to  S a n P iN

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 -  1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а з о ­

в ы е . Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е ­

м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a re  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

iR E F ]
Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  n u m b e r

LOT
Н о м е р  п а р т и и L o t  n u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e -  B y  D a t e

Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я

D o  n o t  r e - u s e

A О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к  и н ­

с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

C a u t io n
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X А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

H e  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а

K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

* ё Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь , е с л и  у п а к о в к а  

п о в р е ж д е н а

D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d

|$т е я |1е |е о |
С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а

S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

5 c  Only
О с т о р о ж н о !  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 е т в о м  

С Ш А  д а н н о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  

п р о д а в а т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  

п о  и х  у к а з а н и ю .

C a u t io n :  F e d e r a l  ( U S A )  la w  r e ­

s tr ic t s  th is  d e v i c e  to  s a le  b y  o r  o n  

o r d e r  o f  a  p h y s ic ia n

EC REP П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е

R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

c o m m u n it y

о К а т е т е р  с  б о к о в ы м и  о т в е р с т и я м и C a th e te r  w i t h  s id e  h o le s

З а к р ы т ы й  к о н е ц  с  б о к о в ы м и  о т ­

в е р с т и я м и
C lo s e d  e n d  w i t h  s id e  h o le s

О т к р ы т ы й  к о н е ц  —  б е з  б о к о в ы х  

о т в е р с т и й
O p e n  e n d  -  N o  s id e  h o le s

О т к р ы т ы й  к о н е ц  с  б о к о в ы м и  о т ­

в е р с т и я м и
O p e n  e n d  w i t h  s id e  h o le s

C€
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­

р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  

o f  th e  E u r o p e a n  U n i o n  ( E U )  D i ­

r e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Russian Federation Authorized Repre­
sentative:

J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  1 7 , R r y la t s k a y a  s tr e e t  

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l.:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8



Инструкция по применению 
Instruction for Use

Cordis.

К а т е т е р ы  п р о в о д н и к о в ы е  
G u i d i n g  C a t h e t e r s

Vista Brite Tip IG

Cordis Corporation / Kopduc Корпорейшн

V ice  P r e s id e n t, G lo b a l  Q u a lity  a n d  R e g u la to r y  A f fa ir s /  

В и ц е -П р е зи д е н т  n o  Г л о б а л ь н ы м  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  и р е гл а м е н т а ц и и _
( д о л ж н о с т ь / p o s i t i o n )

M ig u e l  A v i la /  М и г е л ь  А в и л а
(имя/пате)

o d n u c b /s ig n a t u r e )

« 2 0 »  АргИ/Апрель _______  2 0 1 7 .

« д е н ь »  м е с я ц  ( ц и ф р а м и )  /  « d a y »  m o n th  ( n u m e r a ls )

« П о д т в е р и о д а ю  т о ч н о с т ь ,  п р а в и л ь н о с т ь  и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к »  
I h e r e b y  c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c t n e s s  a n d  r e l ia b i l i t y  

o f  th is  d o c u m e n t  t r a n s la t e d  in to  R u s s ia n



Cordis.
Инструкция по применению 
Катетеры проводниковые

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
П роводник-инт родью сер  
П р о в о д н и к -и н т р о д ь ю с е р  и м е е т  п р я м о е  о т ­

в е р с т и е , п о з в о л я ю щ е е  п р о в о д и т ь  к а т е т е р ы  

и о с у щ е е т в л я т ь  и н ф у з и ю  г е п а р и н и з и р о в а н ­

н о г о  н о р м а л ь н о г о  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с ­

т в о р а  в о  в н у т р и с о с у д и с т о е  р у с л о .  У  п р о -  

в о д н и к а - и н т р о д ь ю с е р а ,  о с н а щ е н н о г о  б о к о ­

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

т е л ь н о  с ф о р м и р о в а н н а я  д и с т а л ь н а я  ч а с т ь  

н а к о н е ч н и к а  с  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  B R I T E  

T IP . Ф о р м а  п р о в о д н и к а - и н т р о д ь ю с е р а  о б ­

л е г ч а е т  е г о  п о з и ц и о н и р о в а н и е .  В  к о м п л е к т  

п о с т а в к и  п р о в о д н и к а - и н т р о д ь ю с е р а  в х о д и т  

д и л а т а т о р .
С о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  о б л е г ч а е т  ч р е с к о ж ­

н о е  в в е д е н и е  п р о в о д н и к а - и н т р о д ь ю с е р а  з а  

с ч е т  о б р а з о в а н и я  а т р а в м а т и ч е с к о г о  п е р е х о ­

д а  о т  к о ж и  ч е р е з  м я г к и е  п о д к о ж н ы е  т к а н и  к  

с о с у д а м .

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
П р о в о д н и к  - и н т р о д ь ю с е р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

в в е д е н и я  и н т е р в е н ц и о н н ы х  и /и л и  д и а г н о ­

с т и ч е с к и х  у с т р о й с т в  в  п е р и ф е р и ч е с к и е  с о ­

с у д ы

Instruction for Use 
Guiding Catheters

In trodu cer G uide
T h e  I n tr o d u c e r  G u id e  h a s  a  la r g e  n o n ta p e r e d  

lu m e n  th a t  a l l o w s  fo r  in tr a v a s c u la r  p a s s a g e  o f  

c a th e te r s  a n d  in f u s io n  o f  h e p a r in iz e d  n o r m a l  

s a l in e .  T h e  I n tr o d u c e r  G u id e ,  w i t h  s id e p o r t  

tu b in g  a n d  v a l v e ,  h a s  a  p r e - s h a p e d  d is t a l  t ip  

s e c t io n  w i t h  r a d io p a q u e  B R I T E  T IP . T h e  I n ­

t r o d u c e r  G u id e  i s  p r e - s h a p e d  to  f a c i l i t a t e  its  

p o s i t io n in g .  P a c k a g e  w i t h  In tr o d u c e r  G u id e  

in c lu d e s  v e s s e l  d ila to r . A  v e s s e l  d i la to r  i s  p r o ­

v id e d  to  f a c i l i t a t e  th e  p e r c u t a n e o u s  e n tr y  o f  th e  

I n tr o d u c e r  G u id e  b y  f o r m in g  a n  a tr a u m a tic  

t r a n s it io n  f r o m  th e  s k in  t h r o u g h  th e  s u b c u t a n e ­

o u s  t i s s u e  to  th e  v e s s e l .

T h e  I n tr o d u c e r  G u id e  i s  in t e n d e d  fo r  u s e  fo r  

in tr a v a s c u la r  in t r o d u c t io n  o f  in t e r v e n t io n a l  

a n d /o r  d ia g n o s t ic  d e v i c e s  in to  th e  p e r ip h e r ­

a l v a s c u la tu r e .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Н е и з в е с т н ы .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а , с о п р о в о ж д а ю щ и е с я  

ч р е с к о ж н ы м  в в е д е н и е м  к а т е т е р о в  и /и л и  

и н т р о д ь ю с е р о в , д о л ж н ы  п р о и з в о д и т ь с я  

т о л ь к о  в р а ч а м и , о с в е д о м л е н н ы м и  о  в о з ­

м о ж н ы х  о с л о ж н е н и я х .  О с л о ж н е н и я  м о ­

г у т  р а зв и в а т ь с я  к а к  в  п р о ц е с с е  п р о в е д е ­

н и я  в м е ш а т е л ь с т в а , т а к  и  п о с л е  е г о  з а ­

в ер ш ен и я .
П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ­

ч ает  в с е б я  в т о м  ч и с л е :

N o n e  k n o w n .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  c a th e te r  

a n d /o r  s h e a th  in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  

a t te m p te d  b y  p h y s ic ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  

p o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  

o c c u r  a t  a n y  t im e  d u r in g  o r  a f te r  th e  p r o c e ­

d u r e .

P o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  

l im i t e d  to  th e  f o l lo w in g :



•  В о з д у ш н у ю  э м б о л и ю ;

•  О б р а зо в а н и е  г е м а т о м ы  в  

м ест е  п р о к о л а ;

•  И н ф и ц и р о в а н и е ;

•  Р а з р ы в /р а с с л о е н и е  и н т и м ы ;

•  П е р ф о р а ц и ю  с т е н о к  с о с у д а ;

•  Т р о м б о о б р а з о в а н и е .

Cordis^
a ir  e m b o l i s m  

h e m a t o m a  a t

tu r e  s i t e  

in f e c t io n
in t im a  t e a r /d is s e c t io n  

p e r fo r a t io n  o f  th e  

w a l l
th r o m b u s  fo r m a t io n .

th e  p u n c -

v e s s e l

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v ic e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

tu t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

Guiding Catheter (проводниковый катетер): Vista Brite Tip IG

Introducer Guide
П р о в о д н и к  - и н т р о д ь ю с е р

V essel dilator
С о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р

__________________________ ____________________— '

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1.

2.

4.

П р о в е р ь т е  п р о в о д н и к - и н т р о д ь ю с е р  

и  п р и с п о с о б л е н и я  н а  н а л и ч и е  п о ­

в р е ж д е н и й .  З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о ­

в а т ь  н е и с п р а в н о е  о б о р у д о в а н и е .  

П р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь  п р о ц е д у ­

р у ,  у б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  в н у т р е н ­

н и й  д и а м е т р  п р о в о д н и к а -  

и н т р о д ь ю с е р  (Г О ) д о с т а т о ч е н  

д л я  п р о в е д е н и я  н у ж н о г о  к а т е т е р а .  

П р о м о й т е  д и л а т а т о р  и  п р о в о д н и -  

к и н т р о д ь ю с е р  г е п а р и н и з и р о в а н ­

н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м .  

М е д л е н н о  п о л н о с т ь ю  в в е д и т е  д и -

1. I n s p e c t  th e  I n tr o d u c e r  G u id e  a n d  a c ­

c e s s o r i e s  fo r  d e f e c t s .  D o  n o t  u s e  a n y  

d e f e c t iv e  d e v ic e s .
2 . B e f o r e  p r o c e e d in g ,  v e r i f y  th a t  th e  In ­

t r o d u c e r  G u id e  in te r n a l  d ia m e ­

te r  ( I D )  i s  o f  p r o p e r

s i z e  t o  a l l o w  p a s s a g e  o f  th e  d e s ir e d  

c a th e te r .
3 . F lu s h  th e  d i la to r  a n d  th e  I n tr o d u c e r  

G u id e  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e .

4 .  S l o w l y  in s e r t  th e  e n t ir e  le n g t h  o f  th e  

d ila to r  th r o u g h  t h e  v a l v e  a n d  in to  th e  

I n tr o d u c e r  G u id e ,  s n a p p in g  i t  in to



Cordis^

1.

8

9 .

л а т а т о р  ч е р е з  к л а п а н  в  п р о в о д н и к -  

и н т р о д ь ю с е р  и  з а ф и к с и р у й т е  е г о  

щ е л ч к о м .
О с у щ е с т в и т е  п р о к о л  с о с у д а  с о о т ­

в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е т о д и к о й .  

В в е д и т е  п р о в о д н и к  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 .
С о в е р ш а я  о с т о р о ж н ы е  в р а щ а т е л ь ­

н ы е  д в и ж е н и я ,  п о д а в а й т е  в п е р е д  

с б о р к у  п р о в о д н и к а -

и н т р о д ь ю с е р а /в а с к у л я р н о г о  д и л я ­

т а т о р а  п о  п р о в о д н и к у  ч е р е з  т к а н и  в 

с о с у д .  П р о д о л ж а й т е  п о д а в а т ь  

с б о р к у ,  п о к а  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  н е  

з а й м е т  н у ж н о е  п о л о ж е н и е .  

У д е р ж и в а я  п р о в о д н и к -

и н т р о д ь ю с е р  н а  м е с т е ,  и з в л е к а й т е  

д и л я т а т о р  и  п р о в о д н и к ,  е с л и  п о ­

с л е д н и й  и с п о л ь з у е т с я .

К о г д а  п р о в о д н и к - и н т р о д ь ю с е р  

н а х о д и т с я  в  с о с у д е ,  п о с т о я н н о  в в о ­

д и т е  а н т и к а о г у л я н т  п о д  д а в л е н и е м  

ч е р е з  б о к о в о й  п о р т  в  с о о т в е т с т в и и  

с  п р и н я т о й  м е т о д и к о й .

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

д и т е л я ,  к а с а ю щ и м с я  к а т е т е р а  и л и  

у с т р о й с т в а ,  к о т о р ы е  в в о д я т с я  с  

п о м о щ ь ю  п р о в о д н и к а -

и н т р о д ь ю с е р а .  П р е д у п р е ж д е н и е .  

У б е д и т е с ь ,  ч т о  н а  я р л ы к е  п р о в о д -  

н и к а - и н т р о д ь ю с е р а  у к а з а н  в н у т ­

р е н н и й  д и а м е т р  ( I D ) ,  п о з в о ­

л я ю щ и й  о б е с п е ч и т ь  с о в м е ­

с т и м о с т ь  с  в в о д и м ы м  у с т р о й с т в о м .  

П р и  и з в л е ч е н и и  п р о в о д н и к а -  и н -  

т р о д ь ю с е р а  п о в т о р н о  п о л н о с т ь ю  

в в е д и т е  д и л я т а т о р  и  п р о в о д н и к  в  

п р о в о д н и к - и н т р о д ь ю с е р ,  ч т о б ы  

о б л е г ч и т ь  р а с п р я м л е н и е  у ч а с т к а  

н а к о н е ч н и к а . П о с л е  э т о г о  и з в л е к и ­

т е  д и л я т а т о р , п р о в о д н и к  и  п р о в о д ­

н и к -  и н т р о д ь ю с е р  к а к  е д и н о е  ц е ­

л о е .
П р е д у ц р е ж д е н и е .  П о с л е  и з в л е ч е н и я  д и ­

л я т а т о р а , к а т е т е р а  и л и  д р у г о г о  

в в е д е н н о г о  у с т р о й с т в а  р е к о м е н д у ­

е т с я  о т к а ч к а  ч е р е з  б о к о в о й  п о р т  в о  

и з б е ж а н и е  о т л о ж е н и я  ф и б р и н а .

10.

p la c e .
5 . F o l l o w  s ta n d a r d  p r a c t ic e  fo r  v e s s e l  

p u n c tu r e . I n s e r t  a  g u id e w ir e  o f  a p ­

p r o p r ia te  le n g t h  a n d  d ia m e te r .

6 . U s i n g  a  g e n t le  t w i s t in g  m o t io n ,  a d ­

v a n c e  th e  I n tr o d u c e r  G u i d e / v e s s e l  d i ­

la to r  a s s e m b ly  o v e r  th e  g u id e w ir e  

a n d  t h r o u g h  th e  t i s s u e  in to  th e  v e s s e l .  

C o n t in u e  to  a d v a n c e  th e  a s s e m b ly  

u n t i l  th e  d is ta l  t ip  i s  in  th e  d e s ir e d  

p o s i t io n .

7 . H o ld in g  th e  I n tr o d u c e r  G u id e  in  

p la c e ,  w i t h d r a w  th e  d i la to r  a n d , i f  

a p p l ic a b le ,  th e  g u id e w ir e .

8 . F o l l o w  s ta n d a r d  p r a c t ic e  o f  u s in g  a  

c o n t in u o u s  d r ip  o f  a n t ic o a g u la n t  f lu id  

u n d e r  p r e s s u r e  th r o u g h  th e  s id e p o r t  

w h e n  th e  I n tr o d u c e r  G u id e  i s  in  th e  

v e s s e l .
9 .  F o l l o w  m a n u fa c tu r e r ’ s r e c o m m e n d a ­

t io n s  fo r  t h e  c a th e te r  o r  d e v ic e  b e in g  

in t r o d u c e d  v i a  th e  I n tr o d u c e r  G u id e .  

C a u t io n ;  V e r i f y  o n  th e  la b e l  th a t  th e  

I n tr o d u c e r  G u id e  in te r n a l

d ia m e te r  ( I D )  i s  o f  p r o p e r  

s i z e  to  e n s u r e  c o m p a t ib i l i t y  w i t h  th e  

in s e r te d  d e v ic e .
1 0 . W h e n  r e m o v in g  th e  I n tr o d u c e r  

G u id e ,  r e - in s e r t  th e  d i la to r  a n d  w ir e  

f u l ly  in t o  th e  I n tr o d u c e r  G u id e  to  a id  

in  s t r a ig h te n in g  th e  t ip  p o r t io n .  

T h e r e a f te r , r e m o v e  th e  d i la to r , w ir e ,  

a n d  I n tr o d u c e r  G u id e  a s  a  u n it .

C a u t io n :  U p o n  w it h d r a w a l  o f  d i la to r , c a t h e ­

ter , o r  o th e r  in s e r t e d  d e v ic e ,  a s p ir a ­

t io n  th r o u g h  th e  s id e p o r t  i s  r e c o m ­

m e n d e d  t o  r e m o v e  a n y  f ib r in  a c c u ­

m u la t io n .
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

П о с л е  о п е р а ц и и  п р о в о д н и к - и н т р о д ь ю с е р  

н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь . Н а  с т р у к ­

т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  ф у н к ц и о н и ­

р о в а н и е  у с т р о й с т в а  о т р и ц а т е л ь н о е  в л и я ­

н и е  м о г у т  о к а з ы в а т ь  п о в т о р н о е  и с п о л ь ­

з о в а н и е  и  о ч и с т к а . П р о в о д н и к и -  

и н т р о д ь ю с е р ы  ч р е з в ы ч а й н о  т р у д н о  о ч и ­

с т и т ь  п о с л е  к о н т а к т а  с  б и о м а т е р и а л о м , и  

п р и  п о в т о р н о м  и с п о л ь з о в а н и и  т а к и е  и н -  

т р о д ь ю с е р ы  м о г у т  п р и в е с т и  к  у х у д ш е ­

н и ю  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а . В  с о о т в е т с т в и и  

с  э т и м  к о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т ­

с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м ы е  и л и  

к о с в е н н ы е  у б ы т к и  и л и  у щ е р б ,  п р и ч и ­

н е н н ы е  в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я  п р о в о д н и к а - и н т р о д ь ю с е р а .

Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а  

E t h io d o l ,  L ip io d o l  ( E t h io d o l  и  L ip io d o l  я в ­

л я ю т с я  т о в а р н ы м и  з н а к а м и  G u e r b e t  S .A .)  

и л и  а н а л о г и ч н ы е  п р е п а р а т ы , с о д е р ж а ­

щ и е  к о м п о н е н т ы  э т и х  п р е п а р а т о в .

D is c a r d  th e  I n tr o d u c e r  G u id e  a f te r  o n e  p r o ­

c e d u r e . S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  

m a y  b e  im p a ir e d  th r o u g h  r e u s e  o r  c le a n in g .  

I n tr o d u c e r  G u id e s  a re  e x t r e m e ly  d i f f i c u l t  to  

c le a n  a f te r  e x p o s u r e  to  b io l o g i c a l  m a te r ia ls  

a n d  m a y  c a u s e  a d v e r s e  p a t ie n t  e v e n t s  i f  r e ­

u s e d .  A c c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  n o t  b e  r e ­

s p o n s ib le  fo r  a n y  d ir e c t  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  o r  e x p e n s e s  r e s u l t in g  fr o m  r e u s e  

o f  th e  I n tr o d u c e r  G u id e .

D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l  o r  L ip io d o l  (E t h i ­

o d o l  a n d  L ip io d o l  a re  tr a d e m a r k s  o f  G u e r ­

b e t  8 .Д )  c o n tr a s t  m e d iu m ,  o r  o th e r  s u c h  

c o n tr a s t  m e d ia  th a t  in c o r p o r a te s  th e  c o m ­

p o n e n t s  o f  t h e s e  a g e n t s .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о ­

х л а д н о м  м е с т е .

• Н е и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  в н у т р е н н я я  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 .

• Н е о с т а в л я й т е  в в е д е н н ы й  п р о в о д н и к -  

и н т р о д ь ю с е р  н а  д л и т е л ь н о е  в р е м я  б е з  

п о д д е р ж и в а ю щ и х  е г о  к а т е т е р а  и л и  д и -  

л а т а т о р а .

• З а п р е щ а е т с я  м о д и ф и ц и р о в а т ь  д а н ­

н о е  у с т р о й с т в о .

• И с п о л ь з о в а т ь  н е о б х о д и м о  д о  и с т е ­

ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

• И с п ы т а й т е с ь  в о д и т ь и л и  у д а л я т ь

п р о в о д н и к  и /и л и  п р о в о д н и к -  

и н т р о д ь ю с е р ,  е с л и  ч у в с т в у е т с я  с о п р о ­

т и в л е н и е  в с о с у д а х .  П р е к р а т и т е  о п е р а ­

ц и ю  и  с  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и ч е с к о ­

г о  о б о р у д о в а н и я  в ы я с н и т е  п р и ч и н у .

• В о з д е й с т в и е  т е м п е р а т у р ы  в ы ш е

S to r e  in  а  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

D o  n o t  u s e  o p e n  o r  d a m a g e d  p a c k ­

a g e s .

D o  n o t  l e a v e  a n  I n tr o d u c e r  G u id e  

in  p la c e  fo r  e x t e n d e d  p e r io d s  o f  t im e  

w it h o u t  a  c a th e te r  o r  a  d i la to r  to  s u p ­

p o r t  th e  I n tr o d u c e r  G u id e .

D o  n o t  a lte r  t h is  d e v ic e .

U s e  p r io r  to  th e  “ U s e  B y ”  d a te . 

D o  n o t  a t te m p t  to  a d v a n c e  o r  

w it h d r a w  th e  g u id e w ir e  a n d /o r  I n ­

t r o d u c e r  G u id e  i f  r e s i s t a n c e  i s  f e l t .  

S to p  th e  p r o c e d u r e  a n d  u s e  f lu o r o s c o ­

p y  to  d e t e r m in e  th e  c a u s e .

E x p o s u r e  t o  t e m p e r a tu r e s  a b o v e

+ 5 4 ° C  m a y  d a m a g e  th e -

I n tr o d u c e r  G u id e .

D o  n o t  e x p o s e  to  o r g a n ic

s o lv e n t s .
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+ 5 4 ° C  м о ж е т  п о в р е д и т ь  п р о в о д н и к -  

и н т р о д ь ю с е р .
П р е д о х р а н я й т е  о т  в о з д е й с т в и я  о р ­

г а н и ч е с к и х  р а с т в о р и т е л е й .

П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  о с м о т р и ­

т е  п р о в о д н и к - и н т р о д ь ю с е р ,  ч т о б ы  у б е ­

д и т ь с я , ч т о  е г о  р а з м е р ,  ф о р м а  и  с о с т о я ­

н и е  п о д х о д я т  д л я  п р е д с т о я щ е й  о п е р а ­

ц и и .
С л е д у е т  с о б л ю д а т ь  п р е д е л ь н у ю  

о с т о р о ж н о с т ь  в о  и з б е ж а н и е  п о в р е ­

ж д е н и я  с о с у д а ,  ч е р е з  к о т о р ы й  п р о х о д и т  

п р о в о д н и к  и н т р о д ь ю с е р .  П р о в о д н и к -  

и н т р о д ь ю с е р  м о ж е т  в ы зв а т ь  о к к л ю з и ю  

м а л ы х  с о с у д о в .  С л е д у е т  с о б л ю д а т ь  

о с т о р о ж н о с т ь  в о  и з б е ж а н и е  п о л н о й  

б л о к а д ы  к р о в о т о к а .
П р о в о д н и к и  - и н т р о д ь ю с е р ы  с  б о л ь ш и м  

в н у т р е н н и м  д и а м е т р о м  п о з в о л я ю т  

о к а з ы в а т ь  м е н ь ш е е  д а в л е н и е  н а  ш п р и ц  

в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  и н ъ е к ц и и .

П е р е д  в в о д о м  к о н т р а с т н о г о

в е щ е с т в а  ч е р е з  у д л и н и т е л ь  б о к о в о г о  

п о р т а  у б е д и т е с ь ,  ч т о  г е м о с т а т и ч е с к и й  

к л а п а н  в в е д е н  в о в н у т р ь  (а  н е  в ы т я ­

н у т )  в в е д е н н ы м  у с т р о й с т в о м . У б е д и ­

т е с ь ,  ч т о  з а з о р  м е ж д у  в в е д е н н ы м  

у с т р о й с т в о м  и  в н у т р е н н и м  д и а м е т р о м  

п р о в о д н и к а - и н т р о д ь ю с е р а  д о с т а т о ч е н  

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

В  с л у ч а е  с у щ е с т в е н н о г о  п е р е г и б а  

п р о в о д н и к а  -  и н т р о д ь ю с е р а  н е о б х о ­

д и м о

I n s p e c t  th e  I n tr o d u c e r  G u id e  

b e f o r e  u s e  to  v e r i f y  th a t  i t s

s i z e ,  s h a p e  a n d  c o n d i t io n  a r e  s u i t a b le  

fo r  th e  s p e c i f i c  p r o c e d u r e .

E x t r e m e  c a r e  m u s t  b e  ta k e n  

to  a v o id  d a m a g e  to  th e  v a s c u ­

la tu r e  th r o u g h  w h ic h  th e  I n tr o d u c e r  

G u id e  p a s s e s .  T h e  I n tr o d u c e r  G u id e  

m a y  o c c lu d e  s m a l le r  v e s s e l s .  C a r e  

m u s t  b e  ta k e n  to  a v o id  c o m p le t e  b lo o d  

f l o w  b lo c k a g e .
L a r g e  in te r n a l d ia m e te r  I n tr o d u c e r  

G u id e s  r e q u ir e  l e s s  f o r c e  o n  th e  s y ­

r in g e  d u r in g  in j e c t io n .

B e f o r e  in j e c t in g  c o n tr a s t  m e d i ­

u m  th r o u g h  th e  s id e p o r t  e x t e n ­

s io n  e n s u r e  th a t  t h e  h e m o s t a s i s  v a l v e  is  

p u s h e d  in w a r d  (a n d  n o t  p u l le d  o u t ­

w a r d )  b y  th e  in s e r te d  d e v ic e .  D e ­

t e r m in e  th a t  th e  g a p  b e t w e e n  th e  in ­

s e r te d  d e v i c e  a n d  th e  in te r n a l d ia m e te r  

o f  th e  I n tr o d u c e r  G u id e  i s  s u f f i c ie n t  to  

a l l o w  c o n tr a s t  m e d iu m  f lo w .

S h o u ld  th e  I n tr o d u c e r  G u id e  b e c o m e  

s e v e r e ly  k in k e d ,  w i t h d r a w  th e  e n t ir e  

s y s t e m  t o g e t h e r  w i t h  a n y  o th e r  a c c e s -  

s o r i e s /d e v ic e s .



Cordis.
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в т о м  

ч и с л е  в  д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о ­

с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ч и н е н н ы е  в с л е д ­

с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  п р о ­

д у к ц и и .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  т р а н с ­

п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в 

к р ы ты х т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в с о о т ­

в ет ст в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  

д е й с т в у ю щ и х  н а  т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и ­

да, п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  

о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %

T h e  m a n u fa c Щ r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v ic e  to  th e  d e c la r e d  c h a r a c ­

t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s ly  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .  D e ­

s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  p r in t ­

e d  m a tte r , in c lu d in g  t h is  p u b l ic a t io n ,  are  

m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  p r o d ­

u c t  a t  th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  n o t  

c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .

C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  fr o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  t r a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  t r a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty .



Cordis,
д о  8 0 % .
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  

х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  п р и  э к с п л у а ­

т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ­

ч е с к и х  ф а к т о р о в  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

+ 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й ­

с т в и ю  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й .

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  a t  

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  

2 5 ° C ,  in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n ­

l ig h t .
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  °C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b io l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в щ и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 . 1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  

Б ) .Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ­

ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ­

ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в т о м  ч и с л е  с  и с -  

т е к т и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  у т и ­

л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  

С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  3  y e a r s .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r fo r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a ls o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а з о ­

в ы е. Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е ­

м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a re  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .



Cordis^
с и м в о л ы
SYMBOLS

П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

Ш Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  n u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L o t  n u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e -  B y  D a t e

Ф Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о ­

в а н и я
D o  n o t  r e - u s e

A О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ­

ц и и  п о  п р и м е н е н и ю
C a u t io n

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч ­

н о г о  с в е т а
K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

4 *  *

T " Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Р е к о м е н д у е м ы й  р а з м е р  

и н т р о д ь ю с е р а
R e c o m m e n d e d  S h e a th  S iz e

Н е  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

D o  n o t  u s e  i f p a c k a g e  i s  d a m ­

a g e d .

| w T Д а т а  в ы п у с к а D a t e  o f  M a n u fa c tu r e

|STEf«UEEo{ С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  э т и -  

л е н о к с и д а
S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e .

RxOnly О с т о р о ж н о !  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 о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  п р о д а ­

в а т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  п о  и х  

у к а з а н и ю .

C a u t io n :  F e d e r a l  ( U S A )  la w  r e ­

s tr ic t s  th is  d e v i c e  to  s a le  b y  o r  o n  

o r d e r  o f  a  p h y s ic ia n

1 EC REP 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  с о ­

о б щ е с т в е

R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

c o m m u n it y

C€
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и р е к ­

т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e ­

m e n t s  o f  th e  E u r o p e a n  U n io n  

( E U )  D ir e c t iv e

Уполномоченный представитель про­
изводителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . М о с к в а ,  

ул . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р п у с  2  

Т ел . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф акс +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 ,  

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l . : +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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Cordis^
Инструкция по применению 
Катетеры проводниковые

Instruction for Use 
Guiding Catheter

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
К а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  O P T E A S E  

п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а т е т е р  1 0 F  д л и н о й  

8 0  с м , с н а б ж е н н ы й  р е н т г е н о к о н т р а с т ­

н ы м  н а к о н е ч н и к о м .

К а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  п р е д ­

н а з н а ч е н  д л я  ч р е с к о ж н о г о  и з в л е ч е н и я  

ф и л ь т р а  п о л о й  в е н ы .

C o r d is  O P T E A S E  и з  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  

( Н П В ) .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  м о ж е т  

б ы т ь  и з в л е ч е н  с п у с т я  о п р е д е л е н н о е  в р е ­

м я  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  ( с м .  д о к у м е н т а ­

ц и ю  к  и з в л е к а е м о м у  ф и л ь т р у  O P T E A S E ,  

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю )  и л и  о с т а в ­

л е н  н а  м е с т е  в  к а ч е с т в е  п о с т о я н н о г о  

ф и л ь т р а .

С а м о ц е н т р и р у ю щ и й с я  и з в л е к а е м ы й  

ф и л ь т р  O P T E A S E  и з г о т о в л е н  и з  т р у б к и  

и з  н и к е л ь - т и т а н о в о г о  с п л а в а  ( н и т и н о л а )  

м е т о д о м  л а з е р н о й  р е з к и . П р о к с и м а л ь ­

н ы е  и  д и с т а л ь н ы е  с е т к и  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  O P T E A S E  с о с т о я т  и з  ш е с т и  

р а с п о р о к  р о м б о в и д н о й  ф о р м ы , н а  к р а ­

н и а л ь н ы х  к о н ц а х  к о т о р ы х  и м е е т с я  о д и н  

р я д  ф и к с и р у ю щ и х  з у б ц о в .  Э т и  з у б ц ы  

п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  ф и к с а ц и и  ф и л ь т р а  в  

с т е н к е  с о с у д а  и  я в л я ю т с я  п р о д о л ж е н и я ­

м и  п а р а л л е л ь н ы х  р а с п о р о к . Н а  к а у д а л ь ­

н о м  к о н ц е  с е т к и  п о  ц е н т р у  н а х о д и т с я  

к р ю ч о к , б л а г о д а р я  к о т о р о м у  ф и л ь т р  

м о ж н о  и з в л е к а т ь  с  п о м о щ ь ю  п е т л и  ( р и ­

с у н о к  1 ).

И з в л е ч е н и е  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  в ы п о л н я е т с я  т о л ь к о  с  п о м о ­

щ ь ю  б е д р е н н о й  в е н о з н о й  к а т е т е р и з а ц и и .

Р е к о м е н д у е м ы е  в с п о м о г а т е л ь н ы е  э л е м е н т ы  

к к а т е т е р у  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  п е р е ­

ч и с л е н ы  в  т а б л и ц е  1.

T h e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  i s  a n  

8 0  c m  lo n g ,  lO F  c a th e te r , w i t h  r a d io p a q u e  t ip .

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  i s  in te n d e d  

fo r  th e  p e r c u t a n e o u s  r e m o v a l  o f  th e  C o r d is  

O P T E A S E

R e t r ie v a b le  V e n a  C a v a  F i l t e r  f r o m  th e  in fe r io r  

v e n a  c a v a  ( Г / С ) .
T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  r e ­

t r ie v e d  w i t h in  a  s p e c i f i e d  p e r io d  a f te r  im p la n ­

ta t io n  (r e fe r  t o  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­

te r  I n s tr u c t io n s  f o r  U s e )  o r  r e m a in  im p la n te d  a s  

a  p e r m a n e n t  f i lte r .

T h e  s e l f - c e n t e r in g  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­

te r  i s  la s e r  c u t  f r o m  n ic k e l  t i t a n iu m  a l l o y  ( N i -  

t in o l )  t u b in g .  T h e
p r o x im a l  a n d  d is t a l  b a s k e t s  o f  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  c o n s i s t  o f  s tr u ts  in  a  s i x  d ia ­

m o n d  s h a p e
c o n f ig u r a t io n .  A  s in g le  r o w  o f  f ix a t io n  b a r b s  i s  

p r e s e n t  a t  th e  c r a n ia l  e n d  o f  th e  s tr u ts . T h e s e  

b a r b s , in te n d e d
fo r  f i x a t io n  to  th e  v e s s e l  w a l l ,  a re  e x t e n s io n s  o f  

th e  p a r a l le l  s tr u ts . A  h o o k  i s  c e n t r a l ly  lo c a t e d  

a t th e  c a u d a l
b a s k e t  e x t r e m it y  a n d  a l lo w s  fo r  f i l t e r  r e tr ie v a l  

u s in g  a  s n a r e  ( F ig u r e  1 ).

R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  

i s  f r o m  fe m o r a l  v e n o u s  a c c e s s  o n ly .

R e c o m m e n d e d  a c c e s s o r i e s  to  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a l  C a th e te r  a re  l i s t e d  in  T a b le  1.
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Рисунок 1 / Figure 1

Извлекаемый фильтр полой вены OPTEASE 
The OPTEASE Retrievable Vena Cava Filter

A. Краниально
B. Каудально

A . С ranial
B. Caudal

Рисунок 2 / Figure 2

Продвижение затягивающейся петли над кончиком 
(крючком для извлечения) извлекаемого фильтра OPTEASE.
Advancing the snare loop over the OPTEASE Retrievable Filter apex/retrieval hook.

Рисунок ЗА / Figure ЗА

Правильно захваченный крючок для извлечения.
Катетер с петлей и крючок для извлечения фильтра выровнены по одной оси 
Correctly snared retrieval hook. The snare catheter and fdter retrieval hook are axially aligned.
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Cordis.
1. З а т я г и в а ю щ а я с я  п е т л я  M ic r o v e n a  ( n p o -  

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

н о  с о е д и н е н а  с  к р ю ч к о м  д л я  и з в л е ч е н и я  

ф и л ь т р а . П е т л я  н а х о д и т с я  н а  о д н о й  о с и  с  

к а т е т е р о м  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E .  

М е ж д у  к о н ч и к о м  к а т е т е р а  п е т л и  

M ic r o v e n a  и  к р ю ч к о м  д л я  и з в л е ч е н и я  и з ­

в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E  н е о б х о д и ­

м о  с о х р а н я т ь  р а с с т о я н и е  п р и м е р н о  5 м м .

2 . К а т е т е р  с  п е т л е й  M ic r o  v e n a ,  с н а б ж е н ­

н ы й  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 о м

3 . К а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  с  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  н а к о н е ч н и к о м .

1. M ic r o v e n a  S n a r e  ( w ir e  lo o p )  c o r r e c t ly  

e n g a g e d  t o  th e  f i l t e r  r e t r ie v a l  h o o k .  T h e s e  

a re  in  l in e  w i t h  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  

C a th e te r . M a in ta in  a  d is t a n c e  o f  a p p r o x i­

m a t e ly  5 m m  b e t w e e n  th e  t ip  o f  th e  M i ­

c r o v e n a  S n a r e  C a th e te r  a n d  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  r e t r ie v a l  h o o k

2 . M ic r o  v e n a  S n a r e  C a th e te r  w i t h  r a d io ­

p a q u e  m a r k e r

3 . O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  w i t h  r a d i­

o p a q u e  t ip

Рисунок 3B /FigurSB

Неправильно захваченный фильтр 
Incorrectly snared filter

1. З а т я г и в а ю щ а я с я  п е т л я  M ic r o v e n a  ( n p o -  

в о д н и к о в а я /п р о в о л о ч н а я  п е т л я )  н е п р а ­

в и л ь н о  с о е д и н е н а  с  к р ю ч к о м  д л я  и з в л е ч е ­

н и я  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E .

2 . К а т е т е р  с  п е т л е й  M ic r o v e n a ,  с н а б ж е н ­

н ы й  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 о м

3 . К а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  с  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  н а к о н е ч н и к о м

1. M ic r o v e n a  S n a r e  ( w ir e  lo o p )  in c o r r e c t ly  

e n g a g e d  to  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­

te r  r e tr ie v a l  h o o k .
2 . M ic r o v e n a  S n a r e  C a th e te r  w i t h  r a d io ­

p a q u e  m a r k e r

3 . O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  w i t h  r a d i­

o p a q u e  t ip .
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Рисунок 4 / Figure 4

Advancing the OPTEASE Retrieval Catheter to collapse the OPTEASE Retrievable Filter. 
Продвижение катетера для извлечения OPTEASE, приводящее к складыванию извлекаемого 
фильтра OPTEASE.

4
Т а б л и ц а  1 ( Р У С ) .
Р е к о м е н д у е м ы е  в с п о м о г а т е л ь н ы е  э л е м е н т ы  к  к а т е т е р у  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  

Р е к о м е н д у е м ы е  в с п о м о г а т е л ь н ы е  э л е м е н т ы  Г а б а р и т ы / о п и с а н и е

П р о в о д н и к  C o r d is  J -t ip  E M E R A L D  0 ,8 9  м м  

( 0 ,0 3 5  д ю й м а )

C o r d is  A V A N T I +  и н т р о д ь ю с е р  к а т е т е р а

Д л и н а :  2 6 0  с м  

1 0 F  ( 3 ,3  м м ) ,  д л и н а :  11 с м

Н а б о р  M ie r o v e n a  A m p la t z  G o o s e  N e c k  S n a r e  K it д и а м е т р  п е т л и  1 0  м м , к а т е т е р  4 F  

д и а м е т р  п е т л и  1 5  м м , к а т е т е р  6 F  

д и а м е т р  п е т л и  2 0  м м , к а т е т е р  6 F  

д и а м е т р  п е т л и  2 5  м м , к а т е т е р  6 F  

д и а м е т р  п е т л и  3 0  м м , к а т е т е р  6 F  

В о  в с е х  с л у ч а я х  д л и н а  п е т л и  1 2 0  с м ,  

д л и н а  к а т е т е р а  1 0 2  с м

T a b l e  1 ( E N ) .

R e c o m m e n d e d  A c c e s s o r i e s  t o  t h e  O P T E A S E  R e t r i e v a l  C a t h e t e r  

R e c o m m e n d e d  A c c e s s o r i e s  D im e n s io n /D e s c r ip t io n

C o r d is  J -t ip  E M E R A L D  0 .0 3 5 ” ( 0 .8 9  m m )  G u id e w ir e  2 6 0  c m  le n g th  

C o r d is  A V A N T I +  C a th e te r  S h e a th  I n tr o d u c e r  1 OF ( 3 .3  m m ) ,  11 c m  le n g th

M ic r o  v e n a  A m p la t z  G o o s e  N e c k  S n a r e  K it 1 0  m m  lo o p  d ia m e te r , 4 F  c a th e te r  

15  m m  lo o p  d ia m e te r ,  6 F  c a th e te r  

2 0  m m  lo o p  d ia m e te r ,  6 F  c a th e te r  

2 5  m m  lo o p  d ia m e te r ,  6 F  c a th e te r  

3 0  m m  lo o p  d ia m e te r ,  6 F  c a th e te r  

A l l  1 2 0  c m  s n a r e  le n g t h  a n d  1 0 2  c m  

c a th e te r  le n g t h

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
К а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  « O P T E A S E »  

к о м п а н и и  « C o r d is »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и з ­

в л е ч е н и я  к а в а -ф и л ь т р а  « O P T E A S E »  и з  

н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  ( Н П В ) .

T h e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  

i s  in t e n d e d  f o r  th e  p e r c u t a n e o u s  r e m o v a l  

o f  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  V e n a  

C a v a  F i l t e r  f r o m  th e  in f e r io r  v e n a  c a v a  

( I V C ) . .
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
•  И з в л е ч е н и е  ф и л ь т р а  и з  т е л а  п а ц и ­

е н т о в  с  с у щ е с т в у ю щ и м  в ы с о к и м  р и с к о м  

р а з в и т и я  л е г о ч н о й  э м б о л и и .

•  И з в л е ч е н и е  ф и л ь т р а  с  б о л ь ш и м  

о б ъ е м о м  п о п а в ш и х  т р о м б о в ,  е с л и  п р и  

и з в л е ч е н и и  ф и л ь т р а  с у щ е с т в у е т  о п а с ­

н о с т ь  р а з в и т и я  э м б о л и и .

•  R e t r ie v a l  o f  th e  f i l t e r  fo r  p a t ie n t s  

w it h  a n  o n - g o i n g  h ig h  r is k  f o r  p u lm o n a r y  

e m b o l i s m  (P E ) .

•  R e t r ie v a l  o f  th e  f i l t e r  w i t h  s i g n i f i ­

c a n t  a m o u n ts  o f  tr a p p e d  th r o m b u s  w i t h in  

th e  f i l t e r  th a t  p r e s e n t  a  r is k  fo r  e m b o l i s m  

d u r in g  r e tr ie v a l .

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
П р о ц е д у р ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  т е х н и к  

ч р е с к о ж н ы х  в м е ш а т е л ь с т в  д о л ж н ы  в ы ­

п о л н я т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и , з н а к о м ы м и  с  

в о з м о ж н ы м и  о с л о ж н е н и я м и . О с л о ж н е ­

н и я  м о г у т  р а з в и в а т ь с я  к а к  в  п р о ц е с с е  

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

е г о  з а в е р ш е н и я .

В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  

п р о в е д е н и и  п р о ц е д у р ы  и з в л е ч е н и я  с р е д и  

п р о ч е г о  в х о д я т :

•  в о з д у ш н а я  э м б о л и я ;

•  г е м а т о м а  в  м е с т е  п р о к о л а ;

•  р а з р ы в  с т е н к и  с о с у д а ;

•  п е р ф о р а ц и я  с т е н к и  с о с у д а ;

•  р а з р ы в  и н т и м ы ;

•  н е в о з м о ж н о с т ь  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а ;

•  н е в о з м о ж н о с т ь  п р о т о л к н у т ь  к а т е т е р  

д л я  и з в л е ч е н и я  ч е р е з  ф и л ь т р ;

•  о г р а н и ч е н и е  к р о в о т о к а ;

•  д и с т а л ь н а я  э м б о л и з а ц и я ;

•  и н ф и ц и р о в а н и е ;

•  р а з р ы в  ф и л ь т р а .

Р а з р ы в  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  в о з м о ж н ы м  

о с л о ж н е н и е м  и с п о л ь з о в а н и я  ф и л ь т р о в  

п о л о й  в е н ы . Р а з м е щ е н и е  ф и л ь т р а  в б л и з и  

а н а т о м и ч е с к и х  о б р а з о в а н и й ,  с п о с о б н ы х  

в ы зв а т ь  е г о  д е ф о р м а ц и ю  ( н а п р и м е р ,  

р а с к р ы т и е  у  в е р х у ш к и  с к о л и о з а ,  п е р е ­

к р ы т и е  к а к о г о - л и б о  и з  у с т ь е в  п о ч е ч н ы х  

в е н , р а з м е щ е н и е  о к о л о  о с т е о ф и т а  п о ­

з в о н к а ) ,  м о ж е т  п р и в о д и т ь  к  р а з р ы в у  е г о  

о т д е л ь н ы х  р а с п о р о к . О д н а к о  с о о б щ е н и я  

о  н е б л а г о п р и я т н ы х  к л и н и ч е с к и х  п о с л е д ­

с т в и я х  р а з р ы в а  ф и л ь т р а  п о с т у п а ю т  р е д ­

к о . И з в л е ч е н и е  р а з о р в а н н о г о  и з в л е к а е ­

м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E  м о ж е т  п р и в о ­

д и т ь  к  р а з в и т и ю  о с л о ж н е н и й .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  in te r ­

v e n t io n a l  t e c h n iq u e s  s h o u ld  n o t  b e  a t te m p t­

e d  b y  p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  p o s s i ­

b le  c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  o c ­

c u r  a t a n y  t im e  d u r in g  th e  p r o c e d u r e .

P o s s i b l e  r e t r ie v a l  p r o c e d u r e  c o m p l ic a t io n s  

in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  l im i t e d  t o ,  th e  f o l l o w ­

in g :

a ir  e m b o l i s m

h e m a t o m a  a t th e  p u n c tu r e  s i t e  

r u p tu r e  o f  th e  v e s s e l  w a l l  

p e r fo r a t io n  o f  th e  v e s s e l  w a l l  

in t im a l  te a r

in a b i l i t y  to  r e t r ie v e  th e  f i l t e r  

in a b i l i t y  t o  p u s h  th e  r e tr ie v a l  c a th e te r  

o v e r  th e  f i l t e r  

r e s t r ic t io n  o f  b lo o d  f l o w  

d is ta l  e m b o l iz a t io n  

in f e c t io n  

f i l t e r  fr a c tu r e .

F i l t e r  fr a c tu r e  i s  a  p o t e n t ia l  c o m p l ic a t io n  o f  

v e n a  c a v a  f i l t e r s .  A n a t o m ic  lo c a t io n s  th a t  

c r e a te  c o n c e n t r a t e d  s t r e s s  p o in t s  f r o m  f i l t e r  

d e f o r m a t io n  ( fo r  e x a m p le ,  d e p lo y m e n t  at 

a p e x  o f  s c o l i o s i s ,  o v e r la p p in g  o f  e i th e r  o f  

th e  r e n a l o s t ia ,  o r  p la c e m e n t  a d ja c e n t  to  a  

v e r te b r a l  o s t e o p h y t e )  m a y  c o n tr ib u te  to  

fr a c tu r e  o f  a  p a r t ic u la r  f i l t e r  s tru t. H o w e v e r ,  

r e p o r ts  o f  a d v e r s e  c l in ic a l  s e q u e la e  f r o m  

f i l t e r  fr a c tu r e s  a re  rare .

R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­

te r  w i t h  a  f i l t e r  fr a c tu r e  p r e s e n t  m a y  r e s u lt  

in  c o m p l ic a t io n s .
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УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я е т с я  

т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ч е б н о ­

п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е ­

н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н с к и м  

п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  c o n d i ­

t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i t u t io n s  b y  

q u a l i f ie d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE

1. П е р е д  н а ч а л о м  п р о ц е д у р ы  и з в л е ч е н и я  

у б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  п у т ь , ч е р е з  к о т о р ы й  

б у д е т  в ы п о л н я т ь с я  и з в л е ч е н и е ,  н е  з а б л о к и ­

р о в а н  т р о м б о м .

2 . П р о в е р ь т е  д а т у  и м п л а н т а ц и и  и з в л е к а е ­

м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E . Н е  и з в л е к а й т е  и з ­

в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E , е с л и  с о  д н я  

и м п л а н т а ц и и  ф и л ь т р а  п р о ш л о  б о л е е  1 2  

д н е й .
3 . С о б л ю д а я  с т е р и л ь н о с т ь , и з в л е к и т е  к а т е ­

т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  и з  у п а к о в к и .

4 . П о с л е  и з в л е ч е н и я  и з  у п а к о в к и  п р о в е р ь т е  

к а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  н а  о т с у т ­

с т в и е  п о в р е ж д е н и й .  В н и м а н и е !  Н и  в  к о е м  

с л у ч а е  н е  и с п о л ь з у й т е  к а т е т е р  д л я  и з в л е ч е ­

н и я  O P T E A S E , и м е ю щ и й  к а к и е - л и б о  п о ­

в р е ж д е н и я . В  с л у ч а е  о б н а р у ж е н и я  п о в р е ­

ж д е н и я  в о з ь м и т е  н о в ы й  н е п о в р е ж д е н н ы й  

к а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E .

5 . П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о м о й т е  к а т е т е р  

д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  г е п а р и н и з и р о ­

в а н н ы м  ф и з р а с т в о р о м  и л и  д р у г и м  п о д х о ­

д я щ и м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

6 . П о д г о т о в ь т е  в с е  п р о ч и е  н е о б х о д и м ы е  д л я  

п р о ц е д у р ы  к о м п о н е н т ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  

инст рукциями по применению  п р о и з в о д и т е ­

л я .
7 . П о д с о е д и н и т е  г е м о с т а т и ч е с к о е  у с т р о й ­

с т в о  к  а д а п т е р у  к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  

O P T E A S E .
8 . С  п о м о щ ь ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  п р о ц е д у р  

у б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  ф и л ь т р , п у т ь  е г о  и з ­

в л е ч е н и я  ч е р е з  б е д р е н н ы й  д о с т у п  и  д и ­

с т а л ь н а я  ч а с т ь  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  н е  з а ­

б л о к и р о в а н ы  т р о м б о м .
9 . П о д б е р и т е  з а т я г и в а ю щ у ю с я  п е т л ю  н у ж ­

н о г о  д и а м е т р а  и з  н а б о р а  M ic r o v e n a  A m p la t z  

G o o s e  N e c k  S n a r e , к а к  у к а з а н о  в т а б л и ц е  1.

1 0 . С о б е р и т е  н а б о р  M ic r o v e n a  A m p la t z

1 .P r io r  t o  c o m m e n c in g  th e  r e tr ie v a l  p r o c e d u r e ,  

d e te r m in e  th a t  th e  r e tr ie v a l  r o u te  i s  f r e e  o f  

th r o m b u s .

2 . V e r i f y  t h e  d u r a t io n  o f  th e  O P T E A S E  R e ­

t r ie v a b le  F i l t e r  im p la n ta t io n .  D o  n o t  r e t r ie v e  

th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  i f  it  h a s  b e e n  

im p la n t e d  in  th e  p a t ie n t  fo r  lo n g e r  th a n  12  

d a y s .
3 . R e m o v e  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  

f r o m  it s  p a c k a g in g  u s i n g  s t e r i le  t e c h n iq u e .

4 .  I n s p e c t  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  

u p o n  r e m o v a l  f r o m  p a c k a g in g  to  v e r i f y  th a t  it  

i s  u n d a m a g e d . W a r n in g :  D o  n o t  u s e  a n  O P ­

T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  th a t  h a s  b e e n  d a m ­

a g e d  in  a n y  w a y .  I f  d a m a g e  i s  d e t e c t e d ,  r e p la c e  

w it h  a n  u n d a m a g e d  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th ­

e ter .
5 . P r io r  to  u s e ,  f lu s h  th e  O P T E A S E  R e tr ie v a l  

C a th e te r  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u ita b le  

i s o t o n ic  s o lu t io n .
6 . P r e p a r e  a l l  o th e r  p r o c e d u r e  c o m p o n e n t s  a c ­

c o r d in g  to  th e  m a n u f a c t u r e r s ’ Instructions fo r  
Use.
7 . A t t a c h  t h e  h e m o s t a s i s  d e v i c e  to  th e  h u b  o f  

th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r .

8 . U s e  a p p r o p r ia te  t e c h n iq u e s  to  d e te r m in e  th a t  

th e  f i l t e r ,  th e  f e m o r a l  r e tr ie v a l  r o u te , a n d  d is ta l  

I V C  a re  f r e e  o f  th r o m b u s .

9 . S e l e c t  th e  c o r r e c t  lo o p  d ia m e te r  s i z e  o f  th e  

M ic r o v e n a  A m p la t z  G o o s e  N e c k  S n a r e  a s  in ­

d ic a t e d  in  T a b le  1.
1 0 . A s s e m b l e  t h e  M ic r o v e n a  A m p la t z  G o o s e  

N e c k  S n a r e  K it  a c c o r d in g  to  th e  Instructions  
f o r  Use.
1 1 . U s i n g  t h e  g u id e w ir e  t ip  s tr a ig h te n e r , in se r t  

th e  r e c o m m e n d e d  g u id e w ir e  in to  th e  lO F  c a th ­

e te r  s h e a t h  in tr o d u c e r . G e n t ly  a d v a n c e  th e  

g u id e w ir e  in  th e  I V C  s u c h  th a t  i t  i s  c a u d a l  to ,  

b u t  n o t  in t o ,  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilte r .
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i

G o o s e  N e c k  S n a r e  K it  с о г л а с н о  инст рукциям  
no применению.
1 1 . С  п о м о щ ь ю  в ы п р я м и т е л я  н а к о н е ч н и к а  

п р о в о д н и к а  в в е д и т е  р е к о м е н д о в а н н ы й  п р о ­

в о д н и к  в и н т р о д ь ю с е р  к а т е т е р а  1 0 F . А к к у ­

р а т н о  п р о д в и н ь т е  п р о в о д н и к  в  н и ж н е й  п о ­

л о й  в е н е  т а к , ч т о б ы  о н  р а с п о л о ж и л с я  к а -  

у д а л ь н о  к  и з в л е к а е м о м у  ф и л ь т р у  

O P T E A S E , н о  н е  з а х о д и л  н а  н е г о .

1 2 . В в е д и т е  и  п р о д в и н ь т е  к а т е т е р  д л я  и з ­

в л е ч е н и я  O P T E A S E  т а к , ч т о б ы  н а к о н е ч н и к  

к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  р а з м е ­

с т и л с я  н а  н е б о л ь ш о м  р а с с т о я н и и  ( п р и м е р н о  

3 с м )  к а у д а л ь н е е  о т  к р ю ч к а  д л я  и з в л е ч е н и я  

и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E .

1 3 . И з в л е к и т е  п р о в о д н и к .

1 4 . В в е д и т е  и  п р о д в и г а й т е  с о б р а н н у ю  з а т я ­

г и в а ю щ у ю с я  п е т л ю  M ic r o v e n a  A m p la t z  

G o o s e  N e c k  S n a r e  ч е р е з  к а т е т е р  д л я  и з в л е ­

ч е н и я  O P T E A S E  д о  т е х  п о р , п о к а  о н а  н е  

в ы с т у п и т  и з  к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  O P ­

T E A S E  т а к , ч т о б ы  м а р к е р н а я  п о л о с а  к а т е ­

т е р а  с  п е т л е й  р а с п о л а г а л а с ь  к а у д а л ь н о  о т  

к р ю ч к а  д л я  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а .

1 5 . А к к у р а т н о  п р о т о л к н и т е  с т е р ж е н ь  п е т л и  

в п е р е д ,  о т к р ы в а я  п е т л ю  к а у д а л ь н о  о т  

к р ю ч к а  д л я  и з в л е ч е н и я  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь ­

т р а  O P T E A S E .

1 6 . П о с л е  э т о г о  м е д л е н н о  п р о д в и г а й т е  п е т ­

л ю  к в е р х у ш к е  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P ­

T E A S E  ( р и с у н о к  2 ) .

1 7 . У м е н ь ш и т е  д и а м е т р  п е т л и , п р о д в и г а я  

к а т е т е р  с  п е т л е й  и  о д н о в р е м е н н о  з а т я г и в а я  

н а з а д  с а м у  п е т л ю  д о  т е х  п о р , п о к а  о н а  н е  

з а х в а т и т  к р ю ч о к  д л я  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  

( р и с у н о к  З А ) .  П р и м е ч а н и е . У б е д и т е с ь  в  

т о м , ч т о  п е т л я  п р а в и л ь н о  з а х в а т и л а  к р ю ч о к  

д л я  и з в л е ч е н и я , а  к р ю ч о к  д л я  и з в л е ч е н и я ,  

к а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  и  з а т я г и в а ю щ а я с я  

п е т л я  с о в м е щ е н ы  д р у г  с  д р у г о м  (н а  р и с у н к е  

З А  и з о б р а ж е н ы  п р а в и л ь н о  с о в м е щ е н н ы е  

э л е м е н т ы , н а  р и с у н к е  З В  —  н е п р а в и л ь н о  

с о в м е щ е н н ы е  э л е м е н т ы ) .  М а р к е р  н а  к о н ц е  

к а т е т е р а  с  п е т л е й  д о л ж е н  р а с п о л а г а т ь с я  к а ­

у д а л ь н о  к  к р ю ч к у  ф и л ь т р а . М е ж д у  м а р к е ­

р о м  н а  к о н ц е  к а т е т е р а  с  п е т л е й  M ic r o v e n a  и  

в е р х у ш к о й  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P ­

T E A S E  д о л ж н о  б ы т ь  в и д и м о е  р а с с т о я н и е .

1 8 . В о  и з б е ж а н и е  с м е щ е н и я  п е т л и  с  к р ю ч к а  

д л я  и з в л е ч е н и я  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P ­

T E A S E  п о с т о я н н о  п о д д е р ж и в а й т е  е е  н а т я ­

ж е н и е .

1 2 . I n tr o d u c e  a n d  a d v a n c e  th e  O P T E A S E  R e ­

tr ie v a l  C a th e te r  s u c h  th a t  th e  t ip  o f  th e  O P ­

T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  i s  lo c a t e d  a t  a  sh o r t  

d is t a n c e  ( a p p r o x im a t e ly  3  c m )  c a u d a l  o f  th e  

O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  r e tr ie v a l  h o o k .

1 3 . R e m o v e  th e  g u id e w ir e .

1 4 . I n s e r t  a n d  a d v a n c e  th e  M ic r o v e n a  A m p la t z  

G o o s e  N e c k  S n a r e  a s s e m b l y  th r o u g h  th e  O P ­

T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  u n t i l  it  p r o tr u d e s  

o u t  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  s u c h  

th a t  t h e  m a r k e r  b a n d  o f  th e  s n a r e  c a th e te r  is  

c a u d a l o f  th e  f i l t e r  r e t r ie v a l  h o o k .

1 5 . P u s h  th e  s n a r e  s h a f t  fo r w a r d  g e n t ly  to  o p e n  

th e  sn a r e  lo o p  c a u d a l  o f  th e  O P T E A S E  R e ­

tr ie v a b le  F i l t e r  r e t r ie v a l  h o o k .

1 6 . T h e  lo o p  i s  t h e n  s l o w l y  a d v a n c e d  fo r w a r d  

o v e r  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  a p e x  

(F ig u r e  2 ) .

1 7 . R e d u c e  th e  l o o p  d ia m e te r  b y  a d v a n c in g  th e  

sn a r e  c a th e te r  w h i l e  s im u l t a n e o u s ly  p u l l in g  

b a c k w a r d s  th e  s n a r e  u n t i l  th e  lo o p  e n g a g e s  th e  

f i l t e r  r e tr ie v a l  h o o k  ( F ig u r e  З А ) .  N o t e :  E n s u r e  

th a t  th e  lo o p  o f  th e  s n a r e  h a s  p r o p e r ly  e n g a g e d  

th e  r e tr ie v a l  h o o k  a n d  th a t  th e  r e tr ie v a l  h o o k ,  

r e tr ie v a l  c a th e te r  a n d  s n a r e  a re  a l ig n e d  (F ig u r e  

З А  i l lu s t r a te s  c o r r e c t ly  a l ig n e d .  F ig u r e  3 B  i l ­

lu s tr a te s  in c o r r e c t ly  a l ig n e d ) .  T h e  m a r k e r  t ip  o f  

th e  s n a r e  c a th e te r  m u s t  b e  c a u d a l  to  th e  f i l t e r  

h o o k . T h e r e  m u s t  b e  a  c le a r  d is t a n c e  b e t w e e n  

th e  m a r k e r  t ip  o f  th e  M ic r o v e n a  S n a r e  C a th e te r  

a n d  th e  d e n s e r  e n d  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a ­

b le  F i l t e r  a p e x .

1 8 . A l w a y s  m a in ta in  t e n s io n  o n  th e  s n a r e  to  

p r e v e n t  d i s e n g a g e m e n t  o f  th e  s n a r e  lo o p  fr o m  

th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  r e tr ie v a l  

h o o k .

1 9 . W h i l e  k e e p in g  t e n s io n  o n  th e  sn a r e , e n s u r e  

th a t  th e  f i l t e r  a n d  s n a r e  c a th e te r  a re  in  l in e  w i t h  

th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  (F ig u r e  З А ) .  

P u ll  th e  sn a r e  c a th e te r  a p p r o x im a t e ly  5 m m  

b a c k w a r d  to  a l lo w  th e  lo o p  to  a l ig n  w i t h  th e  

f i lte r .

2 0 .  W h i l e  k e e p in g  t e n s io n  o f  th e  s n a r e , a d ­

v a n c e  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  o v e r  

th e  f i l t e r  h o o k  (F ig u r e  4 ) .  C o n t in u e  a d v a n c in g  

th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  o v e r  th e  f i l ­

te r  u n t i l  th e  f i l t e r  i s  c o m p le t e ly  c o l la p s e d  in ­

s id e  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r . P r e c a u ­

t io n :  D o  n o t  p u s h  th e  s n a r e  c a th e te r  a g a in s t  th e  

r e tr ie v a l  h o o k  p r io r  to  th e  a d v a n c e  o f  th e  O P ­

T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  o v e r  th e  f i l t e r .  T o o  

c l o s e  c o n t a c t  b e t w e e n  th e  sn a r e  c a th e te r  a n d

8
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1 9 . П о д д е р ж и в а я  н а т я ж е н и е  п е т л и , у б е д и ­

т е с ь  в  т о м ,  ч т о  ф и л ь т р  и  к а т е т е р  с  п е т л е й  

с о в м е щ е н ы  н а  о д н о й  о с и  с  к а т е т е р о м  д л я  

и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  ( р и с у н о к  З А ) .  В ы т я ­

н и т е  к а т е т е р  с  п е т л е й  п р и м е р н о  н а  5 м м  

н а з а д ,  ч т о б ы  ф и л ь т р  с о в м е с т и л с я  с  п е т л е й .

2 0 .  С о х р а н я я  н а т я ж е н и е  п е т л и , п р о д в и н ь т е  

к а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  т а к , ч т о ­

б ы  о н  з а ш е л  н а  к р ю ч о к  ( р и с у н о к  4 ) .  П р о ­

д о л ж а й т е  п р о д в и г а т ь  к а т е т е р  д л я  и з в л е ч е ­

н и я  O P T E A S E  д о  т е х  п о р , п о к а  ф и л ь т р  п о л ­

н о с т ь ю  н е  с л о ж и т с я  и  н е  в о й д е т  в к а т е т е р  

д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E . М е р ы  п р е д о с т о ­

р о ж н о с т и .  Н е  п р о д в и г а й т е  к а т е т е р  с  п е т л е й  

в  с т о р о н у  к р ю ч к а  д л я  и з в л е ч е н и я , п о к а  

ф и л ь т р  п о л н о с т ь ю  н е  в о ш е л  в  к а т е т е р  д л я  

и з в л е ч е н и я  O P T E A S E . С л и ш к о м  т е с н ы й  

к о н т а к т  к а т е т е р а  е  п е т л е й  и  к р ю ч к а  д л я  и з ­

в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  з а с т р е ­

в а н и ю  к о н ч и к а  ф и л ь т р а  в  к а т е т е р е  д л я  и з ­

в л е ч е н и я  O P T E A S E . П р и м е ч а н и е . Е с л и  и з ­

в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  п о  к а к о й - л и б о  

п р и ч и н е  н е  и з в л е к а е т с я ,  а  о с т а е т с я  в  к а ч е ­

с т в е  п о с т о я н н о г о ,  п е р е д  п р е к р а щ е н и е м  

п р о ц е д у р ы  в ы п о л н и т е  р е н т г е н о с к о п и ю ,  

ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  с о с т о я н и е  н и ж н е й  п о л о й  

в е н ы  и  ф и л ь т р а .
2 1 .  П о с л е  т о г о  к а к  и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  

п о л н о с т ь ю  с л о ж и т с я  в н у т р и  к а т е т е р а  д л я  

и з в л е ч е н и я  O P T E A S E , и з в л е к и т е  в с ю  с и ­

с т е м у  ц е л и к о м  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  1 0 F . 

В н и м а н и е !  Н Е  В Ы Т Я Г И В А Й Т Е  ф и л ь т р  и з  

к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  ч е р е з  

к л а п а н  г е м о с т а т и ч е с к о г о  у с т р о й с т в а :  э т о  

м о ж е т  п о в р е д и т ь  к л а п а н  г е м о с т а т и ч е с к о г о  

у с т р о й с т в а .
2 2 .  П е р е д  з а в е р щ е н и е м  п р о ц е д у р ы  п р о в е р ь ­

т е  с о с т о я н и е  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  с  п о м о ­

щ ь ю  п о д х о д я щ е й  м е т о д и к и .

2 3 .  Д л я  и з в л е ч е н и я  и н т р о д ь ю с е р а  п о  к л и ­

н и ч е с к и м  п о к а з а н и я м  н а д а в и т е  н а  с о е у д  

в ы ш е  м е с т а  п р о к о л а  и  м е д л е н н о  и з в л е к и т е  

с и с т е м у .
2 4 .  У т и л и з и р у й т е  и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P ­

T E A S E , к а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  и  

у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы . П р и м е ч а н и е . П о ­

с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  к о м п о н е н т ы  и  у п а ­

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

б и о л о г и ч е с к у ю  о п а с н о с т ь .  О б р а щ а т ь с я  с  

н и м и  и  у т и л и з и р о в а т ь  и х  н е о б х о д и м о  в с о ­

о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ц и н с к о й  п р а к ­

т и к о й , р у к о в о д с т в у я с ь  п р и м е н и м ы м и  м е с т -

f i l t e r  r e tr ie v a l  h o o k  c a n  c a u s e  f r ic t io n  o f  th e  

f i l t e r  t ip  in  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r . 

N o t e :  I f  fo r  a n y  r e a s o n  th e  O P T E A S E  R e t r ie v ­

a b le  F i l t e r  i s  n o t  r e t r ie v e d  a n d  r e m a in s  im ­

p la n te d  a s  a  p e r m a n e n t  f i l t e r ,  p e r fo r m  f lu o r o ­

s c o p ic  c o n tr o l  to  d e te r m in e  th e  s ta tu s  o f  th e  

I V C  a n d  f i l t e r  b e f o r e  t e r m in a t in g  th e  p r o c e ­

d u re .
2 1 .  O n c e  th e  f i l t e r  i s  f u l ly  c o l la p s e d  in s id e  th e  

O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  r e tr a c t  th e  c o m ­

p le t e  s y s t e m  a s  a  u n it  o u t  th r o u g h  th e  lO F  

s h e a th  in tr o d u c e r . W a r n in g :  D O  N O T  r e tr a c t  

th e  f i l t e r  o u t  o f  t h e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e ­

te r  th r o u g h  th e  v a l v e  o f  th e  h e m o s t a s i s  d e v ic e .  

T h is  c o u ld  d a m a g e  th e  v a l v e  o f  th e  h e m o s t a s i s  

d e v ic e .
2 2 .  C o n tr o l  th e  s ta tu s  o f  th e  I V C  b e f o r e  e n d in g  

th e  p r o c e d u r e  u s i n g  a n  a p p r o p r ia te  t e c h n iq u e .

2 3 .  R e m o v e  th e  s h e a t h  in tr o d u c e r  w h e n  c l i n i ­

c a l l y  in d ic a t e d  b y  p la c in g  c o m p r e s s io n  o n  th e  

v e s s e l  a b o v e  th e  p u n c tu r e  s i t e ,  a n d  s l o w l y  

w it h d r a w in g  th e  s y s t e m .

2 4 .  D is c a r d  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilte r ,  

O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  a n d  p a c k a g in g  

m a te r ia ls .  N o t e :  A f t e r  u s e ,  a l l  c o m p o n e n t s  u s e d  

a n d  p a c k a g in g  m a t e r ia ls  m a y  b e  a  p o t e n t ia l  

b io h a z a r d . H a n d le  a n d  d i s p o s e  o f  in  a c c o r d ­

a n c e  w i t h  a c c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e  a n d  w it h  

a p p l ic a b le  l o e a l ,  s ta te  a n d  fe d e r a l  la w s  a n d  

r e g u la t io n s .
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•  Н е  п р и л а г а т ь  ч р е з м е р н ы х  у с и л и й  

д л я  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а .

•  Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я . З а п р е щ а е т с я  п о в т о р н о  с т е р и л и ­

з о в а т ь , п о д в е р г а т ь  п о в т о р н о й  о б р а б о т к е  

и л и  п о в т о р н о  и с п о л ь з о в а т ь . П о в т о р н о е  

и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п о с л е  о б р а б о т к и  

и  ( и л и )  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  н а р у ш е н и ю  е г о  ц е л о с т н о с т и  

и  н е н а д л е ж а щ е м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю , а  

т а к ж е  к  у т р а т е  в а ж н ы х  м а р к и р о в о к  и  

и н ф о р м а ц и и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я , ч т о  с т а ­

в и т  п о д  у г р о з у  б е з о п а с н о с т ь  п а ц и е н т а .

•  И з в л е ч е н и е  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь ­

т р а  O P T E A S E  м о ж н о  в ы п о л н я т ь  т о л ь к о  

д л я  п а ц и е н т о в , у  к о т о р ы х  и з в л е к а е м ы й  

ф и л ь т р  O P T E A S E  б ы л  у с т а н о в л е н  н е  р а ­

н е е  ч е м  з а  1 2  д н е й  д о  и з в л е ч е н и я  ( 1 2  

д н е й  в к л ю ч и т е л ь н о ) .

•  И з в л е ч е н и е  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь ­

т р а  O P T E A S E  в ы п о л н я е т с я  т о л ь к о  с  п о ­

м о щ ь ю  б е д р е н н о й  к а т е т е р и з а ц и и . П е р е д  

п о п ы т к о й  и з в л е ч ь  и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  

O P T E A S E  ч е р е з  б е д р е н н ы й  д о с т у п  у б е ­

д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  к р ю ч о к  ф и л ь т р а  д л я  

и з в л е ч е н и я  н а х о д и т с я  н а  к а у д а л ь н о м  

к о н ц е  ф и л ь т р а  ( р а з м е щ е н  к а у д а л ь н о  в 

н и ж н е й  п о л о й  в е н е ) .  К р ю ч о к  д л я  и з в л е ­

ч е н и я  н а  к а у д а л ь н о м  к о н ц е  ф и л ь т р а  я в ­

л я е т с я  э л е м е н т о м ,  н а  к о т о р о м  з а к р е п л я ­

е т с я  з а т я г и в а ю щ а я с я  п е т л я .

•  Е с л и  в  ф и л ь т р е  и  ( и л и )  в о б л а с т и  

е г о  к а у д а л ь н о г о  к о н ц а  и м е е т с я  т р о м б ,  

и з в л е к а т ь  ф и л ь т р  O P T E A S E  н е л ь з я .

•  Р а з р ы в  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  в о з м о ж ­

н ы м  о с л о ж н е н и е м  и с п о л ь з о в а н и я  ф и л ь ­

т р о в  п о л о й  в е н ы . Р а з м е щ е н и е  ф и л ь т р а  

в б л и з и  а н а т о м и ч е с к и х  о б р а з о в а н и й ,  с п о ­

с о б н ы х  в ы зв а т ь  е г о  д е ф о р м а ц и ю  

( н а п р и м е р , р а с к р ы т и е  у  в е р х у ш к и  с к о ­

л и о з а ,  п е р е к р ы т и е  к а к о г о - л и б о  и з  у с т ь е в  

п о ч е ч н ы х  в е н , р а з м е щ е н и е  о к о л о  о с т е о ­

ф и т а  п о з в о н к а ) ,  м о ж е т  п р и в о д и т ь  к  р а з ­

р ы в у  е г о  о т д е л ь н ы х  р а с п о р о к . О д н а к о

•  E x c e s s i v e  f o r c e  s h o u ld  n o t  b e  u s e d  to

r e tr ie v e  t h e  f i lte r .

•  T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  in t e n d e d  fo r  

s in g le  u s e .  It i s  n o t  d e s ig n e d  to  u n d e r g o  r e ­

p r o c e s s in g  a n d  r e - s t e r i l iz a t io n  a f te r  in it ia l  

u s e .  R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in c lu d in g  a f te r  r e ­

p r o c e s s in g  a n d /o r  r e - s t e r i l iz a t io n ,  m a y  c a u s e  

a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l in t e g r i t y  w h i c h  c o u ld  le a d  

to  a  fa i lu r e  o f  th e  d e v i c e  to  p e r fo r m  a s  in ­

t e n d e d  a n d  m a y  le a d  to  a  l o s s  o f  c r it ic a l  la -  

b e l in g /u s e  in f o r m a t io n  a l l  o f  w h ic h  p r e s e n t  a  

p o t e n t ia l  r i s k  to  p a t ie n t  s a fe ty .

•  R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

s h o u ld  o n l y  b e  a t t e m p te d  in  p a t ie n t s  in  w h o m  

a n  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  h a s  b e e n  

im p la n t e d  f o r  n o  lo n g e r  th a n  1 2  d a y s  ( 1 2  

d a y s  in c lu s iv e ) .

•  R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

i s  f r o m  fe m o r a l  a c c e s s  o n ly .  B e f o r e  a t t e m p t ­

in g  r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  f r o m  th e  f e m o r a l  a c c e s s  s i t e ,  v e r i f y  th a t  

th e  f i l t e r  r e t r ie v a l  h o o k  i s  a t  th e  c a u d a l  e n d  o f  

th e  f i l t e r  i .e .  c a u d a l  o r ie n t a t io n  in  th e  I V C .  

T h e  r e tr ie v a l  h o o k  a t  th e  c a u d a l  e n d  o f  th e  

f i l t e r  i s  th e  l o c a t io n  fo r  s n a r e  e n g a g e m e n t .

•  R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  

s h o u ld  n o t  b e  a t t e m p te d  i f  th r o m b u s  i s  p r e ­

s e n t  in  th e  f i l t e r  a n d /o r  c a u d a l  to  th e  f i lte r .

•  F i l t e r  fr a c tu r e  i s  a  p o t e n t ia l  c o m p l ic a t io n  o f  

v e n a  c a v a  f i l t e r s .  A n a t o m ic  lo c a t io n s  th a t  

c r e a te  c o n c e n t r a t e d  s t r e s s  p o in t s  f r o m  f i l t e r  

d e f o r m a t io n  ( f o r  e x a m p le ,  d e p lo y m e n t  at 

a p e x  o f  s c o l i o s i s ,  o v e r la p p in g  o f  e i t h e r  o f  th e  

r e n a l o s t ia ,  o r  p la c e m e n t  a d ja c e n t  t o  a  v e r t e ­

b r a l o s t e o p h y t e )  m a y  c o n tr ib u te  to  fr a c tu r e  o f  

a  p a r t ic u la r  f i l t e r  s tru t. H o w e v e r ,  r e p o r ts  o f  

a d v e r s e  c l in i c a l  s e q u e la e  f r o m  f i l t e r  fr a c tu r e s  

a re  rare .

•  R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

w it h  a  f i l t e r  fr a c tu r e  p r e s e n t  m a y  r e s u l t  in  

c o m p l ic a t io n s .

•  R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v -
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C ordis.
с о о б щ е н и я  о  н е б л а г о п р и я т н ы х  к л и н и ч е ­

с к и х  п о с л е д с т в и я х  р а з р ы в а  ф и л ь т р а  п о ­

с т у п а ю т  р е д к о .

•  И з в л е ч е н и е  р а з о р в а н н о г о  и з в л е ­

к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E  м о ж е т  п р и ­

в о д и т ь  к  р а з в и т и ю  о с л о ж н е н и й .

•  И з в л е ч е н и е  ф и л ь т р а  O P T E A S E  

д о л ж н о  в ы п о л н я т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и ,  

п о л у ч и в ш и м и  н а в ы к и  п р о в е д е н и я  

ч р е с к о ж н ы х  в м е ш а т е л ь с т в . В  с в я з и  с  

э т и м  к о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т ­

с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м ы е  и л и  

к о с в е н н ы е  у б ы т к и  и л и  у щ е р б ,  п р и ч и ­

н е н н ы е  в с л е д с т в и е  д е й с т в и й  н е к в а л и ф и ­

ц и р о в а н н о г о  п е р с о н а л а .

a b le  F i l t e r  s h o u ld  o n l y  b e  p e r f o r m e d  b y  

p h y s ic ia n s  w h o  a re  tr a in e d  in  p e r c u ta n e ­

o u s  in te r v e n t io n a l  t e c h n iq u e s .  A c c o r d in g ­

ly ,  C o r d is  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  f o r  a n y  

d ir e c t  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  o r  e x ­

p e n s e s  r e s u l t in g  f r o m  u s e  b y  u n tr a in e d  

p e r s o n n e l .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  

м е с т е .

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  

в с к р ы т а  и л и  п о в р е ж д е н а .

И с п о л ь з у й т е  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  

г о д н о с т и .

З а п р е щ а е т с я  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  

л ю б ы м и  д р у г и м и  м е т о д а м и . З а п р е ­

щ а е т с я  п о д в е р г а т ь  в о з д е й с т в и ю  т е м ­

п е р а т у р  в ы ш е  5 4  ° С  ( 1 3 0  °Е )  в т е ч е ­

н и е  л ю б о г о  п е р и о д а  в р е м е н и .  

П р е д о х р а н я й т е  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а ­

н и ч е с к и х  р а с т в о р и т е л е й .

П р о ц е д у р а  и з в л е ч е н и я  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  O P T E A S E  б ы л а  п р о в е р е н а  и  

с е р т и ф и ц и р о в а н а  д л я  п р о в е д е н и я  с  

к а т е т е р о м  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  

и  р е к о м е н д у е м ы м и  в с п о м о г а т е л ь ­

н ы м и  э л е м е н т а м и . И с п о л ь з о в а н и е  

л ю б ы х  д р у г и х  к о м п о н е н т о в  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  в о з н и к н о в е н и ю  о с л о ж н е ­

н и й  и  ( и л и )  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о м у  

р е з у л ь т а т у  п р о ц е д у р ы . К о р п о р а ц и я  

C o r d is  р е к о м е н д у е т  п р и  и з в л е ч е н и и  

и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E  

п р и м е н я т ь  н а б о р  с  з а т я г и в а ю щ е й с я  

п е т л е й  M ic r o v e n a  A m p la t z  G o o s e  

N e c k  S n a r e  K it . И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  

O P T E A S E  и  к а т е т е р  д л я  и з в л е ч е н и я  

O P T E A S E  и с п ы т ы в а л и с ь  с  п р и м е н е ­

н и е м  н а б о р а  M ic r o v e n a  A m p la t z  

G o o s e  N e c k  S n a r e  K it .

S to r e  in  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  o p e n  o r  d a m a g e d .  

U s e  p r io r  to  “ U s e  B y ”  d a te .

D o  n o t  r e s t e r i l i z e  b y  a n y  o th e r  m e t h o d .  D o  

n o t  e x p o s e  to  te m p e r a tu r e s  a b o v e  5 4 ° C  

( 1 3 0 ° F )  fo r  a n y  le n g t h  o f  t im e .

D o  n o t  e x p o s e  to  o r g a n ic  s o lv e n t s .

T h e  r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  h a s  b e e n  t e s t e d  a n d  q u a l i f i e d  w i t h  

th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  a n d  r e c ­

o m m e n d e d  a c c e s s o r ie s .

T h e  u s e  o f  a n y  o th e r  c o m p o n e n t s  c o u ld  r e ­

s u l t  in  c o m p l ic a t io n s  a n d /o r  a n  u n s u c c e s s ­

fu l  p r o c e d u r e . C o r d is  r e c o m m e n d s  th e  u s e  

o f  th e  M ie r o v e n a  A m p la t z  G o o s e  N e c k  

S n a r e  K it  fo r  th e  r e tr ie v a l  o f  th e  O P ­

T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r .  T h e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  a n d  O P T E A S E  R e t r ie v ­

a l C a th e te r  h a v e  b e e n  t e s t e d  w i t h  th e  M i ­

c r o v e n a  A m p la t z  G o o s e  N e c k  S n a r e  K it .
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C ordis,
В в е д е н и е ,  м а н и п у л и р о в а н и е  и  и з в л е ­

ч е н и е  к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  

O P T E A S E  в с е г д а  д о л ж н ы  в ы п о л ­

н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  

к о н т р о л е м .

Е с л и  н а  л ю б о м  э т а п е  п р о ц е д у р ы  в в е ­

д е н и е  о к а з ы в а е т с я  з а т р у д н е н о ,  н е о б ­

х о д и м о  п р е р в а т ь  п р о ц е д у р у  и  о п р е ­

д е л и т ь  п р и ч и н у  з а т р у д н е н и я  п е р е д  

е е  п р о д о л ж е н и е м .  О т в е т с т в е н н о с т ь  

з а  р е ш е н и е  о  д о п у с т и м о м  у р о в н е  

л ю б о г о  с о п р о т и в л е н и я  п р и  в ы п о л н е ­

н и и  п р о ц е д у р ы  и  ( и л и )  з а  р е ш е н и е  о  

п р о д о л ж е н и и  л и б о  п р е р ы в а н и и  п о ­

п ы т к и  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  л е ж и т  н а  

в ы п о л н я ю щ е м  п р о ц е д у р у  в р а ч е  и  з а ­

в и с и т  о т  е г о  к л и н и ч е с к о г о  о п ы т а  и  

б е з о п а с н о с т и  п р о ц е д у р ы  д л я  п а ц и ­

е н т а .

Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  п о к а ­

з а л и , ч т о  и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  

O P T E A S E  б е з о п а с е н  п р и  М Р Т  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 е  

б о л е е  3 ,0  Т л , м а к с и м а л ь н ы м  г р а д и ­

е н т о м  п о л я  5  Т л /м  и  м а к с и м а л ь н ы м  

з н а ч е н и е м  у д е л ь н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  

п о г л о щ е н и я  т е л о м  ( S A R )  4  В т /к г  в  

т е ч е н и е  15  м и н у т  М Р Т . П р и  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  и з в л е к а е ­

м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  н е  д о л ж е н  

с м е щ а т ь с я . М Р Т  с  н а п р я ж е н н о с т ь ю  

п о л я  н е  б о л е е  3  Т л  м о ж н о  п р о в о д и т ь  

с р а з у  ж е  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  ф и л ь ­

т р а . Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  

в о з м о ж н о г о  с м е щ е н и я  ф и л ь т р а  в  п о ­

л е  н а п р я ж е н н о с т ь ю  б о л е е  3 Т л  н е  

п р о в о д и л и с ь .  П р и  и с с л е д о в а н и я х  

т е м п е р а т у р а  и з в л е к а е м ы х  ф и л ь т р о в  

O P T E A S E  п о в ы ш а л а с ь  м е н е е  ч е м  н а  

1 ,8  ° С  п р и  м а к с и м а л ь н о м  з н а ч е н и и  

у д е л ь н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  п о г л о щ е ­

н и я  т е л о м  ( S A R )  4  В т /к г  в т е ч е н и е  15  

м и н у т  М Р Т . П р и  с к а н и р о в а н и и  

у ч а с т к а , н а  к о т о р о м  у с т а н о в л е н  

ф и л ь т р  и л и  к о т о р ы й  р а с п о л о ж е н  в 

н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  н е г о ,  

к а ч е с т в о  и з о б р а ж е н и я  М Р Т  м о ж е т  

с н и ж а т ь с я .

A d v a n c e m e n t ,  m a n ip u la t io n  a n d  w i t h ­

d r a w a l o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e ­

te r  s h o u ld  a lw a y s  b e  p e r fo r m e d  u n d e r  

f lu o r o s c o p ic  c o n tr o l .

I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  a n y  

s t a g e  o f  th e  p r o c e d u r e ,  d i s c o n t in u e  th e  

p r o c e d u r e  a n d  d e t e r m in e  th e  c a u s e  b e ­

fo r e  p r o c e e d in g .  It i s  th e  r e s p o n s ib i l i t y  

o f  th e  p h y s ic ia n  to  u s e  h is /h e r  j u d g e ­

m e n t ,  b a s e d  o n  p a t ie n t  s a f e t y  a n d  c l i n i ­

c a l  e x p e r ie n c e ,  r e g a r d in g  th e  a c c e p t a ­

b i l i t y  l e v e l  o f  a n y  r e s i s t a n c e  a n d /o r  

w h e t h e r  to  c o n t in u e  o r  a b o r t  th e  r e ­

t r ie v a l  a tte m p t .

T h r o u g h  n o n - c l in i c a l  t e s t in g ,  th e  O P ­

T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  h a s  b e e n  

s h o w n  t o  b e  M R I  s a f e  a t  f i e ld  s tr e n g th s  

o f  3 .0  T e s la  o r  l e s s ,  a  m a x im u m  g r a d i­

e n t  o f  5  T /m , a n d  a  m a x im u m  w h o l e  

b o d y  a v e r a g e d  s p e c i f i c  a b s o r p t io n  ra te  

( S A R )  o f  4  W / K g  fo r  15  m in u t e s  o f  

M R I . T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

s h o u ld  n o t  m ig r a t e  in  th is  M R I  e n v i ­

r o n m e n t . M R I  a t  3  T e s la  o r  l e s s  m a y  b e  

p e r fo r m e d  im m e d ia t e ly  f o l l o w i n g  th e  

im p la n t a t io n  o f  th e  f i l t e r .  N o n - c l i n i c a l  

t e s t in g  h a s  n o t  b e e n  p e r f o r m e d  to  r u le  

o u t  th e  p o s s i b i l i t y  o f  f i l t e r  m ig r a t io n  a t  

f i e ld  s t r e n g th s  h ig h e r  th a n  3 T e s la .  In  

t e s t in g ,  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­

te r  p r o d u c e d  a  te m p e r a tu r e  r is e  o f  l e s s  

th a n  1 .8 ° C  a t  a  m a x im u m  w h o l e  b o d y  

a v e r a g e d  s p e c i f i c  a b s o r p t io n  ra te  

( S A R )  o f  4  W / K g  fo r  1 5  m in u t e s  o f  

M R I . M R  im a g e  q u a l i t y  m a y  b e  c o m ­

p r o m is e d  i f  th e  a r e a  o f  in te r e s t  i s  in  th e  

e x a c t  s a m e  a r e a  o r  r e la t iv e ly  c l o s e  to  

th e  p o s i t i o n  o f  th e  f i lte r .
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г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т ­

с т в и е  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а ­

я в л е н н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  

с о х р а н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о ­

х р а н е н и я  е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о ­

в и и , ч т о  с о б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о ­

и з в о д и т е л я ,  у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  

и л и  п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  

ч и с л е  в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а ­

з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о ­

д а ж и  и л и  г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с ­

п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а ­

к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т ­

в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  

п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о р ы е  п р я м о  

п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ю щ е м  з а ­

к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  у п о л ­

н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  C o r d is  

к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а р а н т и и ,  

з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , о с о б о  о г о в о ­

р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а н и я  

и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и , п р и в о ­

д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  ч и с л е  

в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  

д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р м а ц и и  

о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з в о д с т в а  

и  н и  в к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  и з л о ж е ­

н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v ic e  to  th e  d e c la r e d  c h a r a c ­

t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s ly  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  t o  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .  D e ­

s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  p r in t ­

e d  m a tte r , in c lu d in g  t h is  p u b l ic a t io n ,  are  

m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  p r o d ­

u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  n o t  

c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .

C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .
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УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  т р а н с ­

п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в  

к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в с о о т ­

в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  

д е й с т в у ю щ и х  н а  т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и ­

д а ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  

о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  

д о  8 0 % .
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  

х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -ь 1 5 °С  д о  +

2 5  ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  п р и  э к с ­

п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  в о з д е й с т в и ю  

к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  п р и  т е м п е р а т у ­

р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  у с т о й ч и в ы  к  в о з ­

д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n sp o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty .

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at  

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  

2 5 ° C ,  in  a  p la c e  p r o t e c t e d  fr o m  d ir e c t  s u n ­

l ig h t .

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e i n g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  °C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b io l o g i c a l  l iq u id s .

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а . S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е ­

д и ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .  

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  

и /и л и  д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о ­

с т я м и , п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ­

ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -  

1 0  (к л а с с  Б ) .Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  

( н е  и м е в ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  

б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в т о м  

ч и с л е  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е -

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k ­

in g  m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i ­

c a l l y  d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s ­

p o s a l  a re  p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c ­

c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e ,  a n d  a ls o  a c c o r d ­

in g  to  l o c a l ,  s ta t e  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  

p r o v is io n s .  T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n ­

ta c t  w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  are  

s u b j e c t  to  d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c ­

c o r d in g  t o  S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  

c la s s ) .  U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  

c o n t a c t  w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  

in c lu d in g  t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  

s u b j e e t  t o  d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  

a c c o r d in g  to  S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  

A ) .
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нию согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 
(класс А).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Ml Производитель Manufacturer

REF Номер HO каталогу Catalog number

LOT

¥
Номер партии Lot number

Срок годности Use- By Date

Только для одноразового исполь­
зования

Do not re-use

Повторная стерилизация 
запрещена

Do not resterilize

A

Осторожно! Обратитесь к ин­
струкции по применению.

Caution

Ж Апирогенно Non-Pyrogenic

Не допускать воздействия сол­
нечного света

Keep away from sunlight

'T
Беречь от влаги Keep dry

He использовать, если упаковка 
повреждена

Do not use if package is damaged

STEIHUeIeoI Стерилизовано c применением 
этиленоксида

Sterilized with ethylene oxide

5c  Only Осторожно! В соответствии с 
федеральным законодательством 
США данное устройство может 
продаваться только врачами или 
по их указанию._______________

Caution: Federal (USA) law re­
stricts this device to sale by or on 
order of a physician

EC REP Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community________________
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Cordis^
C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective 93/42/EEC

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.: + 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению 
Instruction for Use

Cordis.

К а т е т е р ы  п р о в о д н и к о в ы е  
G u i d i n g  C a t h e t e r s

OUTBACK LTD
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of this document translated into Russian



л

C ordis.
Инструкция по применению 
Катетеры проводниковые

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Проводниковый катетер с повторным вхо­
дом OUTBACK LTD (OB-LTD) предназна­
чен для облегчения проведения и позицио­
нирования проводников в периферических 
сосудах. OB-LTD состоит из трех основных 
элементов: 1) канюли, 2) тросика катетера и 
3) рукоятки управления с регулятором ме­
ханизма выдвижения.

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Проводниковый катетер с повторным 
входом OUTBACK LTD предназначен 
для облегчения проведения и позицио­
нирования проводников и катетеров в 
периферических сосудах. 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Проводниковый катетер с повторным вхо­
дом OUTBACK LTD не предназначен для 
использования в коронарных или цере­
бральных сосудах.

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я

COMPLICATIONS

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле-

Instruction for Use 
Guiding Catheter

The guiding OUTBACK LTD Re-Entry Cathe­
ter (OB-LTD) is designed to facilitate place­
ment and positioning of guidewires within the 
peripheral vasculature. The OB-LTD is com­
prised of three primary elements: 1) Cannula, 
2) Catheter shaft, and 3) Deployment handle 
with deployment control slide.

The OUTBACK LTD Re-Entry guiding 
Catheter is intended to facilitate placement 
and positioning of guidewires and catheters 
within the peripheral vasculature.

The OUTBACK LTD Re-Entry Catheter is 
not intended for use in the coronary or cer­
ebral vasculature.

Данная продукция предназначена для ис­
пользоваться врачами, владеющими техни­
кой чрескожных вмешательств на перифе­
рических сосудах.
Перечень возможных осложнений может 
включать в себя в том числе:
• расслоение сосудов, перфорацию
• эмболию, или травмирование,
• образование псевдоаневризм,
• спазм сосудов,
• тромбоз сосудов.

This product is designed for use by physi­
cians trained in and familiar with peripheral 
percutaneous interventional techniques.

Possible complications may include, but are 
not limited to, the following:
• Vessel dissection, perforation, or injury
• Embolism

• Vessel spasm
• Pseudoaneurysm
• Vascular thrombosis

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic in-
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чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

stitutions by qualified medical personnel.

1 .
2.

3.
4.
5.
6.
7.
8 .

Deployment Slide Release Button/ Регулятор механизма выдвижения канюли
Cannula tip emerging from cannula exit port/ Наконечник канюли, выдвинутый из
выходного порта канюли
Cannula wire port/ Порт струны канюли
Deployment Handle / Рукоятка управления
Flush Port/ Порт для промывки
Rotating Hemostatic Valve (RHV)/ Вращающийся гемостатический клапан (RHV) 
Catheter Shaft / Тросик катетера
Catheter nosecone with cannula exit port/ Концевая конусная часть с портом выхода 
канюли.

4

1. Catheter Shaft/ Тросик катетера
2. Cannula (Guide) Канюля (проводник)
3. “LT” Directional Marker and Nosecone Направленный маркер “LT” и концевая конусная 
часть /Distal end port Порт дистального конца

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1. С соблюдением стерильности осторожно 

извлеките катетер с повторным входом 
OUTBACK LTD (OB-LTD) из упаковки. 
Убедитесь в отсутствии повреждений ка­
тетера.

2. В упакованном виде наконечник канюли

1. Use sterile technique to carefully remove 
the OUTBACK LTD Re-Entry Catheter 
(OB-LTD) from the packaging. Inspect the 
catheter for damage.

2. As packaged, the cannula tip is extended
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выходит из бокового портаОВ-LTD и 
защищен пластиковой трубкой. Осто­
рожно снимите эту пластиковую трубку, 
удерживая изогнутую часть канюли од­
ной рукой и стягивая пластиковую труб­
ку с наконечника канюли другой рукой.

3. Через порт для промывки и порт провод­
ника тщательно промывайте OB-LTD 
стерильным гепаринизированным фи­
зиологическим раствором до тех пор, по­
ка раствор не начнет выходить из ди­
стального конца катетера. Подождите 30 
секунд и промойте еще раз.

4. Проверьте работоспособность OB-LTD: 
1) втяните и выдвиньте наконечник ка­
нюли при помощи механизма выдвиже­
ния, передвигая его регулятор в прокси­
мальном и дистальном направлениях; 2) 
поверните вращающийся гемостатиче­
ский клапан (RHV), при этом должен 
вращаться тросик катетера/концевая ко­
нусная часть.

5. Полностью уберите наконечник канюли в 
катетер, передвинув регулятор рукоятки 
в крайнее проксимальное положение. 
Непосредственно перед введением кате­
тера убедитесь в том, что наконечник ка­
нюли полностью втянут в боковой порт, 
а регулятор механизма выдвижения за­
фиксирован в крайнем проксимальном 
положении. В противном случае необхо­
димо повторить процедуру промывки в 
соответствии с пунктом “3”.

6. Выберите проводник диаметром 0,014” 
(0,36 мм) из перечня рекомендованных в 
таблице 1.

7. Убедитесь в том, что наконечник канюли 
полностью втянут внутрь тросика OB- 
LTD, а катетер распрямлен. Введите про­
водник диаметром 0,014” (0,36 мм) в OB- 
LTD через дистальный порт концевой 
конусной части.

8. Получив доступ к сосуду, выполните 
ввод OB-LTD с проводником в сосуди­
стую систему. Если проводник уже уста­
новлен в сосудистую систему ранее, вве­
дите его в OB-LTD таким же образом че­
рез дистальный порт концевой конусной 
части.
Перед тем как вводить проводник в OB- 
LTD , убедитесь в том, что наконечник

from the OB-LTD lateral port and a plastic 
tube covers the cannula tip for protection. 
Carefully remove this plastic tube by hold­
ing the curved portion of the cannula with 
one hand and pulling the plastic tube 
straight away from the cannula tip with the 
other hand.

3. Flush the OB-LTD thoroughly, at the flush 
port and the guide wire port, with sterile 
heparinized saline until the solution exits 
the distal end of the catheter. Wait 30 sec­
onds then flush again.

4. Ensure proper function of the OB-LTD by 
1) retracting and advancing the cannula tip 
via proximal and distal movement of the 
deployment slide, and 2) rotating the Rotat­
ing Hemostatic Valve (RHV), which rotates 
the catheter shaft/nosecone.

5. Fully retract the cannula tip via proximal 
retraction of the handle deployment slide 
until it stops. Prior to insertion into the 
body, ensure that the cannula tip is fully re­
tracted into the catheter lateral port and the 
handle deployment slide is locked in the 
most proximal position. If not, repeat flush­
ing sequence as defined in “3” above.

6. Select a 0.014" guide wire from the list of 
recommended guide wires in Table 1.

7. Verify that the cannula tip is fully retracted 
back into the OB-LTD shaft and the cathe­
ter is straight. Back load the 0.014" guide 
wire into the OB-LTD through the distal 
end port of the nosecone.

8. After gaining vascular access, introduce the 
OB-LTD and guide wire into the vascula­
ture. If a guide wire has already been placed 
in the vasculature, back load the guide wire 
into the OB-LTD through the distal end 
port of the nosecone.
While tracking the OB-LTD over a guide 
wire, always ensure the cannula tip is fully 
retracted inside the catheter lateral port and
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канюли полностью втянут в боковой 
порт катетера, а регулятор механизма 
выдвижения зафиксирован в крайнем 
проксимальном положении.Всегда пере­
мещайте OB-LTD по проводнику. За­
прещается перемещать OB-LTD в сосу­
дах без проводника.

9. Проведите OB-LTD по проводнику к тре­
буемому 5Д1астку сосуда. По ходу подачи 
OB-LTD можно проворачивать при по­
мощи вращающегося гемостатического 
клапана.

10. Втяните наконечник проводника в кате­
тер примерно на 5 см под флюороскопи- 
ческим контролем для подтверждения 
положения проводника. Если перед вы­
движением канюли наконечник провод­
ника не будет втянут в катетер примерно 
на 5 см, это может привести к поломке 
или отделению наконечника от тела 
струны.

11. Поверните усилитель изображения так, 
чтобы под флюороскопическим контро­
лем можно было убедиться в том, что 
дистальное отверстие OB-LTD прилегает 
к предполагаемой зоне повторного вхо­
да.

12. Вращая гемостатический клапан, уста­
новите боковой порт выхода OB-LTD в 
направлении требуемой зоны сосуда. 
Под флюороскопическим наблюдением в 
предыдущей проекции расположите 
ножку маркера “L” на указательном мар­
керном кольце “LT” так, чтобы она была 
направлена к зоне повторного входа. См. 
Рис 1.

13. После подтверждения этой первона­
чальной ориентации поверните усили­
тель изображения на девяносто градусов 
в ортогональную флюороскопическую 
проекцию убедитесь в том, что дисталь­
ное отверстие OB-LTD находится на од­
ной линии с предполагаемой зоной по­
вторного входа.

14. Вращая гемостатический клапан, уста­
новите боковой порт выхода OB-LTD в 
направлении требуемой зоны сосуда. 
Под флюороскопическим контролем по­
ворачивайте гемостатический клапан до 
тех пор, пока указательное маркерное 
кольцо “LT” на концевой конусной ча-

the handle deployment slide is locked in the 
most proximal position. Always track the 
OB-LTD over a guide wire. Do not track 
the OB-LTD in the vasculature without a 
guide wire.

9. Track the OB-LTD over the guide wire to 
the desired vascular site. Torque the OB- 
LTD as needed during delivery via the han­
dle RHV.

10. Retract the guide wire tip into the catheter 
approximately 5 cm, using fluoroscopic 
guidance to confirm guide wire position. 
Failure to retract the guide wire tip into the 
catheter approximately 5 cm before de­
ployment of cannula could result in fi"acture 
or separation of wire tip from body of wire.

11. Rotate the image intensifier so the distal 
housing of the OB-LTD is adjacent to the 
target re-entry site when visualized using 
fluoroscopy.

12. Orientate the lateral exit port of the OB- 
LTD towards the desired vascular target site 
via rotation of the RHV. Using fluoroscopic 
guidance, position the “L” marker leg, on 
the catheter “LT” directional marker band, 
towards the target re-entry site using an ini­
tial fluoroscopic view (See Fig 1)

13. Once this initial orientation is confirmed, 
rotate the image intensifier to a ninety- 
degree orthogonal fluoroscopic view and 
confirm that the distal housing of the OB- 
LTD is positioned “in line” with target re­
entry site.

14. Orientate the lateral exit port of the OB- 
LTD towards the desired vascular target site 
via rotation of the RHV. Using fluoroscopic 
guidance, rotate RHV until the catheter 
“LT” directional marker band on the 
nosecone appears as a “T”. See Fig 2

1

i



C ordis,
сти не будет отображаться как “Т’' 
Рис 2

См.

15. Если понадобится дополнительная под­
стройка, ее можно выполнить, вращая 
гемостатический клапан. Подтверждение 
ортогональной проекции будет необхо­
димо при каждой новой подстройке кате­
тера в направлении предполагаемой зоны 
повторного входа.

16. Когда наконечник канюли будет сори­
ентирован, сбросьте накопившийся в 
тросике OB-LTD крутящий момент. Пе­
ред тем, как привести в действие регуля­
тор механизма выдвижения, убедитесь в 
том, что прорезь указательного маркер­
ного кольца “LT” ориентирована по от­
ношению к требуемому участку (зоне) 
сосуда.

П.Нажмите кнопку, фиксирующую регуля­
тор механизма выдвижения, и постепен­
но выдвигайте регулятор, чтобы вывести 
наконечник канюли из бокового порта 
OB-LTD и расположить наконечник в 
требуемом месте.

18. Передавайте тросику OB-LTD в оболоч­
ке слабое давление для постепенного пе­
ремещения вперед. Если при высвобож­
дении чувствуется сопротивление, не 
прилагайте излишнего давления на OB- 
LTD для перемещения вперед. Это мо­
жет привести к повреждению наконеч­
ника канюли или его отделению.

19. Подайте проводник вперед по наконеч­
нику канюли в нужное положение в тре­
буемой зоне сосуда. Если после дисталь­
ной подачи проводника понадобится 
подтянуть проводник назад и при этом 
будет ощущаться сопротивление, снача­
ла надо полностью втянуть канюлю 
(направляющую) в OB-LTD и только по­
том продолжить подтягивание провод­
ник назад.

20. Втяните наконечник канюли в OB-LTD , 
оттянув регулятор механизма выдвиже­
ния назад до упора. Отпустите кнопку 
регулятора механизма выдвижения, что­
бы зафиксировать регулятор в крайнем 
оттянутом положении. Перед тем, как 
извлекать катетер по проводнику, убеди­
тесь в том, что наконечник канюли пол-

15. If additional orientation adjustments are 
necessary, this can be achieved via rotation 
of the RHV. A confirming orthogonal view 
should be considered after each new ad­
justment of the catheter towards the re-entry 
target.

16. Release any stored torque in the OB-LTD 
shaft once the cannula tip is properly posi­
tioned. Ensure the “LT” directional marker 
band slot is oriented toward the desired 
vascular location (target site) prior to actua­
tion of the handle deployment slide.

17. Depress handle deployment slide release 
button and incrementally advance the slide, 
as appropriate, to extend the cannula tip 
from the OB-LTD lateral port and position 
it at the vascular target site.

18. Maintain gentle forward pressure on the 
OB-LTD shaft at the sheath. If resistance is 
felt during deployment, do not apply un­
necessary forward push on the OB-LTD. It 
may result in damage to the cannula tip and 
or separation of the cannula tip.

19. Advance the guide wire through the cannu­
la tip to position it as desired at the vascular 
target site. If, after advancing the guide 
wire distally, it is desired to retract the 
guide wire and resistance is experienced, 
first retract the cannula (guide) fully into 
the OB-LTD, then proceed with retraction 
of the guide wire.

20. Retract the cannula tip into the OB-LTD 
by fully retracting the handle deployment 
slide until it stops. Release the handle de­
ployment slide button to lock the deploy­
ment slide in the retracted position. Ensure 
the cannula tip is fully retracted into the 
catheter lateral port, and the handle de­
ployment slide is locked, prior to withdraw-
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ностью втянут в боковой порт катетера, а 
регулятор механизма выдвижения зафик­
сирован.

21.Осторожно извлеките OB-LTD по 
проводнику, оставив проводник на 
месте для последующих терапевтиче­
ских процедур.

ing the catheter over the guide wire

21.Carefully retract the OB-LTD over the 
guide wire, leaving the guide wire in place 
for subsequent therapeutic procedures

Fig 1 (Рисунок 1)

Fig 2 (Рисунок 2)

Таблица 1.
Для совместного использования с катетера с 
повторным входом OUTBACK LTD (OB- 
LTD) рекомендуется применять проводники 
следующих типов. Результаты испытаний, 
проведенных компанией LuMend, свидетель­
ствуют о совместимости данных проводни­
ков с OB-LTD. Несоблюдение рекомендаций 
может привести к повреждению проводника, 
например стиранию гидрофильного покры­
тия, фрагментации полимеров, отделению 
струны, или невозможности извлечь OB-LTD 
по проводнику.

Таблица 2.
The following guide wires are recommended 
for use with the OUTBACK LTD Re-Entry 
Catheter (OB-LTD). LuMend test results 
have shown these wires to be compatible 
with the OB-LTD. Failure to use a recom­
mended guide wire may result in damage to 
the guide wire, such as, abrasion of the hy­
drophilic coating, release of polymer frag­
ments, separation of the wire, or inability to 
withdraw the OB-LTD over the guide wire.

.014” ATW (Cordis, Johnson & Johnson Company)
014” STABILIZER® Plus (Cordis, Johnson & Johnson Company)
.014” STABILIZER® XS (Cordis, Johnson & Johnson Company)
.014” Sparta Core (Guidant Corporation)
.014” Iron Man (Guidant Corporation)
014” Whisper (Guidant Corporation)
.014” All Star (Guidant Corporation)
014” Platinum Plus (Boston Scientific/Scimed)
014” Choice Extra Support (Boston Scientific/Scimed)
.014” Mailman (Boston Scientific/Scimed)
.014” Luge (Boston Scientific/Scimed)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

Только для однократного применения. 
Запрещается повторная стерилизация 
и повторное использование.

Single use only.
Do not resterilize or reuse.
Do not use if package is opened or dam-
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He использовать, если упаковка от­
крыта или повреждена 
Запрещается использовать после 
последнего дня месяца, в котором 
истекает срок • годности “Исполь­
зовать до”, указанный на упаковке.

aged.
• Do not use after the last day of the 

month of the “Use By” date on the 
package

I

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

• Данные катетеры должны использо­
ваться врачами, владеющими техни­
кой чрескожных вмешательств на пе­
риферических сосудах, в полностью 
оснащенных лабораториях катетери­
зации.

• Запрещается использовать устройство 
без прочтения и усвоения всех поло­
жений • данного документа.

• Предохраняйте катетер OUTBACK 
LTD (OB-LTD) от воздействия орга­
нических растворителей (например, 
спирта).

• Данное изделие разработано и предна­
значено для однократного использо­
вания. Оно не предназначено для по­
вторного использования и повторной 
стерилизации после первоначального 
использования.

• Повторное использование данного из­
делия, в том чиеле поеле повторной 
обработки и/» или повторной стерили­
зации, может привести к потере 
структурной целостности, что может 
вызвать неправильную работу устрой­
ства, потерю важной информации 
маркировки/использования и пред­
ставлять потенциальный риск без­
опасности пациента.

• Во время промывки и подготовки, а 
также при введении проводника • OB- 
LTD необходимо держать распрям­
ленным. Для протирания катетера на 
участке от прокеимального адаптера

This catheter should only be used by 
physicians trained in peripheral percuta­
neous • interventional techniques in a 
fully equipped catheterization laboratory.

Do not use without completely reading 
and understanding this document.

Do not expose the OUTBACK LTD 
Catheter (OB-LTD) to organic solvents 
(e.g., alcohol).

This product is designed and intended for 
single use. It is not designed to undergo • 
reprocessing and resterilization after ini­
tial use.

Reuse of this product, including after re­
processing and/or re-sterilization, may 
cause a loss of structural integrity which 
could lead to a failure of the device to 
perform as intended and may lead to a 
loss of critical labeling/use information 
all of which present a potential risk to 
patient safety.

The OB-LTD should be kept straight 
during flushing, preparation steps and 
during guidewire loading. A sterile gauze 
sponge with heparinized saline may be 
used to wipe the catheter going from the
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до дистального наконечника можно 
использовать стерильный марлевый 
тампон, пропитанный гепаринизиро­
ванным физиологическим раствором. 
Распрямляя катетер, не тяните с уси­
лием и не растягивайте его чрезмерно

• Перед использованием катетера необ­
ходимо подтвердить визуализацию 
требуемого сосуда с использованием 
инъекции контрастных веществ и 
флюороскопии. Следует избегать по­
падания контрастных веществ в 
субинтимальное пространство.

• Субинтимальная диссекция вне зоны 
реконструкции должна быть мини­
мальной.

• Рекомендуется использовать провод­
ники достаточной длины, чтобы в 
процессе замены • можно было сохра­
нить положение проводника.

• Перед использованием проводника 
совместно с OB-LTD внимательно 
изучите прилагающуюся к проводни­
ку инструкцию. Перечень рекоменду­
емых проводников приведен в табли­
це 1. Несоблюдение рекомендаций 
может привести к повреждению про­
водника, например стиранию гидро­
фильного покрытия, фрагментации 
полимеров, отделению струны, или 
невозможности извлечь OB-LTD по 
проводнику.

• Всегда визуально отслеживайте про­
ведение наконечника катетера в обла­
сти бифуркации брюшной аорты.

• Если при введении катетера / манипу­
ляциях ввод оказывается затруднен­
ным, • необходимо, прежде чем про­
должать, определить причину. Для 
расширения сосуда в зоне сопротив­
ления при необходимости используют 
баллон 3-4-мм под небольшим давле­
нием. Если выяснить причину не 
представляется возможным, OB-LTD 
необходимо извлечь.

• Избыточные вращательные, изгибаю­
щие или скручивающие усилия могут 
ухудшить • пригодность OB-LTD к 
использованию. Извлеките OB-LTD, 
если на нем появятся перегибы.

proximal hub to the distal tip. Do not tug 
or otherwise overstretch the catheter to 
straighten it.

• Always confirm visualization of the tar­
geted distal vessel via contrast injection 
and fluoroscopy • before using the cathe­
ter. Avoid contrast injection in the sub- 
intimal space.

• Minimize sub-intimal dissection tract 
beyond point of reconstitution.

• To maintain guide wire position during 
device exchanges, an exchangeable 
length guide wire is recommended.

• Prior to use, carefully read the instruc­
tions packaged with the guide wire that 
is to be used with the OB-LTD. See Ta­
ble 1 for a list of recommended guide 
wires. Failure to use a recommended 
guide wire may result in damage to the 
guide wire, such as abrasion of the hy­
drophilic coating, release of polymer 
fragments, separation of the wire, or ina­
bility to withdraw the OB-LTD over the 
guide wire.

• Always visualize tracking of the catheter 
tip over the aorto-iliac bifurcation.

• If strong resistance is felt during catheter 
manipulation/delivery, determine the 
cause of the resistance before proceeding 
further. Consider using a 3-4 mm bal­
loon at low ATM to dilate points of re­
sistance, as needed, along delivery track. 
If the cause cannot be determined, with­
draw the OB-LTD.

• Excessive rotation, bending or kinking of 
the OB-LTD may affect its performance. 
Withdraw the OB-LTD if it becomes ex­
cessively kinked.
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Если на проводнике появились пере­
гибы, попробуйте осторожно извлечь 
проводник и • заменить его новым. 
Если извлечение проводника из ОВ- 
LTD затруднено, необходимо остано­
виться. В случае появления какого- 
либо препятствия следует втянуть 
наконечник канюли внутрь тросика и 
затем извлечь из сосуда OB-LTD вме­
сте с проводником.
Выраженная кальцификация в зоне 
повторного входа может помешать 
нормальной • работе устройства.

If the guide wire kinks, carefully attempt 
to remove the wire and replace with a 
new one. Stop if • any resistance is felt 
when removing wire from the OB-LTD. 
If resistance is encountered, retract the 
cannula tip back into the shaft and then 
remove the OB-LTD and wire together 
from the vasculature.
Excessive calcification at the site of 
re-entry may impair performance

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответ­
ствие данного медицинского изделия за­
явленным характеристикам в пределах 
сохранения срока годности (срока со­
хранения его стерильности), при усло­
вии, что соблюдаются требования про­
изводителя, указанные в инструкции по 
применению.

На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются 
какие бы то ни было явно выраженные 
или подразумеваемые гарантии, в том 
числе включающие в себя любые подра­
зумеваемые гарантии годности для про­
дажи или гарантии пригодности для ис­
пользования по назначению. Ни при ка­
ких обстоятельствах Cordis не несет от­
ветственности за какие бы то ни было 
прямые, случайные или косвенные 
убытки, кроме тех, которые прямо 
предусмотрены в соответствующем за­
конодательстве. Никакие лица не упол­
номочены представлять от имени Cordis 
какую-либо информацию или гарантии, 
за исключением случаев, особо огово­
ренных в данном документе. Описания 
или технические характеристики, приво­
димые в публикациях Cordis, в том числе 
в данной, предназначены исключительно 
для предоставления общей информации 
о продукции на момент ее производства 
и ни в коем случае не являются изложе-

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device to the declared charac­
teristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein. De­
scriptions or specifications in Cordis print­
ed matter, including this publication, are 
meant solely to generally describe the prod­
uct at the time of manufacture and do not 
constitute any express warranties.

10
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нием гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответствен­
ности за какие-либо прямые, случайные 
или косвенные убытки, причиненные 
вследствие повторного использования ее 
продукции.

Cordis Corporation will not be responsible 
for any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут транс­
портироваться всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соот­
ветствии с правилами перевозки грз з̂ов, 
действующих на транспорте каждого ви­
да, при температуре от - 40°С до + 50°С 
относительной влажности воздуха от 20 % 
до 80%.
Медицинские изделия Cordis должны 
храниться при температуре от +15°С до + 
25 °С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей.

Медицинские изделия Cordis при экс­
плуатации стабильны к воздействию 
климатических факторов при температу­
ре от +32°С до +42°С и устойчивы к воз­
действию биологических жидкостей.

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty-

Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 
25°C, in a place protected from direct sun­
light.

Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой ме­
дицинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

Изделия, имевшие контакт с кровью 
и/или другими биологическими жидко­
стями, подлежат утилизации и/или уни-

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medical 
practice, and also according to local, state and 
federal laws and provisions.

The products which had a contact with blood 
and / or body fluids are subject to disposal 
and / or destruction according to SanPiN

11
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чтожению согласно СанПиН 2.1.7.2790- 
10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологиче­
скими жидкостями), в том числе с ис­
текшим сроком годности, подлежат 
утилизации и/или уничтожению соглас­
но СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

2.1.7.2790-10 (В class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 

MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

Ml Производитель Manufacturer

Номер по каталогу Catalog number

LOT Номер партии Lot number

Срок годности Use- By Date

® Только для одноразового исполь­
зования

Do not re-use

A Осторожно! Обратитесь к ин­
струкции по применению

Caution

Ж Апирогенно Non-Pyrogenic

Не допускать воздействия сол­
нечного света

Keep away from sunlight

ш * ^

ж

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать, если упаковка 
повреждена

Do not use if package is damaged

Istem u Ieo
Стерилизовано с применением 
этиленоксида

Sterilized with ethylene oxide

Рекомендуемый размер 
интродьюсера

Recommended Sheath Size

12
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[  EC I REP 1 Представитель в европейском 

сообществе
Representative in the European 
community

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective 93/42/EEC

m

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel: + 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78

1.3



20 апреля 2017 г.

«Кордие Корпорейшн» (Cordis Corporation)
14201 Норсвест 60 Авеню (NW 60th Avenue), 
Майами Лейке (Miami Lakes), Флорида 33014 
Почтовый адрес: а/я 025700, Майами, Флорида 33102 
Тел.: (786) 313 2000 Факс: (786) 313 2080

C o r d i s

П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  Д О С Т О В Е Р Н Ы Х  И  Т О Ч Н Ы Х  П О К А З А Н И Й

Я, М и г е л ь  А в и л а  (Miguel Avila), в евоем качеетве Вице-президента, Отдел глобальной системы качества и 

нормативно-правового регулирования -  «Кордие Корпорейшн», подтверждаю, что прилагаемые 

И н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  п р о в о д н и к о в ы х  к а т е т е р о в :

- Vista Brite Tip;

- Vista Brite Tip IG;

- OptEase;

- Outback LTD;

выданные к о м п а н и е й  « К о р д и е  К о р п о р е й ш н » , являются достоверными и точными, насколько мне 

известно.

______________________/подпись/
М и г е л ь  А в и л а

Вице-президент, отдел глобальной системы качества 

и нормативно-правового регулирования

Штат Калифорния 

Округ Санта-Клара

..ли другой сотрудник, получающий настоящий 
,,ч,^иификат, проверяет только личность лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящий сертификат, а не 
достоверность, точность или действительность настоящего 
документа._____________________________________________________

апреля 2017 г. ко мне, ЧЖЭН ВАН (ZHENG WANG), нотариусу, обратилась Мигель Авила, которая на 

основании достоверных данных подтвердила, что является лицом, подпись которого проставлена на 

документе, и что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий, и что ее подписью на документе 

лицо, или юридическое лицо по поручению которого действовало лицо, оформило настоящий документ.

Я подтверждаю, с учётом ответственности за предоставление заведомо ложных сведений согласно 

законодательству штата Калифорния, что вышеизложенный пункт является достоверным и правильным.

З А С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О В А Н О  м о е й  п о д п и с ь ю  и о ф и ц и а л ь н о й  п е ч а т ь ю .

/подпись/
Чжэн Ван, Нотариус

Ш т а м п : [ЧЖЭН ВАН* к о м и с с и я  №
2105471* НОТАРИУС -  КАЛИФОРНИЯ* ОКРУГ 
САНТА-КЛАРА* СРОК ИСТЕЧЕНИЯ МОИХ 
ПОЛНОМОЧИЙ 02 АПРЕЛЯ 2019 Г.* NNA1]
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Cordis Corporation
14201 NW  60'*' Avenue, M ia m i Lakes, FL 33014 
M a ilin g  Address: P.O. Box 025700, M iam i, FL 33102 
T (786) 313 2000 F (786) 313 2080

April 20, 2017

CERTIFICATION OF TRUTHFUL AND ACCURATE STATEMENT

I, Miguel Avila, in my capacity as Vice President, Global Quality and Regulatory A ffairs -  Cordis Corporation certify  tha t the 
attached Instructions for Use for Guidewires:

- ATW;
ATW M arker wire;
EMERALD;

- JINDO;
REFLEX;

- SHINOBI;
- SHINOBI PLUS;
- STABILIZER MARKER WIRE;
- STABILIZER PLUS;
- STABILIZER EXTRA SUPPORT;
- STABILIZER SUPPORT;

STABILIZER BALANCED PERFORMANCE;
- STABILIZER XS;
- STORa
- SV;
- WIZDOM;

CINCH OR;
ANGIOGUARD RX;
FrontRunnerXP;

issued by Cordis Corporation are true and correct to the best of my knowledge

Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

State of California 

County of Santa Clara

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document, to which 
this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that 
document.

On April 20, 2017, before me, ZHENG WANG, Notary Public, personally appeared Miguel Avila, who proved to me on 

the basis of satisfactory evidence to be the person whose name is subscribed to the within instrument and acknowledged to 

me that she executed the same in her authorized capacity, and that by her signature on the instrument the person, or the 
entity upon behalf of which the person acted, executed the instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that the foregoing paragraph is true and 
correct.

WITNESS my hand and official seal.

Zheng Wang, Notary Public

ZHENG WANG t
Commission #  2105471 Г
Notary Public - California 1

Santa Ciara County g
JJ^Commj^xglre^Agj^j^^



Инструкция по применению 
Instruction for Use

Cordis.

Проводники
Guidewires

ATW
SHINOBI
SHINOBI PLUS
STABILIZER MARKER WIRE
STABILIZER PLUS
STABILIZER EXTRA SUPPORT
STABILIZER SUPPORT
STABILIZER BALANCED PERFORMANCE
STABILIZER XS
WIZDOM

Cordis Corporation /  Kopduc Корпорейшн

Vice President, G lobal Q uality and R egulatory A ffa irs/ 
Вице-П резидент  no Глобальны м вопросам качест ва и реглам ент ации_

(долж ность/position)

M iguel Avila/ М игель Авила
(имя/пате)

fnodnucb /signa ture) 

«20» А р г И / А п р е л ь_2017

«П одтвер адаю  точность, правильность и перевод на русский язы к»  
I hereby certify accuracy, correctness and reliability  

o f this docum ent translated into Russian



Cordis.
Инструкция по применению 
Проводники

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  и н т е р в е н ц и о н н ы х  

п р о в о д н и к о в  C o r d is  и м е е т с я  м я г к а я  р а с т я ­

ж и м а я  п р у ж и н а  и з  п л а т и н о в о г о  с п л а в а  с  

в ы с о к о й  р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь ю . Д л и н а  

п р о в о д н и к а ,  е г о  д и а м е т р  и  ф о р м а  д и с т а л ь ­

н о г о  н а к о н е ч н и к а  у к а з а н ы  н а  я р л ы к е . Д л я  

у п р а в л е н и я /в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а  м о ж н о  

п о д с о е д и н и т ь  с п е ц и а л ь н о е  у с т р о й с т в о .

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
П р о в о д н и к и  C o r d is  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с ­

п о л ь з о в а н и я  в  а н г и о г р а ф и ч е с к и х  п р о ц е д у ­

р а х  д л я  в в е д е н и я  и  п о з и ц и о н и р о в а н и я  к а т е ­

т е р о в  и  и н т е р в е н ц и о н н ы х  у с т р о й с т в  в к о ­

р о н а р н о й  и  п е р и ф е р и ч е с к о й  с о с у д и с т о й  с е ­

т и .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Использование интервенционных 
проводников Cordis противопоказано 
в случае общей хронической окклю­
зии.
П р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  и н т е р в е н ц и о н н ы х  

у с т р о й с т в  о п и с а н ы  в  и н с т р у к ц и я х ,  п р и ­

л а г а е м ы х  к  э т и м  у с т р о й с т в а м .

Instruction for Use 
Guidewires

T h e  C o r d is  S t e e r a b le  G u id e w ir e s  h a v e  a  s o f t ,  

f l e x i b l e ,  h ig h ly  r a d io p a q u e  p la t in u m  a l l o y  c o i l  

o n  th e  d is ta l  t ip . G u id e w ir e  le n g t h ,  d ia m e te r ,  

a n d  d is ta l  t ip  c o n f ig u r a t io n  a r e  in d ic a t e d  o n  th e  

p r o d u c t  la b e l .  A  s t e e r in g / t o r q u in g  d e v i c e  m a y  

b e  a t ta c h e d  to  a id  in  s t e e r in g / t o r q u in g  th e  

g u id e w ir e .

C o r d is  g u id e w ir e s  a re  in t e n d e d  fo r  u s e  in  a n g i ­

o g r a p h ic  p r o c e d u r e s  to  in tr o d u c e  a n d  p o s i t i o n  

c a th e te r s  a n d  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e s  w i t h in  th e  

c o r o n a r y  a n d  p e r ip h e r a l  v a s c u la tu r e .

Cordis steerable guidewires are contra­
indicated for use in chronic total occlu­
sions.

C o n t r a in d ic a t io n s  fo r  in t e r v e n t io n a l  d e v ic e s  

a re  d e s c r ib e d  in  th e  in s t r u c t io n s  s u p p l ie d  

w it h  t h e  r e s p e c t iv e  d e v ic e .

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а ,  с о п р о в о ж д а ю щ и е с я  

ч р е с к о ж н ы м  в в е д е н и е м  п р о в о д н и к о в ,  

д о л ж н ы  п р о и з в о д и т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и ,  

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

в л ю б о е  в р е м я  п р и  п р о в е д е н и и  п р о ц е д у ­

р ы , т а к  и  п о с л е  е е  з а в е р ш е н и я .

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ­

ч а е т  в  с е б я  в  т о м  ч и с л е :

• В о з д у ш н у ю  э м б о л и ю .

• О б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы  в м е с т е  п р о к о ­

л а .

• И н ф и ц и р о в а н и е .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  g u id e -  

w ir e  in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  a t te m p te d  

b y  p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  p o s s i b l e  

c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  o c c u r  

a t a n y  t im e  d u r in g  o r  a f te r  th e  p r o c e d u r e .

P o s s i b l e  c o m p l i c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a re  

n o t  l im i t e d  to :

• a ir  e m b o l i s m

• h e m a t o m a  a t th e  p u n c tu r e  s i t e

• in f e c t io n
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• П е р ф о р а ц и ю  с е р д ц а  и л и  с т е н к и  с о с у д а .

• И м е ю т с я  д а н н ы е  о б  и з л о м а х  н а к о н е ч ­

н и к а  п р и  в ы п о л н е н и и  п р о ц е д у р  в  с л у ч а ­

я х  у щ е м л е н и я  п р о в о д н и к а ,  п о л н о й  о к ­

к л ю з и и ,  в  с и л ь н о  и з в и т ы х  с о с у д а х  и  н е ­

б о л ь ш и х  б о к о в ы х  в е т в я х .

• p e r f o r a t io n  o f  t h e  h e a r t  o r  v e s s e l  w a l l

• T ip  f r a c tu r e s  h a v e  b e e n  r e p o r te d  in  p r o ­

c e d u r e s  i n v o l v i n g  g u id e w ir e  e n tr a p m e n t ,  

to ta l  o c c l u s i o n s ,  h i g h l y  to r tu o u s  v a s c u la ­

tu r e , a n d  s m a l l  s id e  b r a n c h e s

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1 .  C  в ы б р а н н ы м  и н т е р в е н ц и о н н ы м  

у с т р о й с т в о м  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  и н ­

т е р в е н ц и о н н ы е  п р о в о д н и к и  с о о т в е т ­

с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  (д л я  в ы б о р а  с о о т в е т ­

с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  п р о в о д н и к а  н е о б х о ­

д и м о  и м е т ь  и н ф о р м а ц и ю  о б  и н т е р в е н ­

ц и о н н о м  у с т р о й с т в е ) .

2 .  О с т о р о ж н о  в с к р о й т е  с т е р и л ь н у ю  у п а ­

к о в к у . В о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  д и ­

с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а  и  

р а с п р я м л е н и я  п р о в о д н и к а  в  н е с т е р и л ь ­

н о й  з о н е  и з в л е к а й т е  п р о в о д н и к  и з  т р у б ­

к и  д и с п е н с е р а  о ч е н ь  о с т о р о ж н о .  И с п о л ь ­

з у й т е  п р о р е з ь  в  д и с п е н с е р е  д л я  п о д а ч и  

д и с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а  

т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  п р о в о д н и к  м о ж н о  

б ы л о  и з в л е ч ь , в з я в  е г о  з а  т р о с и к  с  п о ­

к р ы т и е м .

П р и м е ч а н и е :  З а п р е щ а е т с я  д л я  и з в л е ч е ­

н и я  п р о в о д н и к а  и з  д и с п е н с е р а  т я н у т ь  з а  

д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  в о  и з б е ж а н и е  

е г о  п о в р е ж д е н и я .

П р е д у п р е я е д е н и е :  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и ­

е м  п р о м ы в а й т е  в с е  у с т р о й с т в а ,  в в о д и ­

м ы е  в с о с у д и с т у ю  с и с т е м у ,  с т е р и л ь н ы м  

г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  

и л и  а н а л о г и ч н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с ­

т в о р о м .

3 .  П р о в о д н и к  м о ж е т  б ы т ь  в в е д е н  в  и н ­

т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о  о д н и м  и з  

д в у х  с п о с о б о в  ( п р е д п о ч т и т е л ь н ы й  с п о ­

с о б  у к а з а н  в  и н с т р у к ц и и  к  и н т е р в е н ц и -

1 . U s e  a p p r o p r ia te ly  s i z e d  S t e e r a b le  

G u id e w ir e s  w i t h  th e  s e l e c t e d  in t e r v e n t io n a l  

d e v ic e  ( r e f e r  to  th e  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e  

fo r  c o m p a t ib le  g u id e w ir e  s i z e ) .

2 .  O p e n  th e  s t e r i le  p a c k a g e  s l o w l y .  T o  

p r e v e n t  d a m a g e  to  th e  d is t a l  t ip  o f  th e  

g u id e w ir e  a n d  to  p r e v e n t  th e  g u id e w ir e  

f r o m  s p r in g in g  o n t o  a  n o n - s t e r i l e  f ie ld ,  

c a r e f u l ly  r e m o v e  th e  g u id e w ir e  f r o m  th e  

d is p e n s in g  tu b e . U s e  th e  d is p e n s e r  w in d o w  

to  a d v a n c e  t h e  g u id e w ir e  d is ta l  t ip ,  s u c h  

th a t  th e  g u id e w ir e  c a n  b e  r e m o v e d  b y  

g r a s p in g  t h e  c o a t e d  s h a f

N o t e :  D o  n o t  p u l l  th e  d is t a l  t ip  to  r e m o v e  

g u id e w ir e  fr o m  d i s p e n s e r  a s  i t  m a y  d a m a g e  

th e  t ip .

C a u t i o n :  B e f o r e  u s e ,  f lu s h  a l l  d e v i c e s  e n ­

t e r in g  th e  v a s c u la r  s y s t e m  w i t h  s t e r i le ,  h e p ­

a r in iz e d  s a l in e  o r  a  s im i la r  i s o t o n ic  s o l u ­

t io n .

3 .  T h e  g u id e w ir e  c a n  b e  lo a d e d  in to  th e  in ­

t e r v e n t io n a l  d e v i c e  b y  u s in g  o n e  o f  t w o  

m e t h o d s  ( r e fe r  to  th e  in t e r v e n t io n a l  d e ­

v i c e ’s  in s t r u c t io n s  fo r  u s e  f o r  th e  p r e fe r r e d



Cordis^
о н н о м у  у с т р о й с т в у ) :

а )  В в е д и т е  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  и н т е р ­

в е н ц и о н н о г о  п р о в о д н и к а  в  н а к о н е ч н и к  

и н т е р в е н ц и о н н о г о  у с т р о й с т в а  и  п о д а ­

в а й т е  п р о в о д н и к  д о  т е х  п о р ,  п о к а  о н  н е  

в ы й д е т  и з  а д а п т е р а  п р о в о д н и к а .

б )  В в е д и т е  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  п р о ­

в о д н и к а  в  а д а п т е р  п р о в о д н и к а  и н т е р в е н ­

ц и о н н о г о  у с т р о й с т в а  и  п о д а в а й т е  п р о ­

в о д н и к  д о  т е х  п о р ,  п о к а  э т о т  н а к о н е ч н и к  

н е  в ы й д е т  и з  н а к о н е ч н и к а  и н т е р в е н ц и ­

о н н о г о  у с т р о й с т в а .

П р е д у п р е ж д е н и е :  Ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь  

д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к , в в о д и т ь  и  п о д а ­

в а т ь  п р о в о д н и к  н е о б х о д и м о  о с т о р о ж н о .  

П р и м е ч а н и е :  Д л я  о б л е г ч е н и я  п е р е д в и ­

ж е н и я  п о  а р т е р и я м  и  в ы б о р а  а р т е р и й  

ф о р м у  п р о в о д н и к а  м о ж н о  и з м е н и т ь .

4 .  Ч т о б ы  о б л е г ч и т ь  в р а щ е н и е  п р о в о д н и ­

к а  и л и  у п р а в л е н и е  и м ,  к  п р о к с и м а л ь н о ­

м у  к о н ц у  п р о в о д н и к а  п о д с о е д и н я ю т  

с п е ц и а л ь н о е  у с т р о й с т в о  у п р а в л е н и я .  

П р е д у п р е ж д е н и е :  В о  и з б е ж а н и е  т р а в ­

м и р о в а н и я  с о с у д о в  и л и  за ст р ева н и я  
н а к о н еч н и к а  п о д а ч у /в р а щ е н и е  п р о в о д ­

н и к а  н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  п о д  р е н т г е ­

н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

5 .  Д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  п р о в о д н и к а  

и с п о л ь з у й т е  п р и н я т у ю  а н г и о г р а ф и ч е ­

с к у ю  м е т о д и к у .  П о с л е  э т о г о  п р о д о л ж и т е  

о п е р а ц и ю .

П р е д у п р е ж д е н и е :  Е с л и  п р и  м а н и п у л я ­

ц и и  в в о д  о к а з ы в а е т с я  з а т р у д н е н н ы м ,  

н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о в и т ь  в ы п о л н е н и е  

п р о ц е д у р ы  и , п р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь ,  

о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у .  Е с л и  в ы я с н и т ь  

п р и ч и н у  н е  п р е д с т а в л я е т с я  в о з м о ж н ы м ,  

н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  в с ю  с и с т е м у .  Е с л и  

н а к о н е ч н и к  з а с т р я л  в  с о с у д е ,  п о д а й т е  

б а л л о н н ы й  к а т е т е р  к а к  м о ж н о  д и с т а л ь ­

н е е ,  о с т о р о ж н о  в т я н и т е  п р о в о д н и к  в  

б а л л о н н ы й  к а т е т е р  и  о д н о в р е м е н н о  и з ­

в л е к и т е  с и с т е м у  б а л л о н н ы й  к а т е -  

т е р /п р о в о д н и к  к а к  е д и н о е  ц е л о е  -  В Р А ­

Щ А Т Ь  З А С Т Р Я В Ш И Й  П Р О В О Д Н И К  

З А П Р Е Щ Е Н О .

6 .  П о с л е  в ы п о л н е н и я  н е о б х о д и м ы х  п р о ­

ц е д у р  м е д л е н н о  и з в л е к и т е  п р о в о д н и к  и  

и н т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о .  

П р и м е ч а н и е :  П о к а  п р о в о д н и к  н а х о д и т ­

с я  в о  в н у т р е н н е м  к а н а л е  и н т е р в е н ц и о н -

m e th o d ) :

a )  I n se r t  th e  p r o x im a l  e n d  o f  th e  s t e e r a b le  

g u id e w ir e  in t o  t h e  in te r v e n t io n a l  d e v i c e  t ip  

a n d  a d v a n c e  th e  g u id e w ir e  u n t i l  it  e x i t s  th e  

g u id e w ir e  h u b .

b )  I n s e r t  th e  d is t a l  t ip  o f  th e  g u id e w ir e  in to  

th e  g u id e w ir e  h u b  o f  th e  in te r v e n t io n a l  d e ­

v i c e  a n d  a d v a n c e  th e  g u id e w ir e  u n t i l  th e  t ip  

e x i t s  th e  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e ’s  t ip .

C a u t i o n :  G e n t ly  in t r o d u c e  a n d  a d v a n c e  th e  

g u id e w ir e  t o  p r e v e n t  d a m a g in g  th e  d is ta l  

t ip .

N o t e :  T o  a id  in  th e  n a v ig a t io n  w i t h in  a n d  

s e l e c t io n  o f  a r te r ie s ,  th e  g u id e w ir e  m a y  b e  

r e s h a p e d .

4 .  T o  a id  in  r o ta t in g  o r  s t e e r in g  th e  g u id e -  

w ir e ,  s e c u r e  a  s t e e r in g  d e v i c e  to  th e  p r o x i ­

m a l  e n d  o f  th e  g u id e w ir e .

C a u t i o n :  T o  p r e v e n t  v e s s e l  in ju r y  o r  tip  
en tra p m en t,  u s e  f lu o r o s c o p y  w h e n  a d v a n c -  

in g / t o r q u in g  th e  g u id e w ir e .

5 .  U s e  a c c e p t e d  a n g io g r a p h ic  t e c h n iq u e  fo r  

g u id e w ir e  p o s i t i o n in g .  T h e n  c o n t in u e  th e  

p r o c e d u r e .

C a u t i o n :  I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  

m a n ip u la t io n ,  d i s c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e  

a n d  d e t e r m in e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  b e f o r e  

p r o c e e d in g .  I f  t h e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  c a n  

n o t  b e  d e t e r m in e d , w i t h d r a w  th e  e n t ir e  s y s ­

t e m . I f  t h e  t ip  b e c o m e s  f i x e d  w i t h in  th e  

v a s c u la t u r e ,  a d v a n c e  th e  b a l lo o n  c a th e te r  a s  

d is t a l ly  a s  p o s s i b l e ,  g e n t ly  p u l l  th e  g u id e -  

w ir e  b a c k  in t o  th e  b a l lo o n  c a th e te r  a n d  

w it h d r a w  t h e  b a l lo o n  c a t h e t e r /g u id e w ir e  

s y s t e m  a s  a  u n it  -  N E V E R  T O R Q U E  T H E  

G U I D E W I R E  IF  T H E  T I P  B E C O M E S  

F I X E D .

6 .  W h e n  d e s ir e d  p r o c e d u r e  r e s u l t s  are  

a c h ie v e d ,  w i t h d r a w  th e  g u id e w ir e  a n d  in ­

t e r v e n t io n a l  d e v i c e  s lo w ly .

N o t e :  W h e n  t h e  g u id e w ir e  i s  in  th e  in te r ­

v e n t io n a l  d e v i c e ’s  in n e r  lu m e n ,  p r e s s u r e



Cordis.
н о г о  у с т р о й с т в а ,  и з м е р е н и е  д а в л е н и я  и  

и н ъ е к ц и я  к р а с и т е л я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

в н у т р е н н е г о  к а н а л а  м о г у т  б ы т ь  з а т р у д ­

н е н ы . И н ф о р м а ц и ю  о  р е к о м е н д у е м о й  в  

д а н н о м  с л у ч а е  п р о ц е д у р е  м о ж н о  н а й т и  в  

и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  у с т р о й ­

с т в а .

7 .  Д л я  з а м е н ы  у с т р о й с т в а  и з в л е к и т е  и н ­

т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о  в  п р о в о д н и ­

к о в ы й  к а т е т е р , у д е р ж и в а я  п р о в о д н и к  

н е п о д в и ж н о  в  с о с у д е .

П р о д о л ж а й т е  и з в л е к а т ь  у с т р о й с т в о  д о  

т е х  п о р ,  п о к а  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  н е  

в ы й д е т  и з  п р о к с и м а л ь н о г о  а д а п т е р а  

п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а .

И з в л е к и т е  у с т р о й с т в о ,  в в е д и т е  п о  п р о ­

в о д н и к у  н о в о е  и  п о в т о р и т е  ш а г и  2 - 5 .  

П р е д у п р е ж д е н и е :  И з в л е ч е н и е  у с т р о й ­

с т в а  д о л ж н о  в ы п о л н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о ­

с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н о .  

У т и л и з и р о в а т ь  п о с л е  о д н о й  п р о ц е д у р ы .  

Н а  с т р у к т з ф н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  

ф у н к ц и о н и р о в а н и е  у с т р о й с т в а  о т р и ц а ­

т е л ь н о е  в л и я н и е  м о г у т  о к а з ы в а т ь  п о ­

в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и  о ч и с т к а . В с е  

ч а с т и  ч р е з в ы ч а й н о  т р у д н о  п о д д а ю т с я  

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

л о м ,  и  п р и  п о в т о р н о м  и с п о л ь з о в а н и и  

м о г у т  в ы з в а т ь  у  п а ц и е н т а  н е б л а г о п р и я т ­

н ы е  р е а к ц и и . К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  

н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  

п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  в с л е д с т в и е  п о ­

в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  п р о д у к т а .  

П р о в о д н и к и  м о ж н о  л е г к о  п о в р е д и т ь ,  п о ­

э т о м у  о н и  т р е б у ю т  о с т о р о ж н о г о  о б р а ­

щ е н и я . П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и ,  п о  в о з ­

м о ж н о с т и ,  в о  в р е м я  о п е р а ц и и  н е о б х о д и ­

м о  п р о в е р я т ь  п р о в о д н и к  н а  п р е д м е т  о т ­

д е л е н и я  п р у ж и н ы , п о я в л е н и я  з а г и б о в  

и л и  п е р е к р у ч и в а н и я . З а п р е щ а е т с я  и с ­

п о л ь з о в а т ь  п р о в о д н и к  с  п р и з н а к а м и  п о ­

в р е ж д е н и я .  П о в р е ж д е н и я  б у д у т  м е ш а т ь  

т о ч н о й  п е р е д а ч е  в р а щ е н и я  и  у п р а в л е ­

н и ю  п р о в о д н и к о м .

• У п р а в л е н и е /в р а щ е н и е  п р о в о д н и к а  в с е -

m e a s u r e m e n t  a n d  d y e  in j e c t io n  th r o u g h  th e  

in n e r  lu m e n  m a y  b e  im p a ir e d .  C o n s u l t  th e  

d e v i c e ’s  in s t r u c t io n s  fo r  th e  r e c o m m e n d e d  

p r o c e d u r e  in  t h e s e  c ir c u m s t a n c e s .

7 .  T o  c h a n g e  d e v i c e s ,  w i t h d r a w  th e  in te r ­

v e n t io n a l  d e v i c e  in to  th e  g u id in g  c a th e te r  

w h i l e  m a in t a in in g  g u id e w ir e  p o s i t i o n  w i t h ­

in  th e  v a s c u la t u r e .

C o n t in u e  to  w it h d r a w  th e  d e v i c e  u n t i l  th e  

d is ta l  t ip  e x i t s  th e  g u id e  c a t h e t e r ’s  p r o x im a l  

h u b .

R e m o v e  th e  d e v i c e  a n d  b a c k lo a d  th e  s e c ­

o n d  d e v i c e  o v e r  th e  g u id e w ir e  a n d  r e p e a t  

s t e p s  2  th r o u g h  5 .

Caution: D e v i c e  r e m o v a l  s h o u ld  b e  p e r ­

f o r m e d  u n d e r  f l u o r o s c o p ic  g u id a n c e .

D o  n o t  r e u s e .  D is c a r d  a f te r  o n e  p r o c e d u r e .  

S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  m a y  b e  

im p a ir e d  th r o u g h  r e u s e  o r  c le a n in g .  A l l  

p a r ts  a r e  e x t r e m e ly  d i f f i c u l t  t o  c le a n  a f te r  

e x p o s u r e  t o  b i o l o g i c a l  m a te r ia ls  a n d  m a y  

c a u s e  a d v e r s e  p a t ie n t  r e a c t io n s  i f  r e u s e d .  

C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

f o r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

G u id e w ir e s  a r e  d e l i c a t e  in s t r u m e n ts  a n d  

s h o u ld  b e  h a n d le d  c a r e f u l ly .  P r io r  t o  u s e  

a n d  w h e n  p o s s i b l e  d u r in g  th e  p r o c e d u r e ,  

in s p e c t  th e  g u id e w ir e  c a r e f u l ly  f o r  c o i l  s e p ­

a r a t io n , b e n d s ,  o r  k in k s .  D o  n o t  u s e  a  

g u id e w ir e  th a t  s h o w s  s ig n s  o f  d a m a g e .  

D a m a g e  w i l l  p r e v e n t  th e  g u id e w ir e  f r o m  

p e r f o r m in g  w i t h  a c c u r a te  to r q u e  r e s p o n s e  

a n d  c o n tr o l .

G u id e w ir e  m a n ip u la t io n / t o r q u in g  s h o u ld



Cordis^
г д а  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о ­

с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

• З а п р е щ а е т с я  т о л к а т ь , в р а щ а т ь  и л и  о т ­

т я г и в а т ь  п р о в о д н и к  в  с л у ч а е  н а л и ч и я  

с о п р о т и в л е н и я .  П р е ж д е  в с е г о ,  н е о б х о ­

д и м о  п р и  п о м о щ и  р е н т г е н о с к о п и и  о п р е ­

д е л и т ь  п р и ч и н у  н а л и ч и я  с о п р о т и в л е н и я ,  

а  з а т е м  п р и н я т ь  н е о б х о д и м ы е  м е р ы  п о  е е  

у с т р а н е н и ю .  В р а щ е н и е  и л и  т о л к а н и е  

п р о в о д н и к а  п р и  н а л и ч и и  с о п р о т и в л е н и я  

м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  п р о в о д ­

н и к а  и /и л и  о т д е л е н и ю  н а к о н е ч н и к а  п р о ­

в о д н и к а ,  и л и  ж е  к  п р я м о м у  п о в р е ж д е ­

н и ю  с о с у д а .  С о п р о т и в л е н и е  м о ж н о  

о п р е д е л и т ь  т а к т и л ь н о  и /и л и  н а б л ю д а т ь  

в и з у а л ь н о  ( п р и  п о м о щ и  р е н т г е н о с к о ­

п и и ) ,  о б р а т и в  в н и м а н и е  н а  п р о г и б  н а к о ­

н е ч н и к а  п р о в о д н и к а .  Е с л и  н а б л ю д а е т с я  

в ы п а д е н и е  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а ,  т о  

в о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  п р о в о д н и к а ,  

Н Е  Д О П У С К А Й Т Е  т о г о ,  ч т о б ы  п р о в о д ­

н и к  н а х о д и л с я  в  т а к о м  п о л о ж е н и и .

• П р и  о щ у щ е н и и  с о п р о т и в л е н и я ,  т .е . ,  

в с л е д с т в и е  с п а з м а  с о с у д а ,  и з г и б а н и я  

п р о в о д н и к а ,  у щ е м л е н и я  п р о в о д н и к а ,  в о  

в р е м я  м а н и п у л и р о в а н и я  и л и  у д а л е н и я  

п р о в о д н и к а  и з  к р о в е н о с н о г о  с о с у д а ,  

н е о б х о д и м о  П Р Е К Р А Т И Т Ь  в ы п о л н е н и е  

п р о ц е д у р ы . З А П Р Е Щ А Е Т С Я  д в и г а т ь  

и л и  в р а щ а т ь  п р о в о д н и к .  П р е ж д е  в с е г о ,  

н е о б х о д и м о  п р и  п о м о щ и  р е н т г е н о с к о ­

п и и  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у  с о п р о т и в л е н и я ,  

а  з а т е м  п р и н я т ь  н е о б х о д и м ы е  м е р ы  п о  е е  

у с т р а н е н и ю .  Ч р е з м е р н ы й  с д в и г  п р о в о д ­

н и к а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  е г о  р а з р ы в у  и л и  

п о в р е ж д е н и ю .  Э т о  м о ж е т ,  в с в о ю  о ч е ­

р е д ь ,  в ы з в а т ь  п о в р е ж д е н и е  к р о в е н о с н о г о  

с о с у д а  и л и  ж е  п р и в е с т и  к  п о п а д а н и ю  в  

с о с у д  ф р а г м е н т о в  п р о в о д н и к а .

• Е с л и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р о в о д н и к а  

у п р а в л е н и е  е г о  в р а щ е н и е м /р е а к ц и я  

н а к о н е ч н и к а  у х у д щ а ю т с я ,  н е о б х о д и м о  

п р о в е р и т ь  ц е л о с т н о с т ь  н а к о н е ч н и к а  и с ­

п о л ь з у я  р е н т г е н о с к о п и ю .  П О Т Е Р Я  

У П Р А В Л Е Н И Я  В Р А Щ Е Н И Е М  М О Ж Е Т  

Б Ы Т Ь  В Ы З В А Н А  Р А З Р Ы В О М  Ц Е Н ­

Т Р А Л Ь Н О Й  П Р О В О Л О К И . П о д  р е н т г е ­

н 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  

б а л л о н н ы й  к а т е т е р  к  д и с т а л ь н о м у  к о н ц у  

п р о в о д н и к а ,  и  и з в л е к и т е  с и с т е м у  б а л ­

л о н н ы й  к а т е т е р /п р о в о д н и к  к а к  е д и н о е

a lw a y s  b e  p e r f o r m e d  u n d e r  f lu o r o s c o p ic  

g u id a n c e .

• N e v e r  p u s h ,  a u g e r ,  w i t h d r a w , o r  to r q u e  a  

g u id e w ir e  th a t  m e e t s  r e s i s t a n c e .  F ir s t ,  u s in g  

f lu o r o s c o p y ,  d e t e r m in e  th e  c a u s e  o f  r e ­

s i s t a n c e  a n d  ta k e  a n y  n e c e s s a r y  r e m e d ia l  

a c t io n .  T o r q u in g  o r  p u s h in g  a  g u id e w ir e  

a g a in s t  r e s i s t a n c e  m a y  c a u s e  g u id e w ir e  

d a m a g e ,  a n d /o r  g u id e w ir e  t ip  s e p a r a t io n ,  o r  

d ir e c t  d a m a g e  to  th e  v e s s e l .  R e s i s t a n c e  m a y  

b e  f e l t  a n d /o r  o b s e r v e d  ( v i a  f lu o r o s c o p y )  b y  

n o t in g  a n y  b u c k l in g  o f  th e  g u id e w ir e  t ip . I f  

g u id e w ir e  t ip  p r o la p s e  i s  o b s e r v e d ,  D O  

N O T  a l l o w  t h e  t ip  to  r e m a in  in  a  p r o la p s e d  

p o s i t io n ;  o t h e r w is e  d a m a g e  to  th e  g u id e -  

w ir e  m a y  o c c u r .

• I f  a n y  r e s i s t a n c e  i s  f e l t ,  i . e . ,  d u e  to  v e s s e l  

s p a s m , b e n t  g u id e w ir e ,  o r  g u id e w ir e  e n ­

tr a p m e n t , w h i l e  m a n ip u la t in g  o r  r e m o v in g  

th e  g u id e w ir e  in  th e  b lo o d  v e s s e l :  S T O P  th e  

p r o c e d u r e .  D O  N O T  m o v e  o r  to r q u e  th e  

g u id e w ir e .  U s i n g  f lu o r o s c o p y ,  f ir s t  d e te r ­

m in e  th e  c a u s e  o f  th e  r e s i s t a n c e ,  t h e n  ta k e  

a p p r o p r ia te  r e m e d ia l  a c t io n .  I f  th e  g u id e -  

w ir e  i s  m o v e d  e x c e s s i v e l y ,  i t  m a y  b r e a k  o r  

b e c o m e  d a m a g e d .  T h is  m a y  c a u s e  b lo o d  

v e s s e l  in ju r y  o r  r e s u l t  in  f r a g m e n ts  b e in g  

l e f t  in s id e  th e  v e s s e l .

• S h o u ld  t o r q u e  c o n t r o l / t ip  r e s p o n s e  b e  

c o m p r o m is e d  d u r in g  u s e ,  c o n f ir m  t ip  in t e g ­

r i ty  u s in g  f lu o r o s c o p y .  L O S S  O F  T O R Q U E  

C O N T R O L  M A Y  B E  D U E  T O  C O R E  

W I R E  F R A C T U R E . U n d e r  f lu o r o s c o p ic  

g u id a n c e ,  a d v a n c e  th e  b a l lo o n  c a th e te r  to  

th e  d is ta l  e n d  o f  th e  g u id e w ir e  a n d  r e m o v e  

th e  b a l lo o n  c a t h e t e r /g u id e w ir e  s y s t e m  a s  a  

u n it .



Cordis,
ц е л о е .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

•  Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  

м е с т е .

•  Н е  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 с п о л ь з о в а т ь  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д ­

н о с т и .

•  В о з д е й с т в и е  т е м п е р а т у р ы  в ы ш е  + 5 4 ° С  

м о ж е т  п о в р е д и т ь  п р о в о д н и к .

•  П р е д о х р а н я т ь  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а н и ч е ­

с к и х  р а с т в о р и т е л е й .

•  П е р е м е щ е н и е  у с т р о й с т в а  д л я  в р а щ е н и я  

п р о в о д н и к а  и л и  м е т а л л и ч е с к о г о  у с т а ­

н о в о ч н о г о  п р и с п о с о б л е н и я  п о  п о к р ы ­

т и ю  п р о в о д н и к а ,  м о ж е т  н а р у ш и т ь  ц е ­

л о с т н о с т ь  п о к р ы т и я .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н ) л о  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м

S t o r e  in  а  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

D o  n o t  u s e  o p e n  o r  d a m a g e d  p a c k ­

a g e s .

U s e  p r io r  to  t h e  “ U s e  B y ”  d a te .

E x p o s u r e  to  t e m p e r a tu r e s  a b o v e  

+ 5 4 ° C  m a y  d a m a g e  th e  g u id e w ir e .  

D o  n o t  e x p o s e  t o  o r g a n ic  s o lv e n t s .

M o v e m e n t  o f  t o r q u e  d e v i c e  o r  m e t a l  

in s e r t io n  t o o l  o n  a  g u id e w ir e ’s  c o a t ­

in g  m a y  c o m p r o m is e  th e  in t e g r i t y  o f  

t h e  c o a t in g .

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

t h is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l i e d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w .  N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  
e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a r e  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e
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ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о ­

с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  в с л е д ­

с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  п р о ­

д у к ц и и .

p r o d u c t  a t  th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  t r a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  t r a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

t o  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  -  8 0 %  r e la t iv e  h u m id i­

ty -
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s t o r e d  a t  

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  fr o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  2  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  2  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a t e r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  a re  

p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  l o c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .
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ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ) .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е с к и ­

м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с т е к ш и м  

с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  

и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  

2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( к л а с с  А ) .

T h e  p r o d u c t s  w h i c h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a r e  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a r e  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а з о ­

в ы е . Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е ­

м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

i l П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L o t  n u m b e r

U С р о к  г о д н о с т и U s e -  B y  D a t e

Ф
Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я
D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

Н е  п о д в е р г а т ь  в о з д е й с т в и ю  с о л ­

н е ч н ы х  л у ч е й
K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  у п а к о в к а  

п о в р е ж д е н а

D o  n o t  u s e  o p e n  i f  p a c k a g e  i s  d a m ­

a g e d

STERILE EO С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а
S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e .

EC REP П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е

R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

c o m m u n it y
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C€ I С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и -  

0 0 8 6  р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n t s  

o f  th e  E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D i ­

r e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а ,  у л .  К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s t r e e t  1 7 ,  

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l .:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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Инструкция по применению 
Проводники

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  и н т е р в е н ц и о н н ы х  

п р о в о д н и к о в  C o r d is  и м е е т с я  м я г к а я  р а с т я ­

ж и м а я  п р у ж и н а  и з  п л а т и н о в о г о  с п л а в а  с  

в ы с о к о й  р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь ю .  Д л и н а  

п р о в о д н и к а ,  е г о  д и а м е т р  и  ф о р м а  д и с т а л ь ­

н о г о  н а к о н е ч н и к а  у к а з а н ы  н а  я р л ы к е .

Д л я  у п р а в л е н и я /в р а щ е н и я  п р о в о д н и к а  

м о ж н о  п о д с о е д и н и т ь  с п е ц и а л ь н о е  у с т р о й ­

с т в о .

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
П р о в о д н и к и  C o r d is  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с ­

п о л ь з о в а н и я  в  а н г и о г р а ф и ч е с к и х  п р о ц е д у ­

р а х  д л я  в в е д е н и я  и  п о з и ц и о н и р о в а н и я  

к а т е т е р о в  и  и н т е р в е н ц и о н н ы х  у с т р о й с т в  в  

к о р о н а р н о й  и  п е р и ф е р и ч е с к о й  с о с у д и с т о й  

с е т и .  К р о м е  э т о г о ,  п р о в о д н и к и  п о з в о л я ю т  

о б л е г ч и т ь  р е г у л и р о в к у  и н т е р в е н ц и о н н ы х  

у с т р о й с т в  и  р а б о т а ю т  к а к  и з м е р и т е л ь н ы й  

и н с т р у м е н т .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
И с п о л ь з о в а н и е  и н т е р в е н ц и о н н ы х  п р о ­

в о д н и к о в  C o r d is  п р о т и в о п о к а з а н о  в с л у ­

ч а е  х р о н и ч е с к о й  о б щ е й  о к к л ю з и и .  

П р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  и н т е р в е н ц и о н н ы х  

у с т р о й с т в  о п и с а н ы  в  и н с т р у к ц и я х ,  п р и ­

л а г а е м ы х  к  э т и м  у с т р о й с т в а м .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а ,  с о п р о в о ж д а ю щ и е с я  

ч р е с к о ж н ы м  в в е д е н и е м  п р о в о д н и к о в ,  

д о л ж н ы  п р о и з в о д и т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и ,  

о с в е д о м л е н н ы м и  о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж ­

н е н и я х .  О с л о ж н е н и я  м о г у т  р а з в и в а т ь с я  

к а к  в л ю б о е  в р е м я  п р и  п р о в е д е н и и  п р о ­

ц е д у р ы , т а к  и  п о с л е  е е  з а в е р ш е н и я .  

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ­

ч а е т  в  с е б я  в  т о м  ч и с л е :

Instruction for Use 
Guidewires

T h e  C o r d is  S t e e r a b le  G u id e w ir e s  h a v e  a  s o f t ,  

f l e x i b l e ,  h ig h ly  r a d io p a q u e  p la t in u m  a l l o y  c o i l  

o n  th e  d is t a l  t ip . G u id e w ir e  le n g t h ,  d ia m e te r ,  

a n d  d is t a l  t ip  c o n f ig u r a t io n  a r e  in d ic a t e d  o n  th e  

p r o d u c t  la b e l .  A  s t e e r in g / t o r q u in g  d e v i c e  m a y  

b e  a t ta c h e d  to  a id  in  s t e e r in g / t o r q u in g  th e  

g u id e w ir e .

C o r d is  g u id e w ir e s  a re  in t e n d e d  fo r  u s e  in  a n g i ­

o g r a p h ic  p r o c e d u r e s  to  in tr o d u c e  a n d  p o s i t i o n  

c a th e te r s  a n d  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e s  w i t h in  

th e  c o r o n a r y  a n d  p e r ip h e r a l  v a s c u la Щ r e . In  a d ­

d i t io n ,  th e  g u id e w ir e s  a r e  in t e n d e d  to  f a c i l i t a t e  

th e  a l ig n m e n t  o f  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e s  a n d  

f u n c t io n  a s  a  m e a s u r e m e n t  t o o l .

C o r d is  S t e e r a b le  G u id e w ir e s  a r e  c o n t r a in d i­

c a t e d  f o r  u s e  in  c h r o n ic  to ta l  o c c lu s io n s .  

C o n t r a in d ic a t io n s  fo r  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e s  

a r e  d e s c r ib e d  in  th e  in s t r u c t io n s  s u p p l ie d  

w it h  th e  r e s p e c t iv e  d e v ic e .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  g u id e -  

w ir e  in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  a t t e m p te d  

b y  p h y s i c ia n s  u n f a m i l ia r  w i t h  th e  p o s s i b l e  

c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  o c c u r  at  

a n y t im e  d u r in g  o r  a f te r  th e  p r o c e d u r e .

P o s s i b l e  c o m p l i c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  

l im i t e d  to :
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• В о з д у ш н у ю  э м б о л и ю .

• О б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы  в  м е с т е  п р о к о ­

л а .

• И н ф и ц и р о в а н и е .

• П е р ф о р а ц и ю  с е р д ц а  и л и  с т е н к и  с о с у д а .

• И м е ю т с я  д а н н ы е  о б  и з л о м а х  н а к о н е ч ­

н и к а  п р и  в ы п о л н е н и и  п р о ц е д у р  в  с л у ч а ­

я х  у щ е м л е н и я  п р о в о д н и к а ,  п о л н о й  о к ­

к л ю з и и ,  в  с и л ь н о  и з в и т ы х  с о с у д а х  и  н е ­

б о л ь ш и х  б о к о в ы х  в е т в я х .

• a ir  e m b o l i s m

• h e m a t o m a  a t th e  p u n c tu r e  s i t e

• in f e c t io n

• p e r f o r a t io n  o f  t h e  h e a r t  o r  v e s s e l  w a l l

• T ip  f r a c tu r e s  h a v e  b e e n  r e p o r te d  in  p r o c e ­

d u r e s  in v o l v i n g  g u id e w ir e  e n tr a p m e n t , to ta l  

o c c l u s i o n s ,  h i g h l y  to r tu o u s  v a s c u la t u r e ,  a n d  

s m a l l  s id e  b r a n c h e s . .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1. C  в ы б р а н н ы м  и н т е р в е н ц и о н н ы м  

у с т р о й с т в о м  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  и н ­

т е р в е н ц и о н н ы е  п р о в о д н и к и  с о о т в е т ­

с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  ( д л я  в ы б о р а  с о о т в е т ­

с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  п р о в о д н и к а  н е о б х о ­

д и м о  и м е т ь  и н ф о р м а ц и ю  о б  и н т е р в е н ­

ц и о н н о м  у с т р о й с т в е ) .

2 .  О с т о р о ж н о  в с к р о й т е  с т е р и л ь н )л о  у п а ­

к о в к у . В о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  д и ­

с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а  и  

р а с п р я м л е н и я  п р о в о д н и к а  в  н е с т е р и л ь ­

н о й  з о н е  и з в л е к а й т е  п р о в о д н и к  и з  т р у б ­

к и  д и с п е н с е р а  о ч е н ь  о с т о р о ж н о .  

И с п о л ь з у й т е  п р о р е з ь  в д и с п е н с е р е  д л я  

п о д а ч и  д и с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  п р о ­

в о д н и к а  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  п р о в о д ­

н и к  м о ж н о  б ы л о  и з в л е ч ь , в з я в  е г о  з а  

т р о с и к  с  п о к р ы т и е м .

П р и м е ч а н и е :  З а п р е щ а е т с я  д л я  и з в л е ч е ­
н и я  п р о в о д н и к а  и з  д и с п е н с е р а  т я н у т ь  з а  

д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  в о  и з б е ж а н и е  

е г о  п о в р е ж д е н и я .

П р е д у п р е ж д е н и е :  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  

п р о м ы в а й т е  в с е  у с т р о й с т в а ,  в в о д и м ы е  в 

с о с у д и с т у ю  с и с т е м у ,  с т е р и л ь н ы м  г е п а ­

р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  и л и  

а н а л о г и ч н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

3 . П р о в о д н и к  м о ж е т  б ы т ь  в в е д е н  в  и н -

1. U s e  a p p r o p r ia te ly  s i z e d  s t e e r a b le  

g u id e w ir e s  w i t h  th e  s e l e c t e d  in t e r v e n t io n a l  

d e v i c e  ( r e f e r  t o  th e  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e  

fo r  c o m p a t ib le  g u id e w ir e  s i z e ) .

2 .  O p e n  th e  s t e r i l e  p a c k a g e  s l o w l y .  T o  p r e ­

v e n t  d a m a g e  to  t h e  d is ta l  t ip  o f  th e  g u id e -  

w ir e  a n d  to  p r e v e n t  th e  g u id e w ir e  f r o m  

s p r in g in g  o n t o  a  n o n - s t e r i l e  f i e ld ,  c a r e f u l ly  

r e m o v e  th e  g u id e w ir e  f r o m  th e  d i s p e n s in g  

tu b e . U s e  th e  d i s p e n s e r  w i n d o w  to  a d v a n c e  

th e  g u id e w ir e  d is t a l  t ip , s u c h  th a t  th e  

g u id e w ir e  c a n  b e  r e m o v e d  b y  g r a s p in g  th e  

c o a t e d  s h a f t .

N o t e :  D o  n o t  p u l l  th e  d is ta l  t ip  to  r e m o v e  

g u id e w ir e  f r o m  d i s p e n s e r  a s  i t  m a y  d a m a g e  

th e  t ip .

C a u t io n :  B e f o r e  u s e ,  f lu s h  a l l  d e v i c e s  e n ­

te r in g  th e  v a s c u la r  s y s t e m  w i t h  s t e r i le ,  h e p ­

a r in iz e d  s a l in e  o r  a  s im i la r  i s o t o n ic  s o l u ­
t io n .

3 . T h e  g u id e w ir e  c a n  b e  lo a d e d  in t o  th e  in ­

t e r v e n t io n a l  d e v i c e  b y  u s in g  o n e  o f  t w o  

m e t h o d s  ( r e fe r  to  th e  in t e r v e n t io n a l  d e ­

v i c e ’s  I n s tr u c t io n s  fo r  U s e  fo r  t h e  p r e fe r r e d  

m e th o d ) :

a )  in s e r t  th e  p r o x im a l  e n d  o f  th e  s t e e r a b le  

g u id e w ir e  in t o  t h e  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e  t ip  

a n d  a d v a n c e  t h e  g u id e w ir e  u n t i l  it  e x i t s  th e



Cordis.
т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о  о д н и м  и з  

д в у х  с п о с о б о в  ( п р е д п о ч т и т е л ь н ы й  с п о ­

с о б  у к а з а н  в  и н с т р у к ц и и  к  и н т е р в е н ц и ­

о н н о м у  у с т р о й с т в у ) ;

а )  В в е д и т е  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  и н т е р ­

в е н ц и о н н о г о  п р о в о д н и к а  в  н а к о н е ч н и к  

и н т е р в е н ц и о н н о г о  у с т р о й с т в а  и  п о д а ­

в а й т е  п р о в о д н и к  д о  т е х  п о р ,  п о к а  о н  н е  

в ы й д е т  и з  а д а п т е р а  п р о в о д н и к а ,  и л и

б )  в в е д и т е  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  п р о ­

в о д н и к а  в а д а п т е р  п р о в о д н и к а  и н т е р в е н ­

ц и о н н о г о  у с т р о й с т в а ,  и  п о д а в а й т е  п р о ­

в о д н и к  д о  т е х  п о р ,  п о к а  э т о т  н а к о н е ч н и к  

н е  в ы й д е т  и з  н а к о н е ч н и к а  и н т е р в е н ц и ­

о н н о г о  у с т р о й с т в а .

П р е д у п р е ж д е н и е :  Ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь  

д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к , в в о д и т ь  и  п о д а ­

в а т ь  п р о в о д н и к  н е о б х о д и м о  о с т о р о ж н о .  

П р и м е ч а н и е :  Д л я  о б л е г ч е н и я  п е р е д в и ­

ж е н и я  п о  а р т е р и я м  и  в ы б о р а  а р т е р и й  

ф о р м у  п р о в о д н и к а  м о ж н о  и з м е н и т ь .

4 .  Ч т о б ы  о б л е г ч и т ь  в р а щ е н и е  п р о в о д н и ­

к а  и л и  у п р а в л е н и е  и м ,  к  п р о к с и м а л ь н о ­

м у  к о н ц у  п р о в о д н и к а  п о д с о е д и н я ю т  

с п е ц и а л ь н о е  у с т р о й с т в о  у п р а в л е н и я .  

П р е д у п р е ж д е н и е :  В о  и з б е ж а н и е  т р а в м и ­

р о в а н и я  с о с у д о в  и л и  у щ е м л е н и я  н а к о ­

н е ч н и к а  п р о д в и ж е н и е /в р а щ е н и е  п р о в о д ­

н и к а  н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  п о д  р е н т г е ­

н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

5 . Д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  п р о в о д н и к а  

и с п о л ь з у й т е  п р и н я т у ю  а н г и о г р а ф и ч е ­

с к у ю  м е т о д и к у .  П о с л е  э т о г о  п р о д о л ж и т е  

о п е р а ц и ю .

П р е д у п р е ж д е н и е :  Е с л и  п р и  м а н и п у л я ­

ц и и  в в о д  о к а з ы в а е т с я  з а т р у д н е н н ы м ,  

н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о в и т ь  в ы п о л н е н и е  

п р о ц е д у р ы  и , п р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь ,  

о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у .

Е с л и  в ы я с н и т ь  п р и ч и н у  н е  п р е д с т а в л я ­

е т с я  в о з м о ж н ы м , н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  

в с ю  с и с т е м у .  Е с л и  н а к о н е ч н и к  з а с т р я л  

в  с о с у д е ,  п о д а й т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  к а к  

м о ж н о  д и с т а л ь н е е ,  о с т о р о ж н о  в т я н и т е  

п р о в о д н и к  в  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  и  о д н о ­

в р е м е н н о  и з в л е к и т е  с и с т е м у  б а л л о н н ы й  

к а т е т е р /п р о в о д н и к  к а к  е д и н о е  ц е л о е  -  

В Р А Щ А Т Ь  З А С Т Р Я В Ш И Й  П Р О В О Д ­

Н И К  З А П Р Е Щ Е Н О .

6 . П о с л е  в ы п о л н е н и я  н е о б х о д и м ы х  п р о ­

ц е д у р  м е д л е н н о  и з в л е к и т е  п р о в о д н и к  и

g u id e w ir e  h u b  o f  th e  in t e r v e n t io n a l  d e v ic e ,  

o r

b )  in s e r t  th e  d is t a l  t ip  o f  th e  g u id e w ir e  in to  

th e  g u id e w ir e  h u b  o f  th e  in te r v e n t io n a l  d e ­

v i c e  a n d  a d v a n c e  th e  g u id e w ir e  u n t i l  th e  t ip  

e x i t s  th e  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e ’s  t ip .

C a u t io n :  G e n t ly  in t r o d u c e  a n d  a d v a n c e  th e  

g u id e w ir e  t o  p r e v e n t  d a m a g in g  th e  d is ta l  

t ip .

N o t e :  T o  a id  in  t h e  n a v ig a t io n  w i t h in  a n d  

s e l e c t i o n  o f  a r te r ie s ,  th e  g u id e w ir e  m a y  b e  

r e s h a p e d .

4 .  T o  a id  in  r o ta t in g  o r  s t e e r in g  th e  g u id e -  

w ir e ,  s e c u r e  a  s t e e r in g  d e v i c e  to  th e  p r o x i ­

m a l  e n d  o f  th e  g u id e w ir e .

C a u t io n :  T o  p r e v e n t  v e s s e l  in ju r y  o r  t ip  e n ­

tr a p m e n t , u s e  f lu o r o s c o p y  w h e n  a d v a n c -  

in g / t o r q u in g  t h e  g u id e w ir e .

5 . U s e  a c c e p t e d  a n g io g r a p h ic  t e c h n iq u e  fo r  

g u id e w ir e  p o s i t i o n in g .

T h e n  c o n t in u e  t h e  p r o c e d u r e .

C a u t io n :  I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  

m a n ip u la t io n ,  d i s c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e  

a n d  d e t e r m in e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  b e f o r e  

p r o c e e d in g .  I f  th e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  c a n ­

n o t  b e  d e t e r m in e d ,  w i t h d r a w  th e  e n t ir e  s y s ­

t e m . I f  th e  t ip  b e c o m e s  f i x e d  w i t h in  th e  

v a s c u la t u r e ,  a d v a n c e  th e  b a l lo o n  c a th e te r  a s  

d i s t a l ly  a s  p o s s i b l e ,  g e n t ly  p u l l  th e  g u id e -  

w ir e  b a c k  in t o  th e  b a l lo o n  c a th e te r  a n d  

w it h d r a w  t h e  b a l lo o n  c a th e te r /  g u id e w ir e  

s y s t e m  a s  a  u n i t  -  N E V E R  T O R Q U E  T H E  

G U I D E W I R E  IF  T H E  T I P  B E C O M E S  

F I X E D .

6 . W h e n  d e s ir e d  p r o c e d u r e  r e s u l t s  a re  

a c h ie v e d ,  w i t h d r a w  th e  g u id e w ir e  a n d  in ­

t e r v e n t io n a l  d e v i c e  s lo w ly .

N o t e :  W h e n  th e  g u id e w ir e  i s  in  th e  in te r ­

v e n t io n a l  d e v i c e ’ s  in n e r  lu m e n ,  p r e s s u r e  

m e a s u r e m e n t  a n d  d y e  in j e c t io n  th r o u g h  th e  

in n e r  lu m e n  m a y  b e  im p a ir e d .  C o n s u l t  th e  

d e v i c e ’s  in s t r u c t io n s  f o r  th e  r e c o m m e n d e d  

p r o c e d u r e  in  t h e s e  c ir c u m s t a n c e s .

7 . T o  c h a n g e  d e v i c e s ,  w i t h d r a w  th e  in te r ­

v e n t io n a l  d e v i c e  in to  th e  g u id in g  c a th e te r  

w h i l e  m a in t a in in g  g u id e w ir e  p o s i t i o n  w i t h ­

in  th e  v a s c u la t u r e .  C o n t in u e  to  w it h d r a w  

th e  d e v i c e  u n t i l  th e  d is t a l  t ip  e x i t s  t h e  g u id e  

c a t h e t e r ’s  p r o x im a l  h u b . R e m o v e  th e  d e ­

v i c e  a n d  b a c k lo a d  th e  s e c o n d  d e v i c e  o v e r  

th e  g u id e w ir e  a n d  r e p e a t  s t e p s  2  th r o u g h  5 .



Cordis,
и н т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о .  

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

в о  в н у т р е н н е м  к а н а л е  и н т е р в е н ц и о н н о г о  

у с т р о й с т в а ,  и з м е р е н и е  д а в л е н и я  и  и н ъ ­

е к ц и я  к р а с и т е л я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  в н у т ­

р е н н е г о  к а н а л а  м о г у т  б ы т ь  з а т р у д н е н ы .  

И н ф о р м а ц и ю  о  р е к о м е н д у е м о й  в  д а н н о м  

с л у ч а е  п р о ц е д у р е  м о ж н о  н а й т и  в  и н ­

с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  у с т р о й с т в а .

7 . Д л я  з а м е н ы  у с т р о й с т в а  и з в л е к и т е  и н ­

т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о  в  п р о в о д н и ­

к о в ы й  к а т е т е р , у д е р ж и в а я  п р о в о д н и к  

н е п о д в и ж н о  в  с о с у д е .  П р о д о л ж а й т е  и з ­

в л е к а т ь  у с т р о й с т в о  д о  т е х  п о р ,  п о к а  д и ­

с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  н е  в ы й д е т  и з  п р о к ­

с и м а л ь н о г о  а д а п т е р а  п р о в о д н и к о в о г о  

к а т е т е р а .

И з в л е к и т е  у с т р о й с т в о ,  в в е д и т е  п о  п р о ­

в о д н и к у  н о в о е  и  п о в т о р и т е  ш а г и  2 - 5 .  

П р е д у п р е ж д е н и е :  И з в л е ч е н и е  у с т р о й ­

с т в а  д о л ж н о  в ы п о л н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о ­

с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

C a u t io n :  D e v i c e  r e m o v a l  s h o u ld  b e  p e r ­

f o r m e d  u n d e r  f lu o r o s c o p ic  g u id a n c e .

П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н о .  

У т и л и з и р о в а т ь  п о с л е  о д н о й  п р о ц е д у р ы .  

Н а  с т р у к т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  

ф у н к ц и о н и р о в а н и е  у с т р о й с т в а  о т р и ц а ­

т е л ь н о е  в л и я н и е  м о г у т  о к а з ы в а т ь  п о ­

в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и  о ч и с т к а . В с е  

ч а с т и  ч р е з в ы ч а й н о  т р у д н о  п о д д а ю т с я  

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

л о м ,  п р и  п о в т о р н о м  и с п о л ь з о в а н и и  м о ­

г у т  в ы з в а т ь  у  п а ц и е н т а  н е б л а г о п р и я т н ы е  

р е а к ц и и . К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т ­

в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ­

ч и н е н н ы е  в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с ­

п о л ь з о в а н и я  п р о д у к т а .

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

щ е н и я . П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и , п о  в о з ­

м о ж н о с т и ,  в о  в р е м я  о п е р а ц и и  н е о б х о д и ­

м о  п р о в е р я т ь  п р о в о д н и к  н а  п р е д м е т  о т ­

д е л е н и я  п р у ж и н ы , п о я в л е н и я  з а г и б о в  

и л и  п е р е к р у ч и в а н и я . З а п р е щ а е т с я  и с ­

п о л ь з о в а т ь  п р о в о д н и к  с  п р и з н а к а м и  п о ­

в р е ж д е н и я .  П о в р е ж д е н и я  б у д у т  м е ш а т ь  

т о ч н о й  п е р е д а ч е  в р а щ е н и я  и  у п р а в л е -

D o  n o t  r e u s e .  D is c a r d  a f te r  o n e  p r o c e d u r e .  

S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  m a y  b e  

im p a ir e d  th r o u g h  r e u s e  o r  c le a n in g .  A l l  

p a r ts  a r e  e x t r e m e ly  d i f f i c u l t  t o  c le a n  a f te r  

e x p o s u r e  t o  b i o l o g i c a l  m a te r ia ls  a n d  m a y  

c a u s e  a d v e r s e  p a t ie n t  r e a c t io n s  i f  r e u s e d .  

C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

G u id e w ir e s  a r e  d e l i c a t e  in s t r u m e n ts  a n d  

s h o u ld  b e  h a n d le d  c a r e f u l ly .  P r io r  to  u s e  

a n d  w h e n  p o s s i b l e  d u r in g  th e  p r o c e d u r e ,  

in s p e c t  th e  g u id e w ir e  c a r e f o l ly  f o r  c o i l  s e p ­

a r a t io n , b e n d s ,  o r  k in k s .  D o  n o t  u s e  a  

g u id e w ir e  th a t  s h o w s  s ig n s  o f  d a m a g e .  

D a m a g e  w i l l  p r e v e n t  th e  g u id e w ir e  f r o m  

p e r f o r m in g  w i t h  a c c u r a te  to r q u e  r e s p o n s e  

a n d  c o n tr o l .

•  G u id e w ir e  m a n ip u la t io n / t o r q u in g  s h o u ld  

a lw a y s  b e  p e r f o r m e d  u n d e r  f lu o r o s c o p ic  

g u id a n c e .

• N e v e r  p u s h ,  a u g e r ,  w i t h d r a w , o r  to r q u e  a  

g u id e w ir e  th a t  m e e t s  r e s i s t a n c e .  F ir s t ,  u s in g  

f lu o r o s c o p y ,  d e t e r m in e  th e  c a u s e  o f  r e -



Cordis.
н и ю  п р о в о д н и к о м .

• У п р а в л е н и е /в р а щ е н и е  п р о в о д н и к а  в с е ­

г д а  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о ­

с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

• З а п р е щ а е т с я  т о л к а т ь , в р а щ а т ь  и л и  о т ­

т я г и в а т ь  п р о в о д н и к  в  с л у ч а е  н а л и ч и я  

с о п р о т и в л е н и я .  П р е ж д е  в с е г о ,  н е о б х о ­

д и м о  п р и  п о м о щ и  р е н т г е н о с к о п и и  о п р е ­

д е л и т ь  п р и ч и н у  н а л и ч и я  с о п р о т и в л е н и я ,  

а  з а т е м  п р и н я т ь  н е о б х о д и м ы е  м е р ы  п о  е е  

у с т р а н е н и ю .  В р а щ е н и е  и л и  т о л к а н и е  

п р о в о д н и к а  п р и  н а л и ч и и  с о п р о т и в л е н и я  

м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  п р о в о д ­

н и к а  и /и л и  о т д е л е н и ю  н а к о н е ч н и к а  п р о ­

в о д н и к а , и л и  ж е  к  п р я м о м у  п о в р е ж д е ­

н и ю  с о с у д а .  С о п р о т и в л е н и е  м о ж н о  

о п р е д е л и т ь  т а к т и л ь н о  и /и л и  н а б л ю д а т ь  

( п р и  п о м о щ и  р е н т г е н о с к о п и и ) ,  о б р а т и в  

в н и м а н и е  н а  п р о г и б  н а к о н е ч н и к а  п р о ­

в о д н и к а .  Е с л и  н а б л ю д а е т с я  в ы п а д е н и е  

н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а ,  т о  в о  и з б е ж а ­

н и е  п о в р е ж д е н и я  п р о в о д н и к а ,  Н Е  Д О ­

П У С К А Й Т Е  т о г о ,  ч т о б ы  п р о в о д н и к  

н а х о д и л с я  в  т а к о м  п о л о ж е н и и .

• П р и  о щ у щ е н и и  с о п р о т и в л е н и я ,  т .е . ,  

в с л е д с т в и е  с п а з м а  с о с у д а ,  и з г и б а н и я  

п р о в о д н и к а ,  у щ е м л е н и я  п р о в о д н и к а ,  в о  

в р е м я  м а н и п у л и р о в а н и я  и л и  у д а л е н и я  

п р о в о д н и к а  и з  к р о в е н о с н о г о  с о с у д а ,  

н е о б х о д и м о  П Р Е К Р А Т И Т Ь  в ы п о л н е н и е  

п р о ц е д у р ы . З А П Р Е Щ А Е Т С Я  д в и г а т ь  

и л и  в р а щ а т ь  п р о в о д н и к .  П р е ж д е  в с е г о ,  

н е о б х о д и м о  п р и  п о м о щ и  р е н т г е н о с к о ­

п и и  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у  с о п р о т и в л е н и я ,  

а  з а т е м  п р и н я т ь  н е о б х о д и м ы е  м е р ы  п о  

е е  у с т р а н е н и ю .  Ч р е з м е р н ы й  с д в и г  п р о ­

в о д н и к а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  е г о  р а з р ы в у  

и л и  п о в р е ж д е н и ю .  Э т о  м о ж е т  в  с в о ю  

о ч е р е д ь  в ы з в а т ь  п о в р е ж д е н и е  к р о в е н о с ­

н о г о  с о с у д а  и л и  ж е  п р и в е с т и  к  п о п а д а ­

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

• Е с л и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р о в о д н и к а  

у п р а в л е н и е  е г о  в р а щ е н и е м /р е а к ц и я  

н а к о н е ч н и к а  у х у д щ а ю т с я ,  н е о б х о д и м о  

п р о в е р и т ь  ц е л о с т н о с т ь  н а к о н е ч н и к а  и с ­

п о л ь з у я  р е н т г е н о с к о п и ю .  П О Т Е Р Я  

У П Р А В Л Е Н И Я  В Р А Щ Е Н И Е М  М О Ж Е Т  

Б Ы Т Ь  В Ы З В А Н А  Р А З Р Ы В О М  Ц Е Н ­

Т Р А Л Ь Н О Й  П Р О В О Л О К И . П о д  р е н т г е ­

н 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  

б а л л о н н ы й  к а т е т е р  к  д и с т а л ь н о м у  к о н ц у

s i s t a n c e  a n d  ta k e  a n y  n e c e s s a r y  r e m e d ia l  

a c t io n .  T o r q u in g  o r  p u s h in g  a  g u id e w ir e  

a g a in s t  r e s i s t a n c e  m a y  c a u s e  g u id e w ir e  

d a m a g e ,  a n d /o r  g u id e w ir e  t ip  s e p a r a t io n ,  o r  

d ir e c t  d a m a g e  to  th e  v e s s e l .  R e s i s t a n c e  m a y  

b e  f e l t  a n d /o r  o b s e r v e d  

( v ia  f lu o r o s c o p y )  b y  n o t in g  a n y  b u c k l in g  o f  

th e  g u id e w ir e  t ip .

I f  g u id e w ir e  t ip  p r o la p s e  i s  o b s e r v e d ,  D O  

N O T  a l l o w  th e  t ip

to  r e m a in  in  a  p r o la p s e d  p o s i t io n ;  o t h e r w is e  

d a m a g e  t o  th e  g u id e w ir e  m a y  o c c u r .

• I f  a n y  r e s i s t a n c e  i s  f e l t ,  e .g . ,  d u e  to  v e s s e l  

s p a s m , b e n t  g u id e w ir e ,  o r  g u id e w ir e  e n ­

tr a p m e n t , w h i l e  m a n ip u la t in g  o r  r e m o v in g  

th e  g u id e w ir e  in  th e  b lo o d  v e s s e l :  S T O P  th e  

p r o c e d u r e .  D O  N O T  m o v e  o r  to r q u e  th e  

g u id e w ir e .  U s i n g  f lu o r o s c o p y ,  f ir s t  d e te r ­

m in e  th e  c a u s e  o f  th e  r e s i s t a n c e ,  th e n

ta k e  a p p r o p r ia te  r e m e d ia l  a c t io n .  I f  th e  

g u id e w ir e  i s  m o v e d  e x c e s s i v e l y ,  i t  m a y  

b r e a k  o r  b e c o m e  d a m a g e d .  T h is  m a y  c a u s e  

b lo o d  v e s s e l  in ju r y  o r  r e s u l t  in  f r a g m e n t s  

b e in g  l e f t  in s id e  th e  v e s s e l .

• S h o u ld  to r q u e  c o n t r o l / t ip  r e s p o n s e  b e  

c o m p r o m is e d  d u r in g

u s e ,  c o n f ir m  t ip  in t e g r i t y  u s in g  f lu o r o s c o p y .  

L O S S  O F  T O R Q U E  C O N T R O L  M A Y  B E  

D U E  T O  C O R E  W I R E  F R A C T U R E . U n ­

d e r  f lu o r o s c o p ic  g u id a n c e ,  a d v a n c e  th e  b a l ­

lo o n  c a th e te r  to  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  g u id e -  

w ir e  a n d  r e m o v e  th e  b a l lo o n  c a th e te r /  

g u id e w ir e  s y s t e m  a s  a  u n it .



Cordis.
п р о в о д н и к а ,  и  и з в л е к и т е  с и с т е м у  б а л ­

л о н н ы й  к а т е т е р /п р о в о д н и к  к а к  е д и н о е  

ц е л о е .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS

• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  

м е с т е .

• Н е  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 с п о л ь з о в а т ь  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д ­

н о с т и .

• В о з д е й с т в и е  т е м п е р а т у р ы  в ы ш е  + 5 4 ° С  

м о ж е т  п о в р е д и т ь  п р о в о д н и к .

• П р е д о х р а н я т ь  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а н и ­

ч е с к и х  р а с т в о р и т е л е й .

•  П е р е м е щ е н и е  у с т р о й с т в а  д л я  в р а щ е ­

н и я  п р о в о д н и к а  и л и  м е т а л л и ч е с к о г о  

у с т а н о в о ч н о г о  п р и с п о с о б л е н и я  п о  п о ­

к р ы т и ю  п р о в о д н и к а ,  м о ж е т  н а р у ш и т ь  

ц е л о с т н о с т ь  п о к р ы т и я .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­
р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а -

S to r e  in  а  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

D o  n o t  u s e  o p e n  o r  d a m a g e d  p a c k a g e s .  

U s e  p r io r  to  th e  “ U s e  B y ” d a te .  

E x p o s u r e  to  te m p e r a tu r e s  a b o v e  + 5 4 ° C  

m a y  d a m a g e  th e  g u id e w ir e .

D o  n o t  e x p o s e  to  o r g a n ic  s o lv e n t s .

• M o v e m e n t  o f  to r q u e  d e v i c e  o r  m e t a l  

in s e r t io n  t o o l  o n  a  g u id e w ir e ’s  c o a t in g  

m a y  c o m p r o m is e  th e  in t e g r i t y  o f  th e  

c o a t in g .

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l i e d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  t h is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  f o r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t i o n s  in  C o r d is



Cordis.
н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в т о м  

ч и с л е  в  д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a r e  m e a n t  s o l e l y  t o  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t t h e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  t r a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t  2 0 %  -  8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s t o r e d  a t  

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  fr o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e i n g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

t o  + 4 2  ° C  a n d  t o  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК годности 
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  2  г о д а . S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  2  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .



Cordis^
ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ­

ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о ­

г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в т о м  ч и с л е  с  

и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о ­

г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

T h e  p r o d u c t s  w h i c h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a r e  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е .  Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  

р е м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

У П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  n u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L o t  n u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e  -  B y  D a t e

Ф Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­
з о в а н и я

D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

Н е  п о д в е р г а т ь  в о з д е й с т в и ю  с о л ­

н е ч н ы х  л у ч е й
K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  у п а к о в к а  

п о в р е ж д е н а
D o  n o t  u s e  o p e n  o r  d a m a g e r  p a c k ­

a g e s .

sre v u E EO С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а
S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

EC REP П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е
R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

c o m m u n it y
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C€ С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и - C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts

0 0 8 6 р е к т и в ы  Е С o f  th e  E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D i ­
r e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а ,  у л .  К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­
п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 
b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l.:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
П р о в о д н и к  C o r d is  и м е е т  т р о с и к  и з  н е р ж а ­

в е ю щ е й  с т а л и . Т р о с и к  м о ж е т  б ы т ь  п о к р ы т  

P T F E *  ( т е ф л о н о м )  л и б о  P T F E  и  г е п а р и н о м  

и л и  м о ж е т  н е  и м е т ь  п о к р ы т и я . Д л и н а  п р о ­

в о д н и к а , д и а м е т р ,  к о н ф и г у р а ц и я  с е р д е ч н и ­

к а , г и б к о с т ь ,  п о к р ы т и е  и  к о н ф и г у р а ц и я  

н а к о н е ч н и к а  н а  я р л ы к е .

C o r d is  G u id e w ir e s  h a v e  а  s t a in le s s  s t e e l  s h a f t .  

T h e  s h a f t  i s  e i t h e r  P T F E *  c o a t e d ,  P T F E  a n d  

H e p a r in  c o a t e d ,  o r  u n c o a t e d .  G u id e w ir e  le n g t h ,  

d ia m e te r ,  c o r e  c o n f ig u r a t io n ,  f l e x i b i l i t y  t y p e ,  

c o a t in g ,  a n d  t ip  c o n f ig u r a t io n  a re  a l l  in d ic a t e d  

o n  th e  p r o d u c t  la b e l .

N o n e  k n o w n .

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
П р о в о д н и к и  C o r d is  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с -  C o r d is  G u id e w ir e s  a r e  in t e n d e d  fo r  u s e  in  th e  

п о л ь з о в а н и я  п р и  ч р е с к о ж н о м  в в е д е н и и  к а -  p e r c u t a n e o u s  in t r o d u c t io n  o f  c a th e te r s ,  

т е т е р о в .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
H e  и з в е с т н ы .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а ,  с о п р о в о ж д а ю щ и е с я  

ч р е с к о ж н ы м  в в е д е н и е м  к а т е т е -  

р о в /п р о в о д н и к о в ,  д о л ж н ы  п р о и з в о д и т ь ­

с я  т о л ь к о  в р а ч а м и , о с в е д о м л е н н ы м и  о  

в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и я х .  О с л о ж н е н и я  

м о г у т  р а з в и в а т ь с я  к а к  в  п р о ц е с с е  п р о в е ­

д е н и я  в м е щ а т е л ь с т в а , т а к  и  п о с л е  е г о  

з а в е р ш е н и я .

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ­

ч а е т  в  с е б я  в  т о м  ч и с л е :

• в о з д у ш н у ю  э м б о л и ю ,
• о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы  в  м е с т е  п р о к о л а ,

• и н ф и ц и р о в а н и е ,

• п е р ф о р а ц и ю  с т е н о к  с о с у д а .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 

CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

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

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r e u t a n e o u s  c a t h e -  

t e r /g u id e w ir e  in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  

a t t e m p te d  b y  p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  

p o s s i b l e  c o m p l i c a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  

o c c u r  a t a n y  t im e  d u r in g  o r  a f te r  th e  p r o c e ­

d u r e .

P o s s i b l e  c o m p l i c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  

l im i t e d  to :

• a ir  e m b o l i s m

• h e m a t o m a  a t  t h e  p u n c tu r e  s i t e

• in f e c t io n

• p e r f o r a t io n  o f  th e  v e s s e l  w a l l .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .



Cordis,
у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE

1 . П р о м о й т е  п р о в о д н и к  с т е р и л ь н ы м  г е ­

п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  

и л и  а н а л о г и ч н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с ­

т в о р о м , п о д с о е д и н и в  ш п р и ц  к  а д а п т е р у  

Л ю э р а  н а  д и с п е н с е р е  п р о в о д н и к а .

2 .  В в е д и т е  г и б к и й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  в  

и г л у .

3 .  П е р е м е с т и т е  п р о в о д н и к  в п е р е д  п о  и г ­

л е .

4 .  П о з и ц и о н и р у й т е  п р о в о д н и к .

5 .  У д е р ж и в а й т е  п р о в о д н и к  н а  м е с т е  и  

и з в л е к и т е  и г л у .

6 .  П е р е м е с т и т е  к а т е т е р  в п е р е д  п о  п р о ­

в о д н и к у .

Проводники с подвижным сердечни­
ком
Ч т о б ы  у д л и н и т ь  г и б к и й  с е г м е н т  п р о в о д ­

н и к а  с  п о д в и ж н ы м  с е р д е ч н и к о м ,  о с т о ­

р о ж н о  и з в л е к а й т е  с е р д е ч н и к .  Ч т о б ы  

у к о р о т и т ь  г и б к и й  с е г м е н т ,  о с т о р о ж н о  

п о д а й т е  с е р д е ч н и к  в н у т р ь .  

П р е д у п р е ж д е н и е :  К о г д а  п р о в о д н и к

н а х о д и т с я  в  с о с у д е ,  н е  п о д а в а й т е  п о ­

д в и ж н ы й  с е р д е ч н и к  в п е р е д ,  е с л и  н а к о ­

н е ч н и к  и м е е т  з а к р у г л е н н у ю  ф о р м у .  З а ­

п р е щ а е т с я  п р о в о р а ч и в а т ь  с е р д е ч н и к  и л и  

п р и л а г а т ь  к  н е м у  и з б ы т о ч н у ю  с и л у ,  п о ­

с к о л ь к у  п о д  е е  в о з д е й с т в и е м  с е р д е ч н и к  

м о ж е т  п о п а с т ь  в  п р у ж и н у  и  п о в р е д и т ь  

с о с у д .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н о .  

П о с л е  о к о н ч а н и я  о п е р а ц и и  п р о в о д н и к и  

н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь . Н а  с т р у к ­

т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  ф у н к ц и о н и ­

р о в а н и е  у с т р о й с т в а  о т р и ц а т е л ь н о е  в л и я ­

н и е  м о г у т  о к а з ы в а т ь  п о в т о р н о е  и с п о л ь ­

з о в а н и е  и  о ч и с т к а . В с е  д е т а л и  ч р е з в ы ­

ч а й н о  т р у д н о  о ч и с т и т ь  п о с л е  к о н т а к т а  с  

б и о м а т е р и а л о м ,  и  п р и  п о в т о р н о м  и с -

1 . F lu s h  th e  g u id e w ir e  w i t h  s t e r i le  

h e p a r in iz e d  n o r m a l  s a l in e  o r  a  s im i la r  i s o ­

t o n ic  s o lu t io n  b y  c o n n e c t in g  a  s y r in g e  to  

th e  L u e r  h u b  o f  t h e  g u id e w ir e  d is p e n s e r .

2 .  I n s e r t  t h e  f l e x i b l e  e n d  o f  th e  g u id e w ir e  

in t o  th e  n e e d le .

3 .  A d v a n c e  th e  g u id e w ir e  th r o u g h  t h e  n e e ­

d le .

4 .  P o s i t i o n  th e  g u id e w ir e .

5 .  H o ld  th e  g u id e w ir e  in  p la c e  a n d  w i t h ­

d r a w  th e  n e e d le .

6 .  A d v a n c e  t h e  c a t h e t e r  o v e r  t h e  g u id e -  

w ir e .

Movable Core Guidewires
T o  le n g t h e n  th e  f l e x i b l e  s e g m e n t  o f  a  m o v ­

a b le  c o r e  g u id e w ir e ,  g e n t ly  w it h d r a w  th e  

c o r e .  T o  s h o r t e n  th e  f l e x i b l e  s e g m e n t ,  p u s h  

th e  c o r e  in  c a r e f u l ly .

C aution: W h e n  t h e  g u id e w ir e  i s  in  a  v e s ­

s e l ,  d o  n o t  a d v a n c e  th e  m o v a b le  c o r e  i f  th e  

t ip  i s  in  a  c u r v e d  s h a p e .  N e v e r  t w i s t  o r  

f o r c e  th e  c o r e  b e c a u s e  e x c e s s i v e  f o r c e  m a y  

c a u s e  it  t o  p e n e tr a te  th e  c o i l  a n d  d a m a g e  

th e  v e s s e l .

D o  n o t  r e u s e .  D is c a r d  a f te r  o n e  p r o c e d u r e .  

S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  m a y  b e  

im p a ir e d  th r o u g h  r e u s e  o r  c le a n in g .  A l l  

p a r ts  a r e  e x t r e m e ly  d i f f i c u l t  to  c le a n  a f te r  

e x p o s u r e  to  b i o l o g i c a l  m a t e r ia ls  a n d  m a y  

c a u s e  a d v e r s e  p a t ie n t  r e a c t io n s  i f  r e u s e d .  

A c c o r d in g ly ,  C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  

b e  r e s p o n s ib le  f o r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l  o r  

c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e
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п о л ь з о в а н и и  т а к и е  п р о в о д н и к и  м о г у т  

п р и в е с т и  к  у х у д ш е н и ю  с о с т о я н и я  п а ц и ­

е н т а . К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т ­

с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ч и ­

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

o f  th e  p r o d u c t .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  

м е с т е .

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

• П р е д о х р а н я й т е  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а ­

н и ч е с к и х  р а с т в о р и т е л е й .

• В о з д е й с т в и е  т е м п е р а т у р ы  в ы ш е  5 4 ° С  

( 1 3 0 ° F )  м о ж е т  п о в р е д и т ь  к о м п о н е н т ы .

• З а п р е щ а е т с я  и з в л е к а т ь  п р о в о д н и к  с  

п о к р ы т и е м  P T F E  ч е р е з  и г л у  с  м е т а л ­

л и ч е с к о й  к а н ю л е й .  П р и  т а к о м  и з в л е ­

ч е н и и  п о к р ы т и е  п р о в о д н и к а  м о ж е т  

б ы т ь  п о в р е ж д е н о .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES

• S to r e  in  а  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

• D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  o p e n  o r  d a m ­
a g e d .

• U s e  p r io r  t o  “ U s e  B y ”  d a te .

• D o  n o t  e x p o s e  t o  o r g a n ic  s o lv e n t s .

• E x p o s u r e  t o  t e m p e r a tu r e s  a b o v e  5 4 ° o C  

( 1 3 0 ° F )  m a y  d a m a g e  t h e  c o m p o n e n t s .

• D o  n o t  w it h d r a w  a  P T F E  c o a t e d  g u id e -  

w ir e  th r o u g h  a  m e t a l - c a n n u la  n e e d le .  

W ith d r a w a l  m a y  d a m a g e  th e  g u id e w ir e  
c o a t in g .

П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .  

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в  д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

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

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

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у -

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  f o r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  f o r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .



Cordis,
ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  

ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о ­

с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м ы е , с л з щ а й н ы е  и л и  

к о с в е н н ы е  у б ы т к и ,  п р и ч и н е н н ы е  в с л е д ­

с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  п р о -
ДЗТСЦИИ.

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a re  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t  t h e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  fr o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­
u c t .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ,
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  3  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  t r a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

t o  + 5 0  ° C  a n d  a t  2 0 %  -  8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s t o r e d  a t  

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  t o  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a r e  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g



Cordis,
к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е ­

с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с ­

т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с ­

н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  a re  

p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  l o c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h i c h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b l o o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е .  Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  

р е м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  f o r  s i n g l e  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

re p a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

У П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

|r e f Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  n u m b e r

L O T Н о м е р  п а р т и и L o t  n u m b e rLi С р о к  г о д н о с т и U s e  -  B y  D a t eФ Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­
з о в а н и я D o  n o t  r e - u s e

П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  з а п р е -  

ш е н а
D o  n o t  r e s t e r i l i z e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

Ж А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic



Cordis,
H e  п о д в е р г а т ь  в о з д е й с т в и ю  с о л ­
н е ч н ы х  л у ч е й K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  у п а к о в к а  

п о в р е ж д е н а
D o  n o t  u s e  o p e n  o r  d a m a g e r  p a c k ­

a g e s .

|STEM iJEO | С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

RxOnly О с т о р о ж н о !  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 о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  

п р о д а в а т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  

п о  и х  у к а з а н и ю .

C a u t io n :  F e d e r a l  ( U S A )  la w  r e ­

s tr ic t s  t h is  d e v i c e  

to  s a l e  b y  o r  o n  o r d e r  o f  a  p h y s i ­

c ia n /

E C  REP П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е
R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

c o m m u n it y

□ s С м . и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю C o n s u l t  in s t r u c t io n s  fo r  u s e

C€
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­

р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  

o f  th e  E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D i ­

r e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л .  К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s t r e e t  1 7 , 

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l . : +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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Cordis.
Инструкция по применению 
Проводники

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  и н т е р в е н ц и о н н ы х  

п р о в о д н и к о в  C o r d is  и м е е т с я  м я г к а я  р а с т я ­

ж и м а я  п р у ж и н а  и з  п л а т и н о в о г о  с п л а в а  с  

в ы с о к о й  р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь ю .  Д л и н а  

п р о в о д н и к а ,  д и а м е т р  и  к о н ф и г у р а ц и я  д и ­

с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  у к а з а н ы  н а  я р л ы к е .  

Д л я  у п р а в л е н и я  п р о в о д н и к о м /  д л я  в р а щ е ­

н и я  п р о в о д н и к а  м о ж н о  п о д е о е д и н и т ь  с п е ­

ц и а л ь н о е  у е т р о й с т в о .

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE

Instruction for Use 
Guidewires

T h e  C o r d is  S t e e r a b le  G u id e w ir e s  h a v e  a  s o f t ,  

f l e x i b l e ,  h ig h ly  r a d io p a q u e  p la t in u m  a l l o y  e o i l  

o n  th e  d is t a l  t ip . G u id e w ir e  le n g t h ,  d ia m e te r ,  

a n d  d is t a l  t ip  e o n f ig u r a t io n  a r e  in d ic a t e d  o n  th e  

p r o d u c t  la b e l .  A  s t e e r in g / t o r q u in g  d e v i c e  m a y  

b e  a t ta c h e d  to  a id  in  s t e e r in g / t o r q u in g  th e  

g u id e w ir e .

П р о в о д н и к и  C o r d is  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с ­

п о л ь з о в а н и я  в  а н г и о г р а ф и ч е с к и х  п р о ц е д у ­

р а х  д л я  в в е д е н и я  и  п о з и ц и о н и р о в а н и я  к а т е ­

т е р о в  и  и н т е р в е н ц и о н н ы х  у с т р о й с т в  

в  п е р и ф е р и ч е с к и х  с о с у д а х .

C o r d is  g u id e w ir e s  a r e  in t e n d e d  fo r  u s e  in  a n g i ­

o g r a p h ic  p r o c e d u r e s  to  in tr o d u c e  a n d  p o s i t i o n  

c a th e te r s  a n d  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e s  w i t h in  

th e  p e r ip h e r a l  v a s e u la t u r e .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Использование интервенционных
проводников Cordis противопоказано 
в случае хронической общей окклю­
зии.
П р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  и н т е р в е н ц и о н н ы х  

у с т р о й с т в  о п и с а н ы  в  и н с т р у к ц и я х ,  п р и ­

л а г а е м ы х  к  э т и м  у с т р о й с т в а м .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а ,  с о п р о в о ж д а ю щ и е с я

ч р е с к о ж н ы м  в в е д е н и е м  п р о в о д н и к о в ,  
долж ны  производиться только врачами, 
о с в е д о м л е н н ы м и  о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е ­

н и я х . О с л о ж н е н и я  м о г у т  р а з в и в а т ь с я  к ак  

в  п р о ц е с с е  п р о в е д е н и я  в м е ш а т е л ь с т в а ,  

т а к  и  п о с л е  е г о  з а в е р ш е н и я .

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ­

ч а е т  в  е е б я  в  т о м  ч и с л е :

• в о з д у ш н у ю  э м б о л и ю ,

• о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы  в м е с т е  п р о к о л а .

Cordis Steerable Guidewires are contra­
indicated for use in chronic total occlu­
sions.
C o n t r a in d ic a t io n s  f o r  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e s  

a re  d e s c r ib e d  in  th e  in s t r u e t io n s  s u p p l ie d  

w it h  th e  r e s p e e t iv e  d e v ic e .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  g u id e -  

w ir e  in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  a t t e m p te d  
b y  p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  p o s s i b l e  

c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  o c c u r  a t  

a n y  t im e  d u r in g  o r  a f te r  th e  p r o c e d u r e .

P o s s i b l e  e o m p l i c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  

l im i t e d  to :

• a ir  e m b o l i s m

• h e m a t o m a  a t th e  p u n e tu r e  s i t e



Cordis,
• и н ф и ц и р о в а н и е ,

• п е р ф о р а ц и ю  с т е н о к  с о с у д а ,

• и м е ю т с я  с о о б щ е н и я  о  п о л о м к е  н а к о ­

н е ч н и к о в  п р и  п р о в е д е н и и  о п е р а ц и й  н а  

у ч а с т к а х  т о т а л ь н о й  о к к л ю з и и ,  в  с и л ь н о  

и з в и т ы х  с о с у д а х  и  н е б о л ь ш и х  б о к о в ы х  

в е т в я х .

' i n f e c t io n

' p e r f o r a t io n  o f  t h e  v e s s e l  w a l l  

' T ip  fr a c tu r e s  h a v e  b e e n  r e p o r te d  in  p r o c e ­

d u r e s  i n v o l v i n g  to ta l  o c c l u s i o n s ,  h ig h ly  

to r tu o u s  v a s c u la t u r e  a n d  s m a l l  s id e  

b r a n c h e s .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in ­

s t i t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
1 . C  в ы б р а н н ы м  и н т е р в е н ц и о н н ы м  

у с т р о й с т в о м  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  и н ­

т е р в е н ц и о н н ы е  п р о в о д н и к и  с о о т в е т ­

с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  ( д л я  в ы б о р а  с о о т в е т ­

с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  п р о в о д н и к а  н е о б х о ­

д и м о  и м е т ь  и н ф о р м а ц и ю  о б  и н т е р в е н ­

ц и о н н о м  у с т р о й с т в е ) .

2 .  О с т о р о ж н о  в с к р о й т е  с т е р и л ь н у ю  у п а ­

к о в к у . В о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  д и ­

с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а  и  

р а с п р я м л е н и я  п р о в о д н и к а  в н е с т е р и л ь ­

н о й  з о н е  и з в л е к а й т е  п р о в о д н и к  и з  т р у б ­

к и  д и с п е н с е р а  о ч е н ь  о с т о р о ж н о .  И с п о л ь ­

з у й т е  п р о р е з ь  в  д и с п е н с е р е  д л я  п о д а ч и  

д и с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а  

т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  п р о в о д н и к  м о ж н о  

б ы л о  и з в л е ч ь , в з я в  е г о  з а  т р о с и к  с  п о ­

к р ы т и е м .

П р и м е ч а н и е :  З а п р е щ а е т с я  д л я  и з в л е ч е ­

н и я  п р о в о д н и к а  и з  д и с п е н с е р а  т я н у т ь  з а  

д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  в о  и з б е ж а н и е  

е г о  п о в р е ж д е н и я .

П р е д у п р е ж д е н и е :  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и ­

е м  п р о м ы в а й т е  в с е  у с т р о й с т в а ,  в в о д и ­

м ы е  в с о с у д и с т у ю  с и с т е м у ,  с т е р и л ь н ы м  

г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  

и л и  а н а л о г и ч н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с ­

т в о р о м .

3 .  П р о в о д н и к  м о ж е т  б ы т ь  в в е д е н  в и н ­

т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о  о д н и м  и з  

д в у х  с п о с о б о в  ( п р е д п о ч т и т е л ь н ы й  с п о -

1 . U s e  a p p r o p r ia te ly  s i z e d  s t e e r a b le  

g u id e w ir e s  w i t h  th e  s e l e c t e d  in t e r v e n t io n a l  

d e v i c e  ( r e f e r  t o  th e  in te r v e n t io n a l  d e v ic e  

fo r  c o m p a t ib le  g u id e w ir e  s i z e ) .

2 .  O p e n  th e  s t e r i le  p a c k a g e  s l o w l y .  T o  p r e ­

v e n t  d a m a g e  to  th e  d is t a l  t ip  o f  th e  g u id e -  

w ir e  a n d  to  p r e v e n t  th e  g u id e w ir e  f r o m  

s p r in g in g  o n t o  a  n o n - s t e r i l e  f i e ld ,  c a r e f u l ly  

r e m o v e  th e  g u id e w ir e  f r o m  th e  d i s p e n s in g  

tu b e . U s e  th e  d i s p e n s e r  w i n d o w  to  a d v a n c e  

th e  g u id e w ir e  d is t a l  t ip ,  s u c h  th a t  th e  

g u id e w ir e  c a n  b e  r e m o v e d  b y  g r a s p in g  th e  

c o a t e d  s h a f t .

N o t e :  D o  n o t  p u l l  th e  d is t a l  t ip  to  r e m o v e  

g u id e w ir e  f r o m  d is p e n s e r  a s  it  m a y  d a m a g e  

th e  t ip .

C a u t i o n :  B e f o r e  u s e ,  f lu s h  a l l  d e v i c e s  e n ­

t e r in g  th e  v a s c u la r  s y s t e m  w i t h  s t e r i le ,  h e p ­

a r in iz e d  s a l in e  o r  a  s im i la r  i s o t o n i c  s o l u ­
t io n .

3 .  T h e  g u id e w ir e  c a n  b e  lo a d e d  in t o  t h e  in ­

t e r v e n t io n a l  d e v i c e  b y  u s in g  o n e  o f  t w o  

m e t h o d s  ( r e fe r  to  th e  in t e r v e n t io n a l  d e -



Cordis.
с о б  у к а з а н  в  и н с т р у к ц и и  к  и н т е р в е н ц и ­

о н н о м у  у с т р о й с т в у ) ;

a )  В в е д и т е  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  и н т е р ­

в е н ц и о н н о г о  п р о в о д н и к а  в  н а к о н е ч н и к  

и н т е р в е н ц и о н н о г о  у с т р о й с т в а  и  п о д а ­

в а й т е  п р о в о д н и к  д о  т е х  п о р ,  п о к а  о н  н е  

в ы й д е т  и з  а д а п т е р а  п р о в о д н и к а .

b )  В в е д и т е  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  п р о ­

в о д н и к а  в а д а п т е р  п р о в о д н и к а  и н т е р в е н ­

ц и о н н о г о  у с т р о й с т в а  и  п о д а в а й т е  п р о ­

в о д н и к  д о  т е х  п о р ,  п о к а  э т о т  н а к о н е ч н и к  

н е  в ы й д е т  и з  н а к о н е ч н и к а  и н т е р в е н ц и ­

о н н о г о  у с т р о й с т в а .

П р е д у п р е ж д е н и е :  Ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь  

д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к , в в о д и т ь  и  п о д а ­

в а т ь  п р о в о д н и к  н е о б х о д и м о  о с т о р о ж н о .  

П р и м е ч а н и е :  Д л я  о б л е г ч е н и я  п е р е д в и ­

ж е н и я  п о  а р т е р и я м  и  в ы б о р а  а р т е р и й  

ф о р м у  п р о в о д н и к а  м о ж н о  и з м е н и т ь .

4 .  Ч т о б ы  о б л е г ч и т ь  в р а щ е н и е  п р о в о д н и ­

к а  и л и  у п р а в л е н и е  и м ,  к  п р о к с и м а л ь н о ­

м у  к о н ц у  п р о в о д н и к а  п о д с о е д и н я ю т  

с п е ц и а л ь н о е  у с т р о й с т в о  у п р а в л е н и я .  

П р е д у п р е ж д е н и е :  В о  и з б е ж а н и е  т р а в ­

м и р о в а н и я

с о с у д о в  и л и  за ст р е ва н и я  н а к о н еч н и к а
п о д а ч у /в р а щ е н и е  п р о в о д н и к а  н е о б х о д и ­

м о  п р о в о д и т ь  п о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  

к о н т р о л е м .

5 .  Д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  п р о в о д н и к а  

и с п о л ь з у й т е  п р и н я т у ю  а н г и о г р а ф и ч е ­

с к у ю  м е т о д и к у .  П о с л е  э т о г о  п р о д о л ж и т е  

о п е р а ц и ю .

П р е д у п р е ж д е н и е :  Е с л и  п р и  м а н и п у л я ­

ц и и  в в о д  о к а з ы в а е т с я  з а т р у д н е н н ы м ,  

н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о в и т ь  в ы п о л н е н и е  

п р о ц е д у р ы  и , п р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь ,  

о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у .

Е с л и  в ы я с н и т ь  п р и ч и н у  н е  п р е д с т а в л я ­

е т с я  в о з м о ж н ы м , н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  

в с ю  с и с т е м у .  Е с л и  н а к о н е ч н и к  з а с т р я л  в  

с о с у д е ,  п о д а й т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  к ак  

м о ж н о  д и с т а л ь н е е ,  о с т о р о ж н о  в т я н и т е  

п р о в о д н и к  в  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  и  о д н о ­

в р е м е н н о  и з в л е к и т е  с и с т е м у  б а л л о н н ы й  

к а т е т е р /п р о в о д н и к  к а к  е д и н о е  ц е л о е  -  

В Р А Щ А Т Ь  З А С Т Р Я В Ш И Й  П Р О В О Д ­

Н И К  З А П Р Е Щ Е Н О .

6 .  П о с л е  в ы п о л н е н и я  н е о б х о д и м ы х  п р о ­

ц е д у р  м е д л е н н о  и з в л е к и т е  п р о в о д н и к  и  

и н т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о .

v i c e ’s  in s t r u c t io n s  f o r  u s e  fo r  th e  p r e fe r r e d  

m e th o d ) :

a )  I n se r t  th e  p r o x im a l  e n d  o f  th e  s t e e r a b le  

g u id e w ir e  in t o  t h e  in te r v e n t io n a l  d e v i c e  t ip  

a n d  a d v a n c e  t h e  g u id e w ir e  u n t i l  it  e x i t s  th e  

g u id e w ir e  h u b .

b )  I n s e r t  th e  d is t a l  t ip  o f  th e  g u id e w ir e  in to  

th e  g u id e w ir e  h u b  o f  th e  in t e r v e n t io n a l  d e ­

v i c e  a n d  a d v a n c e  th e  g u id e w ir e  u n t i l  th e  t ip  

e x i t s  t h e  in t e r v e n t io n a l  d e v i c e ’ s t ip . 

Caution: G e n t ly  in t r o d u c e  a n d  a d v a n c e  

th e  g u id e w ir e  t o  p r e v e n t  d a m a g in g  t h e  d i s ­
ta l  t ip .

Note: T o  a id  in  th e  n a v ig a t io n  w i t h in  a n d  

s e l e c t io n  o f  a r te r ie s ,  th e  g u id e w ir e  m a y  b e  

r e s h a p e d .

4 .  T o  a id  in  r o ta t in g  o r  s t e e r in g  th e  g u id e -  

w ir e ,  s e c u r e  a  s t e e r in g  d e v i c e  to  th e  p r o x i ­

m a l  e n d  o f  th e  g u id e w ir e .

Caution: T o  p r e v e n t  v e s s e l  in ju r y  o r  tip  
en tra p m en t,  u s e  f lu o r o s c o p y  w h e n  a d v a n c -  

in g / t o r q u in g  t h e  g u id e w ir e .

5 .  U s e  a c c e p t e d  a n g io g r a p h ic  t e c h n iq u e  fo r  

g u id e w ir e  p o s i t i o n in g .

T h e n  c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e .

Caution: I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  

m a n ip u la t io n ,  d i s c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e  

a n d  d e t e r m in e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  b e f o r e  

p r o c e e d in g .  I f  t h e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  c a n ­

n o t  b e  d e t e r m in e d ,  w i t h d r a w  th e  e n t ir e  s y s ­

t e m . I f  th e  t ip  b e c o m e s  f i x e d  w i t h in  th e  

v a s c u la t u r e ,  a d v a n c e  th e  b a l lo o n  c a th e te r  

a s  d i s t a l ly  a s  p o s s i b l e ,  g e n t ly  p u l l  th e  

g u id e w ir e  b a c k  in t o  th e  b a l lo o n  c a th e te r  

a n d  w it h d r a w  th e  b a l lo o n  c a th e te r /  g u id e -  

w ir e  s y s t e m  a s  a  u n i t  -  N E V E R  T O R Q U E  

T H E  G U I D E W I R E  IF  T H E  T I P  B E ­

C O M E S  F I X E D .

6 .  W h e n  d e s ir e d  p r o c e d u r e  r e s u l t s  a re  

a c h ie v e d ,  w i t h d r a w  th e  g u id e w ir e  a n d  in -
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П р и м е ч а н и е :  П о к а  п р о в о д н и к  н а х о д и т ­

с я  в о  в н у т р е н н е м  к а н а л е  и н т е р в е н ц и о н ­

н о г о  у с т р о й с т в а ,  и з м е р е н и е  д а в л е н и я  и  

и н ъ е к ц и я  к р а с и т е л я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

в н у т р е н н е г о  к а н а л а  м о г у т  б ы т ь  з а т р у д ­

н е н ы . И н ф о р м а ц и ю  о  р е к о м е н д у е м о й  в  

д а н н о м  с л у ч а е  п р о ц е д у р е  м о ж н о  н а й т и  в  

и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  у с т р о й ­

с т в а .

7 .  Д л я  з а м е н ы  у с т р о й с т в а  и з в л е к и т е  и н ­

т е р в е н ц и о н н о е  у с т р о й с т в о  в п р о в о д н и ­

к о в ы й  к а т е т е р , у д е р ж и в а я  п р о в о д н и к  

н е п о д в и ж н о  в  с о с у д е .

П р о д о л ж а й т е  и з в л е к а т ь  у с т р о й с т в о  д о  

т е х  п о р ,  п о к а  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  н е  

в ы й д е т  и з  п р о к с и м а л ь н о г о  а д а п т е р а  

п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а .

И з в л е к и т е  у с т р о й с т в о ,  в в е д и т е  п о  п р о ­

в о д н и к у  н о в о е  и  п о в т о р и т е  ш а г и  2 - 5 .  

П р е д у п р е ж д е н и е :  И з в л е ч е н и е  у с т р о й ­

с т в а  д о л ж н о  в ы п о л н я т ь с я  п о д  ф л ю о р о -  

с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н о .  

П о с л е  о к о н ч а н и я  о п е р а ц и и  п р о в о д н и к и  

н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь . Н а  с т р у к ­

т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  ф у н к ц и о н и ­

р о в а н и е  у с т р о й с т в а  о т р и ц а т е л ь н о е  в л и я ­

н и е  м о г у т  о к а з ы в а т ь  п о в т о р н о е  и с п о л ь ­

з о в а н и е  и  о ч и с т к а .

В с е  д е т а л и  ч р е з в ы ч а й н о  т р у д н о  о ч и ­

с т и т ь  п о с л е  к о н т а к т а  с  б и о м а т е р и а л о м , и  

п р и  п о в т о р н о м  и с п о л ь з о в а н и и  т а к и е  

п р о в о д н и к и  м о г у т  п р и в е с т и  к  у х у д ш е ­

н и ю  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а .

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

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

щ е н и я . П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о в о д ­

н и к а  и ,  п о  в о з м о ж н о с т и ,  в о  в р е м я  о п е р а ­

ц и и  н е о б х о д и м о  п р о в е р я т ь , н е  о т д е л и ­

л а с ь  л и  п р у ж и н а  и  н е  п о я в и л и с ь  л и  з а г и ­

б ы  и  п е р е к р )Л 1и в а н и я . З а п р е щ а е т с я  и с ­

п о л ь з о в а т ь  к а т е т е р , и м е ю щ и й  п р и з н а к и

t e r v e n t io n a l  d e v i c e  s lo w ly .

N o t e :  W h e n  t h e  g u id e w ir e  i s  in  th e  in te r ­

v e n t io n a l  d e v i c e ’s  in n e r  lu m e n ,  p r e s s u r e  

m e a s u r e m e n t  a n d  d y e  in j e c t io n  th r o u g h  th e  

in n e r  lu m e n  m a y  b e  im p a ir e d .  C o n s u l t  th e  

d e v i c e ’s  in s t r u c t io n s  f o r  th e  r e c o m m e n d e d  

p r o c e d u r e  in  t h e s e  c ir c u m s t a n c e s .

7 .  T o  c h a n g e  d e v i c e s ,  w i t h d r a w  th e  in te r ­

v e n t io n a l  d e v i c e  in to  th e  g u id in g  c a th e te r  

w h i l e  m a in t a in in g  g u id e w ir e  p o s i t i o n  w i t h ­

in  th e  v a s c u la t u r e .

C o n t in u e  t o  w it h d r a w  th e  d e v ic e  u n t i l  th e  

d is t a l  t ip  e x i t s  th e  g u id e  c a t h e t e r ’s  p r o x im a l  

h u b .

R e m o v e  th e  d e v i c e  a n d  b a c k lo a d  th e  s e c ­

o n d  d e v i c e  o v e r  th e  g u id e w ir e  a n d  r e p e a t  

s t e p s  2  t h r o u g h  5 .

C a u t i o n :  D e v i c e  r e m o v a l  s h o u ld  b e  p e r ­

f o r m e d  u n d e r  f lu o r o s c o p ic  g u id a n c e .

D o  n o t  r e u s e .  D is c a r d  a f te r  o n e  p r o c e d u r e .  

S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /  o r  f u n c t io n  m a y  b e  

im p a ir e d  th r o u g h  r e u s e  o r  c le a n in g .  A l l  

p a r ts  a re  e x t r e m e ly  d i f f i c u l t  t o  c le a n  a f te r  

e x p o s u r e  t o  b i o l o g i c a l  m a te r ia ls  a n d  m a y  

c a u s e  a d v e r s e  p a t ie n t  r e a c t io n s  i f  r e u s e d .  

C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

G u id e w ir e s  a r e  d e l i c a t e  in s t r u m e n ts  a n d  

s h o u ld  b e  h a n d le d  c a r e f u l ly .

P r io r  to  u s e  a n d  w h e n  p o s s i b l e  d u r in g  th e  

p r o c e d u r e ,  in s p e c t  th e  g u id e w ir e  c a r e f u l ly  

fo r  c o i l  s e p a r a t io n ,  b e n d s ,  o r  k in k s .  D o  n o t  

u s e  a  g u id e w ir e  th a t  s h o w s  s ig n s  o f  d a m ­

a g e .  D a m a g e  w i l l  p r e v e n t  th e  g u id e w ir e  

f r o m  p e r f o r m in g  w i t h  a c c u r a te  to r q u e  r e ­

s p o n s e  a n d  c o n tr o l .

• G u id e w ir e  m a n ip u la t io n / t o r q u in g  s h o u ld  

a lw a y s  b e  p e r f o r m e d  u n d e r  f lu o r o s c o p ic  

g u id a n c e .

• N e v e r  a d v a n c e ,  w i t h d r a w  o r  a u g e r  th e  

g u id e w ir e  a g a in s t  r e s i s t a n c e  w i t h o u t  f ir s t  

d e t e r m in in g  th e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  u n d e r
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повреждения. Повреждения будут ме­
шать точной передаче вращения и 
управлению проводником.
• Манипуляции с проводником / враще­
ние проводника всегда должны выпол­
няться под флюороскопическим контро­
лем.
• Запрещается вводить, извлекать или 
проворачивать проводник, прилагая не­
соразмерные усилия, без выяснения под 
флюороскопическим контролем причи­
ны повышенного сопротивления. Прово­
рачивание проводника с приложением 
несоразмерных усилий может привести к 
повреждению проводника и/или его по­
ломке, а также к отделению дистального 
наконечника.
• ЗАПРЕЩАЕТСЯ ПОВОРАЧИВАТЬ 
ПРОВОДНИК, если произошло его за­
стревание в сосудах (например, в не­
больших боковых ветвях и на участках 
выраженного стеноза). Введите дисталь­
но баллонный катетер, осторожно втяни­
те проводник в баллонный катетер и од­
новременно извлеките систему баллон­
ный катетер/ проводник как единое це­
лое.
• Если при использовании проводника
управление его вращением / реакция 
наконечника ухудшаются, необходимо 
проверить целостность наконечника под 
Флюороскопическим контролем.
УХУДШИВШЕЕСЯ УПРАВЛЕНИЕ 
ВРАЩЕНИЕМ МОЖЕТ БЫТЬ ВЫ­
ЗВАНО РАЗРЫВОМ ЦЕНТРАЛЬНОЙ 
СТРУНЫ. Под флюороскопическим 
контролем подайте баллонный катетер к 
дистальному концу проводника и одно­
временно извлеките систему баллонный 
катетер/проводник как единое целое.

fluoroscopy. Torquing the guidewire 
against resistance may cause damage and/or 
fracture which may result in separation of 
the distal tip.
• Should the guidewire tip become en­
trapped within the vasculaЩre (i.e., small 
side branch, tight stenosis), DO NOT 
TORQUE THE GUIDEWIRE. Advance the 
balloon catheter distally, gently pull the 
guidewire back into the balloon catheter, 
and remove the balloon catheter/guidewire 
system as a unit.
• Should torque control/tip response be 
compromised during use, confirm tip integ­
rity using fluoroscopy. LOSS OF TORQUE 
CONTROL MAY BE DUE TO CORE 
WIRE FRACTURE. Under fluoroscopic 
guidance, advance the balloon catheter to 
the distal end of the guidewire and remove 
the balloon catheter/guidewire system as a 
unit.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

Хранить в темном сухом прохладном 
месте.
Запрещается использовать провод­
ники, если упаковка была вскрыта 
или повреждена.

Store in а cool, dark, dry place.

Do not use open or damaged pack­
ages.
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• Использовать необходимо до исте­

чения срока годности.
• Повторная стерилизация запрещена. 

Воздействие температуры выше 
54оС (130oF) может повредить про­
водник.

• Предохраняйте от воздействия орга­
нических растворителей.

• Перемещение устройства для враще­
ния проводника или металлического 
установочного приспособления по 
поверхности проводника, имеющей 
покрытие, может нарушить целост­
ность покрытия.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие в себя любые подразумевае­
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования 
по назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни было прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением случаев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, 
приводимые в публикациях Cordis, в том 
числе в данной, предназначены исключи­
тельно для предоставления общей инфор­
мации о продукции на момент ее произ­
водства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответственно­
сти за какие-либо прямые, случайные или

Use prior to the “Use By” date.

Do not resterilize. Exposure to tem­
peratures above 54oC (130oF) may 
damage the guidewire.
Do not expose to organic solvents.

Movement of torque device or metal 
insertion tool on a guidewire’s coat­
ing may compromise the integrity of 
the coating.

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.



Cordis,
косвенные убытки, причиненные вслед­
ствие повторного использования ее про­
дукции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче­
ских жидкостей.

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологиче­
ски опасными. Обработка и утилизация 
проводится в соответствии с принятой 
медицинской практикой, а также в со­
ответствии с местными, государствен­
ными и федеральными законами и по­
ложениями.

Изделия, имевшие контакт с кровью 
и/или другими биологическими жидко­
стями, подлежат утилизации и/или 
уничтожению согласно СанПиН 
2.1.7.2790-10 (класс Б).

After use all used components and pack­
ing materials can be potentially biological­
ly dangerous. Disposal is carried out ac­
cording to the accepted medical practice, 
and also according to local, state and fed­
eral laws and provisions.

The products have come into contact with 
blood and / or body fluids, disposal and / 
or destruction according to SanPiN 
2.1.7.2790-10 (B class).

Неиспользованные изделия (не имев- Unused products (which had no contact
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шие контакта с кровью и/или с биоло­
гическими жидкостями), в том числе с 
истекшим сроком годности, подлежат 
утилизации и/или уничтожению со­
гласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

with blood and / or body fluids), including 
expired, disposal and / or destruction, ac­
cording to SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class 
A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия - 
одноразовые и не подлежат техническо­
му обслуживанию и ремонту.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

У Производитель Manufacturer

IREF] Номер по каталогу Catalog number

LOT Номер партии Lot number

Срок годности Use- By Date

Ф Только для одноразового исполь­
зования

Do not re-use

Повторная стерилизация запре­
щена

Do not resterilize

A Внимание! Смотри инструкцию 
по применению.

Caution

Ж Апирогенно Non-Pyrogenic

Не подвергать воздействию сол­
нечных лучей

Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать, если упаковка 
повреждена

Do not use open if package is dam­
aged

|STEMLiE0| Стерилизовано с применением 
этиленоксида

Sterilized with ethylene oxide.

RxOnly Осторожно! В соответствии с 
федеральным законодательством 
США данное устройство может

Caution: Federal (USA) law re­
stricts this device 
to sale by or on order of a physi-
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продаваться только врачами или 
по их указанию.

cian/

EC REP Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community

•
i

См. инструкции по применению Consult instructions for use

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel: + 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению
Проводники
REFLEX

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
На дистальном конце интервенционных 
проводников Cordis имеется мягкая растя­
жимая пружина из сплава платины/ воль­
фрама с высокой рентгеноконтрастностью. 
Длина проводника, его диаметр и форма 
дистального наконечника указаны на ярлы­
ке. Для управления/вращения проводника 
можно подсоединить специальное устрой­
ство.

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Интервенционные проводники Cordis пред­
назначены для использования в ангиогра­
фических процедурах для введения и пози­
ционирования катетеров и интервенцион­
ных устройств в сосудистой сети.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Использование интервенционных про­
водников Cordis противопоказано в слу­
чае хронической общей окклюзии. 
Противопоказания для интервенционных 
устройств описаны в инструкциях, при­
лагаемых к этим устройствам.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS

Вмешательства, сопровождающиеся 
чрескожным введением проводников, 
должны производиться только врачами, 
осведомленными о возможных осложне­
ниях. Осложнения могут развиваться как 
в любое время при проведении процеду­
ры, так и после ее завершения.
Перечень возможных осложнений вклю­
чает в себя в том числе:
• Воздушную эмболию.
• Образование гематомы в месте проко­
ла.

Instruction for Use
Guidewires
REFLEX

The Cordis Steerable Guidewires have a soft, 
flexible, highly radiopaque platinuIn/Щngsten 
coil on the distal tip. Guidewire length, diame­
ter, and distal tip configuration are indicated on 
the product label. A steering/torquing device 
may be attached to aid in steering/torquing the 
guidewire.

Cordis Steerable Guidewires are intended for 
use in angiographic procedures to introduce 
and position catheters and interventional 
devices within the vasculature.

Cordis Steerable Guidewires are contraindi­
cated for use in chronic total occlusions. 
Contraindications for interventional devices 
are described in the instructions supplied with 
the respective device.

Procedures requiring percutaneous guide- 
wire introduction should not be attempted 
by physicians unfamiliar with the possible 
complications. Complications may occur at 
anytime during or after the procedure. 
Possible complications include, but are not 
limited to:
• Air embolism
• Hematoma at the рипсШге site
• Infection
• Perforation of the heart or vessel wall
• Tip fracЩres have been reported in proce-



Cordis,
• Инфицирование.
• Перфорацию сердца или стенки сосуда.
• Имеются данные об изломах наконеч­
ника при выполнении процедур в случа­
ях ущемления проводника, полной ок­
клюзии, в сильно извитых сосудах и не­
больших боковых ветвях. 1-6 Описание 
рекомендованных техник удаления 
наконечника проводника можно найти в 
данных публикациях.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

dures involving guidewire entrapment, total 
occlusions, highly tortuous vasculature, and 
small side branches. 1-6 For guidewire tip 
retrieval, please refer to the referenced pub­
lications for recommended techniques.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1. C выбранным интервенционным 
устройством следует использовать ин­
тервенционные проводники соответ­
ствующего размера (для выбора соответ­
ствующего размера проводника необхо­
димо иметь информацию об интервен­
ционном устройстве).
2. Осторожно вскройте стерильную упа­
ковку. Во избежание повреждения ди­
стального наконечника проводника и 
распрямления проводника в нестериль­
ной зоне извлекайте проводник из труб­
ки диспенсера очень осторожно. 
Используйте прорезь в диспенсере для 
подачи дистального наконечника про­
водника таким образом, чтобы провод­
ник можно было извлечь, взяв его за 
тросик с покрытием.
Примечание: Запрещается для извлече­
ния проводника из диспенсера тянуть за 
дистальный наконечник во избежание 
его повреждения.
Предупреждение. Перед использованием 
промывайте все устройства, вводимые в 
сосудистую систему, стерильным гепа­
ринизированным физиологическим или 
аналогичным изотоническим раствором.
3. Проводник может быть введен в ин-

1. Use appropriately sized steerable guide- 
wires with the selected interventional de­
vice (refer to the interventional device for 
compatible guidewire size).
2. Open the sterile package slowly. To pre­
vent damage to the distal tip of the guide- 
wire and to prevent the guidewire from 
springing onto a non-sterile field, carefully 
remove the guidewire from the dispensing 
tube. Use the dispenser window to advance 
the guidewire distal tip, such that the 
guidewire can be removed by grasping the 
coated shaft.
Note: Do not pull the distal tip to remove 
guidewire from dispenser as it may damage 
the tip.
Caution: Before use, flush all devices enter­
ing the vascular system with sterile, hepa­
rinized saline or a similar isotonic solution.
3. The guidewire can be loaded into the in­
terventional device by using one of two 
methods (refer to the interventional de­
vice’s instructions for use for the preferred 
method):
a) Insert the proximal end of the steerable 
guidewire into the interventional device tip 
and advance the guidewire until it exits the 
guidewire hub.
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тервенционное устройство одним из 
двух способов (предпочтительный спо­
соб зтсазан в инструкции к интервенци­
онному устройству):
а) Введите проксимальный конец интер­
венционного проводника в наконечник 
интервенционного устройства и пода­
вайте проводник до тех пор, пока он не 
выйдет из адаптера проводника.
б) Введите дистальный наконечник про­
водника в адаптер проводника интервен­
ционного устройства и подавайте про­
водник до тех пор, пока этот наконечник 
не выйдет из наконечника интервенци­
онного устройства.
Предупреждение: Чтобы не повредить 
дистальный наконечник, вводить и пода­
вать проводник необходимо осторожно. 
Примечание: Для облегчения передви­
жения по артериям и выбора артерий, 
форму проводника можно изменить.
4. Чтобы облегчить вращение проводни­
ка или управление им, к проксимально­
му концу проводника подсоединяют 
специальное устройство управления. 
Предупреждение: Во избежание травми­
рования сосудов или застревания нако­
нечника, подачу/ вращение проводника 
необходимо проводить под рентгеноско­
пическим контролем.
5. Для позиционирования проводника 
используйте принятую ангиографиче­
скую методику. После этого продолжите 
операцию.
Предупреждение: Если при манипуля­
ции ввод оказывается затрудненным, 
необходимо приостановить выполнение 
процедуры и, прежде чем продолжить, 
определить причину.
Если выяснить причину сопротивления 
не представляется возможным, необхо­
димо извлечь всю систему. Если нако­
нечник застрял в сосуде, подайте бал­
лонный катетер как можно дистальнее, 
осторожно втяните проводник в баллон­
ный катетер и одновременно извлеките 
систему баллонный катетер/проводник 
как единое целое - ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ВРАЩАТЬ ЗАСТРЯВШИЙ ПРОВОД­
НИК.
6. После выполнения необходимых про-

Ь) Insert the distal tip of the guidewire into 
the guidewire hub of the interventional de­
vice and advance the guidewire until the tip 
exits the interventional device’s tip. 
Caution: Gently introduce and advance the 
guidewire to prevent damaging the distal 
tip.
Note: To aid in the navigation within and 
selection of arteries, the guidewire may be 
reshaped.
4. To aid in rotating or steering the guide- 
wire, secure a steering device to the proxi­
mal end of the guidewire.
Caution: To prevent vessel injury or tip en­
trapment, use fluoroscopy when advanc- 
ing/torquing the guidewire.
5. Use accepted angiographic technique for 
guidewire positioning.
Then continue the procedure.
Caution: If strong resistance is met during 
manipulation, discontinue the procedure 
and determine cause of resistance before 
proceeding. If the cause of resistance can­
not be determined, withdraw the entire sys­
tem. If the tip becomes fixed within the 
vasculature, advance the balloon catheter as 
distally as possible, gently pull the guide- 
wire back into the balloon catheter and 
withdraw the balloon catheter/guidewire 
system as a unit - NEVER TORQUE THE 
GUIDEWIRE IF THE TIP BECOMES 
FIXED.
6. When desired procedure results are 
achieved, withdraw the guidewire and in­
terventional device slowly.
Note: When the guidewire is in the inter­
ventional device’s inner lumen, pressure 
measurement and dye injection through the 
inner lumen may be impaired. Consult the 
device’s instructions for the recommended 
procedure in these circumstances.
7. To change devices, withdraw the inter­
ventional device into the guiding catheter 
while maintaining guidewire position with­
in the vasculature.
Continue to withdraw the device until the 
distal tip exits the guide catheter’s proximal 
hub.
Remove the device and backload the sec­
ond device over the guidewire and repeat 
steps 2 through 5.
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цедур медленно извлеките проводник и 
интервенционное устройство. 
Примечание: Пока проводник находится 
во внутреннем канале интервенционного 
устройства, измерение давления и инъ­
екция красителя с использованием внут­
реннего канала могут быть затруднены. 
Информацию о рекомендуемой в данном 
случае процедуре можно найти в ин­
струкции по использованию устройства.
7. Для замены устройства извлеките ин­
тервенционное устройство в проводни­
ковый катетер, удерживая проводник 
неподвижно в сосуде.
Продолжайте извлекать устройство до 
тех пор, пока дистальный наконечник не 
выйдет из проксимального адаптера 
проводникового катетера.
Извлеките устройство, введите по про­
воднику новое и повторите шаги 2-5. 
Предупреждение: Извлечение устрой­
ства должно выполняться под рентгено­
скопическим контролем.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

Caution: Device removal should be per­
formed under fluoroscopic guidance.

Повторное использование запрещено. 
Утилизировать после одной процедуры. 
Повторное использование и очистка мо­
гут оказывать отрицательное влияние на 
структурную целостность и/или функци­
онирование устройства. Все части чрез­
вычайно трудно поддаются очистке по­
сле контакта с биоматериалом, и при по­
вторном использовании могут вызвать у 
пациента неблагоприятные реакции. 
Корпорация Cordis не несет ответствен­
ности за какие-либо прямые, случайные 
или косвенные убытки, причиненные 
вследствие повторного использования 
продукта.
Проводники можно легко повредить, по­
этому они требуют осторожного обра­
щения. Перед использованием и, по воз­
можности, во время операции необходи­
мо проверять проводник на предмет от­
деления пружины, появления загибов 
или перекручивания. Запрещается ис­
пользовать проводник с признаками по­
вреждения. Повреждения будут мешать

Do not reuse. Discard after one procedure. 
Structural integrity and/or function may be 
impaired through reuse or cleaning. All 
parts are extremely difficult to clean after 
exposure to biological materials and may 
cause adverse patient reactions if reused. 
Cordis Corporation will not be responsible 
for any direct, incidental or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

Guidewires are delicate instruments and 
should be handled carefully.
Prior to use and when possible during the 
procedure, inspect the guidewire carefully 
for coil separation, bends, or kinks. Do not 
use a guidewire that shows signs of dam­
age. Damage will prevent the guidewire 
from performing with accurate torque re­
sponse and control.
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точной передаче вращения и управле­
нию проводником.
• Запрещается толкать, вращать или от­
тягивать проводник при возникновении 
сопротивления. Прежде всего, необхо­
димо при помощи рентгеноскопии опре­
делить причину сопротивления, а затем 
принять необходимые меры по ее устра­
нению. Вращение или толкание провод­
ника при наличии сопротивления может 
привести к повреждению проводника 
и/или отделению наконечника провод­
ника, или же к прямому повреждению 
сосуда. Сопротивление можно опреде­
лить тактильно и/или наблюдать визу­
ально (при помощи рентгеноскопии), 
обратив внимание на прогиб наконечни­
ка проводника. Если наблюдается выпа­
дение наконечника проводника, то во 
избежание повреждения проводника, НЕ 
ДОПУСКАЙТЕ того, чтобы проводник 
находился в таком положении

• Never push, auger, withdraw, or torque a 
guidewire that meets resistance. First, using 
fluoroscopy, determine the cause of re­
sistance and take any necessary remedial 
action.

Torquing or pushing a guidewire against 
resistance may cause guidewire damage, 
and/or guidewire tip separation, or direct 
damage to the vessel. Resistance may be 
felt and/or observed (via fluoroscopy) by 
noting any buckling of the guidewire tip.
If guidewire tip prolapse is observed, DO 
NOT allow the tip to remain in a prolapsed 
position; otherwise damage to the guide- 
wire may occur.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

• Хранить в темном сухом прохладном 
месте.

• Не использовать, если упаковка откры­
та или повреждена.

• Использовать до истечения срока год­
ности.

• Воздействие температуры выше +54°С 
может повредить проводник.

• Предохранять от воздействия органиче­
ских растворителей.

• Перемещение устройства для вращения 
проводника или металлического уста­
новочного приспособления по покры­
тию проводника, может нарушить це­
лостность покрытия.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со-

Store in а cool, dark, dry place.
Do not use open or damaged packages. 
Use prior to the “Use By” date. 
Exposure to temperatures above +54°C 
may damage the guidewire.
Do not expose to organic solvents. 
Movement of torque device or metal 
insertion tool on a guidewire’s coating 
may compromise the integrity of the 
coating.

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.
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блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие в себя любые подразумевае­
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования 
по назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни было прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением слз^гаев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, 
приводимые в публикациях Cordis, в том 
числе в данной, предназначены исключи­
тельно для предоставления общей инфор­
мации о продукции на момент ее произ­
водства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответственно­
сти за какие-либо прямые, случайные или 
косвенные убытки, причиненные вслед­
ствие повторного использования ее про­
дукции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче-

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi-
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.



Cordis,
ских жидкостей.

СРОК годности
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  3 года. Sterility maintaining term - 3 years

УТИЛИЗАЦИЯ

DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой меди­
цинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

Изделия, имевшие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологиче­
скими жидкостями), в том числе с ис­
текшим сроком годности, подлежат 
утилизации и/или уничтожению соглас­
но СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 

MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

У
Производитель Manufacturer

[REF Номер по каталогу Catalog Number
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LOT Номер партии Lot number

“ I T " Срок годности Use- By Date

Только для одноразового исполь­
зования

Do not re-use

A Внимание! Смотри инструкцию 
по применению.

Caution

Ж Апирогенно Non-Pyrogenic

Не подвергать воздействию сол­
нечных лучей

Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать, если упаковка 
повреждена

Do not use open if package is dam­
aged

STiHlLE10 Стерилизовано с применением 
этиленоксида

Sterilized with ethylene oxide.

1 EC 1 REP 1 Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению 
Проводники

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Удлинитель интервенционного проводника 
Cordis представляет собой гибкий тросик 
(струну) из нержавеющей стали, на который 
нанесено покрытие DURAGLIDE. Длина 
удлинителя составляет приблизительно 145 
см, а его диаметр — 0,014 дюйма (0,35 мм).

Instruction for Use 
Guidewires

The Cordis Steerable Guidewire Extension is a 
flexible stainless steel wire coated with DU­
RAGLIDE coating. The extension is approxi­
mately 145 cm long and has a shaft diameter of
0.014 inches

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Удлинитель интервенционного проводника The Cordis Steerable Guidewire Extension is 
Cordis предназначен для удлинения интер- designed to extend Cordis Steerable Guide- 
венционных проводников Cordis при замене wires so that a catheter can be exchanged for
одного катетера другим

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Не известны.

another catheter.

None known.

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
Вмешательства, сопровождающиеся 
чрескожным введением проводников, 
должны проводиться только врачами, 
осведомленными о возможных осложне­
ниях. Осложнения могут развиваться как 
во время вмешательства, так и после его 
завершения.
В число возможных осложнений кроме 
прочего входят:
• воздушная эмболия;
• образование гематомы в месте прокола;
• инфицирование;
• перфорация стенки сердца или сосуда.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

Procedures requiring percutaneous guide- 
wire introduction should not be attempted 
by physicians unfamiliar with the possible 
complications. Complications may occur at 
any time during or after the procedure. 
Possible complications include, but are not 
limited to the following:
• air embolism
• hematoma at puncture site
• infection
• perforation of the heart or vessel wall

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
DIRECTIONS FOR USE
1. Вскройте коробку и извлеките упаков­
ку. Медленно откройте стерильную упа­
ковку и извлеките из нее трубку диспен­
сера, внутри которой находится удлини­
тель.
2. Большим и указательным пальцами 
сдавите лепестковый инструмент для ре­
гулировки: это позволит удержать удли­
нитель проводника в фиксированном по­
ложении.
3. Поместите проксимальный конец про­
водника Cordis в сужающийся конец си­
него лепесткового инструмента для ре­
гулировки.
4. Осторожно проталкивайте проводник 
до тех пор, пока он не будет полностью 
установлен в удлинитель.
Примечание. Не пытайтесь использо­
вать или выпрямлять удлинитель с по­
врежденной трубкой малого диаметра. 
Попытки выпрямить трубку малого диа­
метра могут привести к ее поломке. 
Осторожно потянув за проводник, убе­
дитесь в том, что проводник и удлини­
тель надлежащим образом скреплены 
друг с другом. Если после подтягивания 
проводник упруго смещается обратно в 
сторону удлинителя, переходите к шагу
5. В случае если проводник выскальзы­
вает из удлинителя, проверьте, вошел ли 
проводник в трубку малого диаметра; 
аккуратно введите проводник в трубку 
малого диаметра повторно. Повторите 
действия при необходимости.
5. Осторожно поднимите и вытяните 
удлиненный проводник из лепесткового 
инструмента для регулировки и извлеки­
те его из трубки диспенсера. 
Предупреждение. Перед использовани­
ем промывайте все устройства, вводи­
мые в сосудист)чо систему, стерильным 
гепаринизированным физиологическим 
или аналогичным изотоническим рас­
твором.
Примечание. Во время протирки плотно 
удерживайте соединение проводника и 
удлинителя, чтобы уменьшить риск их 
случайного разъединения.

1. Open the outer box and remove the 
pouch. Open the sterile pouch slowly and 
remove the dispensing tube containing the 
extension.
2. Compress the winged alignment tool be­
tween the thumb and forefinger. This holds 
the guidewire extension stationary.
3. Place the proximal end of the Cordis 
guidewire into the fimneled end of the blue 
winged alignment tool.
4. Gently push the guidewire until fully 
seated within the extension wire.
Note: Do not attempt to use or straighten 
an extension which exhibits damage to the 
hypotube. Attempts to straighten the hypo- 
tube may result in fracturing of the hypo- 
tube.
Verify that proper engagement has oc­
curred by gently pulling on the guidewire. 
If it appears to spring back towards the ex­
tension proceed to Step 5. If it appears to 
be sliding out of the extension, then verify 
that the guidewire is actually in the exten­
sion hypotube and gently reinsert the 
guidewire into the extension. Repeat as re­
quired.
5. Carefully lift and pull the extended 
guidewire out of the winged alignment tool 
and remove from the dispensing tube. 
Caution: Before use, flush all devices en­
tering the vascular system with sterile, hep­
arinized saline or similar sotonic solution. 
Note: To minimize the potential of inad­
vertent disengagement during wipe down, 
it is recommended that the guide- 
wire/extension connection be firmly 
grasped during the wipe down.
6. Exchange using standard procedures.
7. Disengage the extension from the 
guidewire by one of the following methods: 
a. The recommended procedure is to locate 
the extension’s hypotube visually, and/or 
by tactile means by running fingers along 
the steerable guidewire in the proximal di­
rection. While holding the guidewire firmly 
in place, move the extension device’s hypo­
tube away from the guidewire until it stops. 
While holding the hypotube in that posi-
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6. Выполните замену по стандартной ме­
тодике.
7. Отсоедините удлинитель от провод­
ника одним из описанных ниже спосо­
бов.
а. Согласно рекомендуемой методике 
найдите трубку малого диаметра удли­
нителя (визуально либо путем прощупы­
вания интервенционного проводника 
пальцами в проксимальном направле­
нии). Крепко удерживая проводник, сме­
стите трубку малого диаметра удлините­
ля в сторону от проводника до останов­
ки. Удерживая трубку малого диаметра в 
том же положении, отсоедините удлини­
тель, стягивая его с проводника.
б. Согласно альтернативной методике, 
для отсоединения удлинителя от про­
водника сначала необходимо найти 
трубку малого диаметра удлинителя. За­
хватите удлинитель немного прокси­
мальнее, а проводник — немного ди­
стальнее трубки малого диаметра. Вра­
щая удлинитель против часовой стрелки, 
оттягивайте его от интервенционного 
проводника до полного рассоединения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
Повторное использование запрещено. По 
окончании операции устройство необхо­
димо утилизировать. Очистка и повтор­
ное использование могут отрицательно 
повлиять на его структурную целост­
ность и/или функционирование. Очи­
стить все детали после контакта с био­
материалом чрезвычайно трудно, поэто­
му при повторном использовании про­
шедшие очистку устройства могут вы­
звать у пациента нежелательные реак­
ции. Корпорация Cordis не несет ответ­
ственности за какие-либо прямые, слу­
чайные или косвенные убытки, ставшие 
следствием повторного использования ее 
продукции.
Запрещается толкать, вращать или оття­
гивать проводник при возникновении 
сопротивления. ОСТАНОВИТЕ проце­
дуру. НЕ двигайте и не вращайте про­
водник. Прежде всего, необходимо при

tion, disconnect the extension device by 
pulling the extension away from the 
guidewire.
b. An alternative method for disengaging 
the guidewire from the extension is to lo­
cate the extension’s hypotube. Grip the ex­
tension’s wire just proximal to the hypo- 
tube and grip the guidewire just distal to 
the hypotube. Rotate the extension device 
counterclockwise and simultaneously pull 
it away from the steerable guidewire until 
they disconnect.

Do not reuse. Discard after one procedure. 
Structural integrity and/or function may be 
impaired through reuse or cleaning. All 
parts are extremely difficult to clean after 
exposure to biological materials and may 
cause adverse patient reactions if reused. 
Accordingly, Cordis Corporation will not 
be responsible for any direct, incidental or 
consequential damages resulting from reuse 
of the product.

Never push, auger, withdraw, or torque a 
guidewire that meets resistance. STOP the 
procedure. DO NOT move or torque the 
guidewire. First, using fluoroscopy, determine 
the cause of resistance and take any necessary
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помощи рентгеноскопии определить 
причину сопротивления, а затем принять 
необходимые меры по ее устранению. 
Вращение или толкание проводника при 
наличии сопротивления может привести 
к повреждению проводника и/или отде­
лению наконечника проводника, или же 
к прямому повреждению сосуда. Сопро­
тивление можно определить тактильно 
и/или наблюдать визуально (при помощи 
рентгеноскопии), обратив внимание на 
прогиб наконечника проводника. Если 
наблюдается выпадение наконечника 
проводника, то во избежание поврежде­
ния проводника, НЕ ДОПУСКАЙТЕ то­
го, чтобы проводник находился в таком 
положении, иначе может произойти по­
вреждение проводника.
Проводники можно легко повредить, по­
этому они требуют осторожного обра­
щения. Перед использованием и, по воз­
можности, во время операции необходи­
мо проверять проводник на признаки по­
вреждений. Запрещается использовать 
проводник с признаками повреждения.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS

remedial action. Torquing or pushing a 
guidewire against resistance may cause 
guidewire damage, and/or guidewire tip 
separation, or direct damage to the vessel. 
Resistance may be felt and/or observed (via 
fluoroscopy) by noting any buckling of the 
guidewire tip. If guidewire tip prolapse is 
observed, DO NOT allow the tip to remain in a 
prolapsed position; otherwise damage to the 
guidewire may occur.
Guidewires are delicate instruments and should 
be handled carefully. Prior to use and when 
possible during the procedure, inspect the 
guidewire carefully for signs of damage. Do 
not use a guidewire that shows signs of 
damage.

• Хранить в темном сухом прохладном ме­
сте.
• Не использовать, если внутренняя упаков­
ка открыта или повреждена.
• Использовать до истечения срока годно­
сти.
• Повторная стерилизация запрещена. Воз­
действие температуры выше +54°С может 
повредить удлинитель.
• Предохраняйте от воздействия органиче­
ских растворителей.
• Удлинитель проводника с повреждением 
трубки малого диаметра на дистальном 
конце использованию не подлежит. Не пы­
тайтесь выпрямить перегнутую трубку ма­
лого диаметра. Перед тем как продолжить 
манипуляции, смените устройство на непо­
врежденное.

• Store in а cool, dark, dry place.
• Do not use open or damaged packages.
• Use prior to “Use By” date.
• Do not resterilize. Exposure to tempera­
tures above
54°C (130°F) may damage the extension.
• Do not expose to organic solvents.
• If the hypotube at the distal end of the 
guidewire extension is damaged, do not 
use. Do not attempt to straighten a kinked 
hypotube. Replace the unit with an undam­
aged unit before proceeding.
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ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие в себя любые подразумевае­
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования 
по назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни было прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением случаев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, 
приводимые в публикациях Cordis, в том 
числе в данной, предназначены исключи­
тельно для предоставления общей инфор­
мации о продукции на момент ее произ­
водства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств.
Корпорация Cordis не несет ответствен­
ности за какие-либо прямые, случайные 
или косвенные убытки, причиненные 
вследствие повторного использования ее 
продукции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут транс­
портироваться всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соот­
ветствии с правилами перевозки грузов, 
действующих на транспорте каждого ви­
да, при температуре от - 40°С до + 50°С 
относительной влажности воздуха от 20 % 
до 80%. Медицинские изделия Cordis 
должны храниться при температуре от

STORAGE AND OPERATION
Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C,
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+15°C до + 25°C в месте, защищенном от 
прямых солнечных лучей. Медицинские 
изделия Cordis при эксплуатации стабиль­
ны к воздействию климатических факто­
ров при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологических 
жидкостей.

СРОК г о д н о с т и  

SHELF LIFE

in а place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

Срок сохранения стерильности -  3 года. Sterility maintaining term - 3 years. (Check)

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и }шаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой меди­
цинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

Изделия, имевтие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологиче­
скими жидкостями), в том числе с ис­
текшим сроком годности, подлежат 
утилизации и/или уничтожению соглас­
но СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS
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Ml Производитель Manufacturer

ms Номер по каталогу Catalog Number

LOT Номер партии Lot number

Срок годности Use- By Date

Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use

A Внимание! Смотри инструкцию 
по применению. Caution

Ж Апирогенно Non-Pyrogenic

Не подвергать воздействию сол­
нечных лучей

Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

0 Не использовать, если упаковка 
повреждена

Do not use open if package is dam­
aged

STERiLf EO Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide.

1 EC 1 REP 1 Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya-street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению 
Проводники 
ANGIOGUARD RX

Instruction for Use 
Guidewires 
ANGIOGUARD RX

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Проводник c системой защиты дистального 
русла ANGIOGUARD RX представляет со­
бой интервенционный проводник, выпуска­
емый с несколькими диаметрами сетки 
фильтра. Длина проводника, диаметр, кон­
фигурация дистального кончика и поддерж­
ка проводника указаны на этикетке продук­
та. Система является проводником однора­
зового использования с сеткой фильтра на 
дистальном конце проводника. Сетка филь­
тра используется для захвата эмбол при 
процедурах на коронарных, сонных и пери­
ферических артериях. Она состоит из тон­
кой пористой мембраны, которая поддер­
живается тонким металлическим каркасом. 
В свернутом состоянии сетка фильтра име­
ет очень узкий профиль. Система защиты 
дистального русла ANGIOGUARD RX ис­
пользуется стандартным образом с целью 
пересечения пораженного участка и под­
держки при установке таких устройств, как 
баллоны для ангиопластики и внутрисосу­
дистые стенты. При подведении проводни­
ка к пораженному участку сетка фильтра 
куполообразно разворачивается в просвете 
сосуда. Во время процедур на коронарных, 
сонных или периферических артериях эм­
болы собираются фильтром по мере про­
хождения через него крови. По завершении 
процедуры сетка фильтра сворачивается, 
захватывая эмболы, и может быть извлече­
на из тела через проводниковый катетер или 
интервенционную гильзу интродьюсера. 
Система защиты дистального русла 
ANGIOGUARD RX имеет два (2) выходных 
маркера, расположенных на проксимальном 
стержне гильз для установки и захвата. Эти 
маркеры, расположенные соответственно на 
расстоянии 90 и 100 см, примерно указы­
вают на выход дистального кончика про­
водника из проводникового катетера или 
интервенционной гильзы.

The ANGIOGUARD RX Emboli Capture 
Guidewire is a steerable guidewire available in 
several filter basket diameters. Guidewire 
length, diameter, distal tip configuration and 
guidewire support are indicated on the product 
label. It is a single use, disposable guidewire 
with the addition of a filter basket at the distal 
end of the guidewire. The filter basket is used 
for trapping emboli during coronary, carotid, 
and peripheral procedures. It consists of a thin, 
porous membrane supported by a fine metal 
skeleton. In the collapsed state, the filter basket 
has a very low profile. The ANGIOGUARD 
RX Emboli Capture Guidewire System is used 
in a standard fashion to cross the lesion and 
support the placement of devices such as angi­
oplasty balloons and intravascular stents. Once 
the guidewire is across the lesion, the filter 
basket is expanded in an umbrella-like fashion 
in the vessel lumen. During the coronary, ca­
rotid or peripheral procedure, as the blood 
passes through the filter basket, emboli are col­
lected. At the completion of the procedure, the 
filter basket is collapsed, capturing the emboli, 
so it can be removed through the guiding cath­
eter or interventional sheath Introducer and out 
of the body. The ANGIOGUARD RX Emboli 
Capture Guidewire System has two (2) exit 
markers located on the proximal shaft of the 
deployment and capture sheaths. These mark­
ers, located at 90 and 100 cm respectively, ap­
proximate the exit of the guidewire distal tip 
from the guiding catheter or the interventional 
sheath.
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Система защиты дистального русла Cordis 
ANGIOGUARD RX состоит из следующих 
компонентов по одному (1) в комплекте: 
система защиты дистального русла 
ANGIOGUARD RX, гильза для установки, 
гильза для захвата, устройство для враще- 
ния/блокировки, интродьюсер сетки филь­
тра и разрывной интродьюсер проводника 
(см. рис. 1).

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Проводник с системой защиты дисталь­
ного русла ANGIOGUARD RX показан к 
применению в коронарных, сонных и 
периферических артериях для обеспече­
ния установки диагностических и интер­
венционных устройств, а также для за­
хвата эмбол, уменьщая таким образом 
риск эмболии во время процедур.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Использование системы защиты ди­
стального русла ANGIOGUARD RX с 
устройствами для лечения внутричереп­
ных поражений противопоказано. Ис­
пользование системы защиты дистально­
го русла ANGIOGUARD RX противопо­
казано в случае хронической тотальной 
окклюзии.

The Cordis ANGIOGUARD RX Emboli Cap­
ture Guidewire System consists of one (1) 
each: ANGIOGUARD RX Emboli Capture 
Guidewire, deployment sheath, capture sheath, 
torque device/locking device, filter basket in­
troducer, and peel away guidewire introducer. 
(See Figure 1.)

The ANGIOGUARD RX Emboli Capture 
Guidewire System is intended for coronary, 
carotid, and peripheral uses to facilitate the 
placement of diagnostic and interventional 
devices, and capture emboli, thereby reduc­
ing the risk of embolization, during proce­
dures.

The ANGIOGUARD RX Emboli Capture 
Guidewire System is contraindicated for 
use in conjunction with devices to treat in­
tracranial lesions. The ANGIOGUARD RX 
Emboli Capture Guidewire System is con­
traindicated for use in chronic total occlu­
sions.

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
Процедуры, сопровождающиеся
чрескожным введением проводников, 
должны проводиться только врачами, 
осведомленными о возможных ослож­
нениях. Осложнения могут развиваться 
как в процессе проведения вмешатель­
ства, так и после его завершения.
В число возможных осложнений среди 
прочего входят следующие:
При вмешательстве на коронарных ар­
териях:

о Воздушная эмболия 
о Инфицирование
о Расслоение, перфорация, разрыв 

или травмирование сосуда 
о Летальный исход

Procedures requiring percutaneous guide- 
wire introduction should not be attempted 
by physicians unfamiliar with the possible 
complications. Complications may occur at 
any time during or after the procedure.

Possible complications include, but are not 
limited to, the following:

Coronary Indication:

о Air embolism 
о Infection
о Vessel dissection, perforation, rupture, 

or injury 
о Death
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о Острый инфаркт миокарда о Acute myocardial infarction
о Нестабильная стенокардия о Unstable angina
о Аритмии, включая фибрилляцию о Dysrhythmia, including ventricular

желудочков fibrillation
о Гипо- и гипертензия о Hypo/Hypertension
о Спазм сосудов о Vessel Spasm
О Артериовенозная или сосудистая о Arteriovenous or vessel fistula

фистула
о Миграция сосудистого стента о Intravascular stent migration

При вмешательстве на сонных артери- Carotid Indication:
ЯХ1

о Воздушная эмболия о Air embolism
о Инфицирование о Infection
О Расслоение, перфорация, разрыв о Vessel dissection, perforation, rupture.

или травмирование сосуда or injury
о Летальный исход о Death
о Острый инфаркт миокарда о Acute myocardial infarction
о Нестабильная стенокардия о Unstable angina
о Аритмии, включая фибрилляцию о Dysrhythmia, including ventricular

желудочков fibrillation
о Г ипо- и гипертензия о Hypo/Hypertension
о Спазм сосудов о Vessel Spasm
о Артериовенозная или сосудистая О Arteriovenous or vessel fistula

фистула
о Миграция сосудистого стента о Intravascular stent migration
о ПНМК о TIA
о Инсульт о Stroke

При вмешательстве на периферических Peripheral indication:
артериях:

О Воздушная эмболия О Air embolism
о Инфицирование о Infection
о Расслоение, перфорация, разрыв о Vessel dissection, perforation, rupture.

или травмирование сосуда or injury
о Спазм сосудов о Vessel spasm
о Артериовенозная или сосудистая о Arteriovenous or vessel fistula

фистула
о Ишемия о Ischemia
о Миграция сосудистого стента о Intravascular stent migration
о ПНМК о TIA
о Инсульт о Stroke

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди-

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.
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цинским персоналом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
Не используйте данное устройство в 
случае наличия повреждений изделия 
или стерильного защитного материала 
(например, сорванной пломбы, разо­
рванной или пробитой защитной обо­
лочки).
Изделие разработано и предназначено 
для одноразового использования. Для 
него не предусмотрена повторная обра­
ботка и повторная стерилизация после 
первого использования. Повторное ис­
пользование этого изделия, в том числе 
после обработки и (или) повторной сте­
рилизации, может привести к наруще- 
нию его целостности и ненадлежащему 
функционированию, а также к утрате 
важных маркировок и информации для 
использования, что ставит под угрозу 
безопасность пациента.
Используйте систему защиты дистально­
го русла ANGIOGUARD RX до истече­
ния срока годности, указанного на упа­
ковке.
За всеми перемещениями системы защи­
ты дистального русла ANGIOGUARD 
RX в сосудах следите под рентгеноско­
пическим контролем.
С помощью рентгеноскопии перед пере­
мещением проводника проверьте его 
наконечник. Чтобы избежать травмиро­
вания сосудов, не вращайте проводник, 
если наконечник не перемещается соот­
ветственно.
При застревании наконечника проводни­
ка внутри сосуда НЕ ВРАЩАЙТЕ ПРО­
ВОДНИК.
Вращение проводника при наличии со­
противления может привести к повре­
ждению и (или) отделению наконечника 
проводника. Всегда медленно продви­
гайте и извлекайте проводник. Запреща­
ется проталкивать, проворачивать, из­
влекать или вращать проводник при 
наличии сопротивления. Сопротивление 
может ощущаться и (или) наблюдаться с 
помощью рентгеноскопии в виде любых

Do not use the device if there are abnormal­
ities in the product or in the sterile barrier 
(e.g. broken seal, torn or breached barrier).

This product is designed and intended for 
single use. It is not designed to undergo re­
processing and resterilization after initial 
use. Reuse of this product, including after 
reprocessing and/or re-sterilization, may 
cause a loss of structural integrity which 
could lead to a failure of the device to per­
form as intended and may lead to a loss of 
critical labeling/use information all of 
which present a potential risk to patient 
safety.

Use the ANGIOGUARD RX Emboli Cap­
ture Guidewire System prior to the “Use 
By” date specified on the package.

Observe all ANGIOGUARD RX Emboli 
Capture Guidewire System movement in 
the vessels using fluoroscopic guidance. 
Before the guidewire is moved, the tip 
should be visible using fluoroscopy. Do not 
torque a guidewire without observing corre­
sponding movement of the tip; otherwise 
vessel trauma could occur.

If the wire tip becomes entrapped within the 
vasculature, DO NOT TORQUE THE 
GUIDEWIRE.
Torquing a guidewire against resistance 
may cause guidewire damage and/or 
guidewire tip separation. Always advance 
or withdraw the guidewire slowly. Never 
push, auger, withdraw or torque a guide- 
wire, which meets resistance. Resistance 
may be felt and/or observed using fluoros­
copy by noting any buckling of the guide- 
wire tip. Determine the cause of resistance 
using fluoroscopy and take the necessary 
remedial action.
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изгибов наконечника проводника. С по­
мощью рентгеноскопии определите при­
чину сопротивления и примите необхо­
димые меры по устранению неисправно­
сти.
Любые замены проводите медленно, 
чтобы не допустить попадания воздуха в 
катетерную систему или травмирования. 
При введении проводника убедитесь в 
том, что наконечник проводникового ка­
тетера или наконечник интервенционной 
гильзы интродьюсера свободно распо­
ложены в просвете сосуда и не упирают­
ся в стенку сосуда. Невыполнение дан­
ного действия может привести к травми­
рованию сосуда при извлечении провод­
ника из наконечника устройства. Ис­
пользуйте рентгеноконтрастные маркеры 
интервенционного устройства (провод­
никового катетера или гильзы), чтобы 
проверить его расположение.
При установке фильтра системы защиты 
дистального русла ANGIOGUARD RX 
поддерживайте АВСК на уровне > 300 
секунд.
Исследования на животных показали, 
что данное устройство в условиях in vivo 
может обладать проходимостью до 60 
минут.

Perform all exchanges slowly to prevent air 
from entering the catheter system or trau­
ma.

When introducing the guidewire, confirm 
that the guiding catheter or interventional 
sheath Introducer tip is free within the ves­
sel lumen and not against the vessel wall. 
Failure to do so may result in vessel trauma 
upon guidewire exit from the device tip. 
Use the radiopaque marker of the interven­
tional device (guiding catheter or sheath) to 
confirm position.

Maintain an ACT of > 300 seconds during 
the time the ANGIOGUARD RX Emboli 
Capture Guidewire filter is deployed.
Animal studies demonstrated the patency of 
this device in vivo for up to 60 minutes.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

• При значительном снижении дистальной 
перфузии или при отсутствии перфузии 
контрастного вещества далее дистальной 
маркерной полосы вероятно, что фильтр 
системы защиты дистального русла 
ANGIOGUARD RX достиг максимальной 
способности удерживать эмболы. Извлеки­
те и смените систему защиты дистального 
русла ANGIOGUARD RX в соответствии с 
соответствующим разделом.
• Не пытайтесь закрыть сетку фильтра с 
помощью гильзы для установки. Система 
защиты дистального русла ANGIOGUARD 
RX извлекается только с помощью гильзы 
для захвата.
• Проявляйте осторожность при замене ди­
агностических или интервенционных

• If distal perfusion of dye is significantly re­
duced or no dye is perfusing past the distal 
marker band, the ANGIOGUARD RX Emboli 
Capture Guidewire filter may have reached its 
maximum capacity to contain emboli. Remove 
and replace with a new ANGIOGUARD RX 
Emboli Capture Guidewire System per corre­
sponding section.

* Do not attempt to close the filter basket with 
the deplo)ment sheath. The ANGIOGUARD 
RX Emboli Capture Guidewire should only be 
removed using the capture sheath.
• Care during diagnostic or interventional de­
vice exchanges must be practiced to minimize 
movement of the guidewire filter basket.
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устройств, чтобы минимизировать пере­
мещения сетки фильтра проводника.
• Проводники легко повреждаются и по­
этому требуют осторожного обращения. 
Перед использованием проводника и по 
возможности во время операции необхо­
димо тщательно проверять, не отделилась 
ли пружина и не появились ли изгибы, пе­
рекручивания или повреждения устройства 
сетки фильтра. Рисунки 1 и 2 используют­
ся только для справки, чтобы показать 
спиральный диспенсер, устройство для 
вращения, интродьюсер сетки фильтра, 
систему защиты дистального русла и сет­
ку, гильзу для установки, гильзу для захва­
та и промывочный адаптер Люэра.

Рисунок 1
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• Guidewires are delicate instruments and 
should be handled carefully. Prior to use and 
when possible during the procedure, inspect 
the guidewire carefully for coil separation, 
bends, kinks, or damage of the filter basket 
assembly. Figures 1 and 2 are used for refer­
ence only to show coil dispenser, torque de­
vice, filter basket introducer, emboli capture 
guidewire and basket, deployment sheath, 
capture sheath, and flushing Luer hub.

Figure!
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
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Подготовка к использованию
Перед началом интервенционной процедуры 
проверьте и тщательно осмотрите на наличие 
повреждения все оборудование и упаковку, 
включая систему защиты дистального русла 
ANGIOGUARD RX. Проверьте проводник, 
сетку фильтра, гильзу для установки, гильзу 
для захвата и область порта RX на гильзе для 
захвата (приблизительно в 30 см от дистально­
го наконечника) на наличие изгибов, перекру­
чиваний и других повреждений. Не 
используйте неисправное оборудование.
1. В упаковке содержатся два пластиковых 
спиральных диспенсера. Первый содержит 
проводник с сеткой фильтра, интродьюсер сет­
ки фильтра, разрывной интродьюсер провод­
ника, устройство для вращения и гильзу для 
установки черного/желтого цвета. Второй со­
держит гильзу для захвата голубого цвета, ко­
торая потребуется только при необходимости 
извлечения сетки фильтра из сосуда.
2. При транспортировке наконечник гиль­
зы для установки может отсоединиться от ин- 
тродьюсера сетки фильтра. Проверьте зацеп­
ление наконечника гильзы для установки. При 
его отсутствии зацепите его вручную, вставив 
наконечник гильзы для установки в интродь­
юсер сетки фильтра.
3. Наполните щприц Люэра объемом 10 
мл стерильным физраствором и вытесните весь 
воздух.
4. Присоедините шприц к адаптеру Люэра 
на конце интродьюсера сетки фильтра.
5. Введите 10 мл физраствора, чтобы из­
гнать весь воздух из гильзы для установки и 
сетки фильтра (перед заполнением системы 
убедитесь, что дистальный наконечник гильзы 
для установки зацеплен за наконечник интро­
дьюсера сетки фильтра). По длине гильзы для 
установки начнет вытекать физраствор. Про­
мывка завершена при появлении физраствора 
в н у т р и  сп и р а л ь н о го  д и спе нсе р а  у  зеленой 
втулки гильзы для установки.
6. Отсоедините шприц.
7. Снимите два препятствующих смеще­
нию зажима, ближайщих к устройству для 
вращения, и потяните, чтобы убедиться в 
надежном прикреплении устройства для вра­
щения к проводнику.
8. Захватив устройство для вращения од-

Preparations for Use
Prior to the interventional procedure, all 
equipment and packaging, including the AN­
GIOGUARD RX Emboli Capture Guidewire 
System, should be inspected and examined 
carefully for defects. Check guidewire, filter 
basket, deployment sheath, capture sheath, and 
capture sheath RX port region (approximately 
30 cm from the distal tip) for bends, kinks, or 
other damage. Do not use defective equip­
ment.
1. The package contains two plastic coil dis­

pensers. One contains the guidewire with 
filter basket, filter basket introducer, peel 
away guidewire Introducer, torque device, 
and black/yellow deployment sheath. The 
second contains the blue capture sheath, 
which will not be needed until the filter 
basket is ready to be removed from the ves­
sel.

2. During shipping the deployment sheath tip 
may become disengaged from the filter 
basket introducer. Verify deployment 
sheath tip is engaged. If not, engage manu­
ally by inserting deployment sheath tip into 
filter basket introducer.

3. Fill a 10-ml Luer lock syringe with sterile 
saline and purge all air from syringe.

4. Attach syringe to Luer lock hub on the end 
of the filter basket introducer.

5. Inject 10 ml of saline to purge all air from 
the deployment sheath and filter basket 
(ensure distal tip of the deployment sheath 
is engaged with the filter basket introducer 
tip prior to purging the system). You may 
see saline dripping along the length of the 
deployment sheath. Flushing is complete 
when saline is seen within coil dispenser at 
the green deployment sheath hub.

6. Disconnect syringe.
7. Remove the two anti-migration clips clos­

est to torque device and pull to ensure 
torque device is securely attached to 
guidewire.

8. Gripping the torque device in one hand and 
the coil dispenser in the other, pull on the 
wire until the basket is completely docked 
into the tip of the deployment sheath. When 
completely docked, approximately half the 
filter basket will still be visible out the end
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ной рукой, а спиральный диспенсер другой ру­
кой, потяните проволоку до полной установки 
сетки в наконечнике гильзы для установки. 
После полной установки приблизительно по­
ловина сетки фильтра будет по-прежнему вид­
на снаружи гильзы для установки.
9. Снимите последний препятствующий 
смещению зажим.
10. Подсоедините устройство для 
вращения.
11. Захватив устройство для вращения од­
ной рукой, а проксимальный конец проводника 
другой рукой, протяните проволоку через 
устройство для вращения до зацепления прок­
симального конца втулки гильзы для установ­
ки за гайку для вращения.
12. Зафиксируйте устройство для вращения 
на проводнике; убедитесь, что втулка гильзы 
для установки остается в зацеплении с гайкой 
для вращения. Вытяните проволоку и гильзу 
для установки из спирального диспенсера.
13. Теперь гильза для установки должным 
образом подготовлена для использования.
14. Гильза для захвата. После завершения 
интервенционной или диагностической проце­
дуры присоедините шприц Люэра объемом 10 
мл к промывочному адаптеру Люэра, как опи­
сано в разделе «Подготовка к использованию», 
шаг 3. Промойте 10 мл стерильного физрас­
твора. Физраствором должен быть заполнен 
весь спиральный диспенсер. Извлеките шприц 
из промывочного адаптера Люэра.
Не удаляйте гильзу для захвата из спирального 
диспенсера до необходимости извлечения си­
стемы

Рехомеедадии по выборзг размера « п ш  ̂ ммьтра

of the deployment sheath.
9. Remove the last anti-migration clip.
10. Open the torque device.

Номинальный размер

4.0 мм
5.0 мм
6.0 мм
7.0 мм
8.0 мм

Рекомемдаваниьм 
размер сосуда

3,0 мм < сосуд <3,5 мм 
ЗДмм<со̂ д<4.5мм 
4,5 мм < сосуд <: 5.5 ш  
5̂  мм < сосуд < 6,5 ш  
6,5мм<содд<7,5мм

11. Gripping the torque device in one hand and 
the proximal end of the guidewire in the 
other, pull the wire through the torque de­
vice until the proximal end of the deploy­
ment sheath hub engages the torque nut.

12. Lock the torque device onto the guidewire; 
ensure the deployment sheath hub remains 
engaged with the torque nut. Pull the wire 
and deployment sheath out of dispenser 
coil.

13. The deployment sheath is now propped and 
ready for use.

14. Capture sheath -  After the interventional or 
diagnostic procedure is completed, attach a 
10-ml Luer lock syringe to flushing Luer 
hub, prepared as described in Preparations 
for Use, step 3. Flush with 10 ml of sterile 
saline. The entire coil dispenser should be 
filled with saline. Remove the syringe from 
the flushing Luer hub. Do not remove the 
capture sheath from the coil dispenser until 
required system retrieval.

Fitter Basket Smnf Recommenciahon

N m nat Fitter 
Basket Size

4.0 mm
5.0 mm
6.0 mm
7.0 mm
8.0 mm

Recommemted 
Vessel Size

3Jmro<Ves^<3itOT 
35mm<¥es^i4iwn 
4 i mm < < 5J nra
55mm<¥Ksel<63n«i 
63 mm < ¥essd < 7.5 ran

Указание к применению
1. Вставьте разрывной интродьюсер 

проводника в интервенционную 
гильзу интродьюсера или в гемоста­
тический клапан Y-образного трой­
ника, который соединен с проводни­
ковым катетером. Перед вставкой 
интродьюсера проводника убедитесь

Directions for use
1. Insert the peel away guidewire in­

troducer into the interventional 
sheath introducer or the hemostatic 
valve of the Y connector attached to 
the guiding catheter. Ensure the he­
mostatic valve is fully opened be­
fore inserting the guidewire intro-
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в том, что гемостатический клапан 
полностью открыт.

2. Осторожно введите узел гильзы для 
установки через разрывной интро- 
дьюсер проводника и проводнико­
вый катетер или интервенционную 
гильзу интродьюсера. Для простоты 
извлечения рекомендуется использо­
вать проводниковый катетер 8F (2,7 
мм) (минимальный внутренний диа­
метр 0,088 дюйма) или интервенци­
онную гильзу интродьюсера 6F (2,0 
мм).

3. Для извлечения разрывного интро­
дьюсера проводника снимите раз­
рывной интродьюсер проводника с 
проводникового катетера или интер­
венционной гильзы интродьюсера. 
Отломите разъем разрывного интро­
дьюсера проводника и полностью 
оторвите стержень интродьюсера.

4. Переместите проводник по провод­
никовому катетеру или интервенци­
онной гильзе интродьюсера к прок­
симальной позиции по отношению к 
кончику проводникового катетера 
или интервенционной гильзы.

5. Слегка затяните гемостатический 
клапан, чтобы уменьшить поток кро­
ви по всему проводнику. Проверьте 
возможность перемешения провод­
ника.

6. Под рентгеноскопическим контро­
лем продвиньте проводник вперед из 
проводникового катетера или интер­
венционной гильзы интродьюсера. С 
помощью устройства для вращения 
направьте проводник через сосуд и 
пораженный участок. Примечание. 
Оставляйте достаточное простран­
ство между пораженным участком и 
сеткой фильтра, чтобы предотвра­
тить взаимодействие с дистальными 
концами любых других диагности­
ческих и операционных устройств 
(например, систем введения и уста­
новки стентов, баллонов для ангио­
пластики), которые будут использо­
ваться в ходе процедуры.

7. Установите систему защиты ди­
стального русла ANGIOGUARD RX

ducer.
2. Carefully insert the deployment 

sheath assembly through the peel 
away guidewire introducer and into 
the guiding catheter or the interven­
tional sheath introducer. An 8F (2.7 
mm) (.088” minimum ID) guiding 
catheter or a 6F (2.0 mm) interven­
tional sheath Introducer is recom­
mended for ease of removal.

3. To remove the peel away guidewire 
introducer, retract the peel away 
guidewire introducer from the guid­
ing catheter or interventional sheath 
introducer. Snap off the peel away 
guidewire introducer hub and peel 
away the entire introducer shaft.

4. Advance the guidewire through the 
guiding catheter or interventional 
sheath introducer until it is proximal 
to the tip of the guiding catheter or 
interventional sheath.

5. Tighten the hemostatic valve slight­
ly to reduce the flow of blood from 
around the guidewire. Ensure that 
movement of the guidewire is still 
possible.

6. Using fluoroscopy, advance the 
guidewire out of the guiding cathe­
ter or interventional sheath intro­
ducer. Use the torque device to steer 
the guidewire through the anatomy 
and across the lesion. Note: Allow 
sufficient space between the lesion 
and filter basket to prevent interfer­
ence with the distal tips of all other 
diagnostic and interventional devic­
es (i.e. stent delivery system s, angi­
oplasty balloons) to be used 
throughout the procedure.

7. Position the ANGIOGUARD RX 
Emboli Capture Guidewire so both
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так, чтобы дистальный и прокси­
мальный маркеры находились ди­
стальнее выбранного пораженного 
участка.

8. После достижения нужного положе­
ния проводника в сосуде снимите 
устройство для вращения с провод- 
ника.Примечание. Обязательно со­
храняйте положение сетки фильтра в 
процессе извлечения гильзы для 
установки.Примечание. Не пытай­
тесь повторно захватить сетку филь­
тра с помощью гильзы для установ­
ки. Если необходимо изменить по­
ложение устройства, используйте 
гильзу для захвата и перемещайте в 
соответствии с инструкциями, опи­
санными в шаге 14 данного раздела.

9. Двигая гильзу для установки в прок­
симальную сторону, установите сет­
ку фильтра, сохраняя положение 
проводника. С помощью рентгено­
скопии убедитесь в полной установ­
ке сетки фильтра, после чего закрой­
те гемоклапан.

10. Отделите втулку гильзы для уста­
новки от проводника, захватив про­
водник одной рукой и потянув втул­
ку от проволоки большим и указа­
тельным пальцами другой руки. Со­
храняя положение проводника, с по­
мощью втулки отделите гильзу для 
установки вверх к гемоклапану. Как 
показано на рисунке 3, поместите 
одну р)чсу на гемоклапан и захватите 
его безымянным пальцем и мизин­
цем. Откройте гемоклапан. Сохра­
няйте положение проводника, удер­
живая его между большим и указа­
тельным пальцами той же руки. Дру­
гой рукой отделите гильзу для уста­
новки от проводника, потянув за 
втулку параллельно оси проводника. 
Завершите шаг отделения, потянув 
за черную гильзу для установки. От­
деление завершится на расстоянии 
нескольких сантиметров от места, 
где черный цвет гильзы сменяется 
желтым. Снимите оставшуюся не­
разрезанную гильзу, используя стан­
дартный способ доставки по провод-

distal and proximal radiopaque 
markers are distal to the lesion to be 
treated.

8. After achieving the appropriate 
guidewire position in the vessel, re­
move the torque device from the 
guidewire.Note: Always maintain 
filter basket position during de­
ployment sheath removal.Note: 
Never attempt to recapture the filter 
basket using the deployment sheath. 
If repositioning of the device is nec­
essary, use the capture sheath and 
reposition as described in this sec­
tion, step 14.

9. By sliding the deployment sheath 
proximally, deploy the filter basket 
while maintaining the guidewire po­
sition. Confirm the filter basket is 
fully deployed with fluoroscopy 
then close the hemovalve.

10. Separate the deployment sheath hub 
from the guidewire by grasping the 
guidewire proximally in one hand 
and pulling the hub away from the 
wire with the thumb and index fin­
ger of the other hand. While main­
taining the guidewire position, use 
the hub to peel the deployment 
sheath up to the hemovalve. Refer­
ring to Figure 3, place one hand 
over the hemovalve and grasp it 
with the ring and little fingers. Open 
the hemovalve. Maintain guidewire 
position by holding the guidewire 
between the thumb and index finger 
of the same hand. With the other 
hand, peel the deployment sheath 
from the guidewire by pulling on the 
hub parallel to the axis of the 
guidewire. Complete the peeling 
step by pulling on the black de­
ployment sheath. Peeling is com­
plete within a few centimeters of the 
black to yellow sheath color change. 
Remove the remaining un-slit sheath 
using a standard over-the-wire tech-
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нику. 

Рисунок 3
nique.

Figure 3

11. Теперь система защиты дистального 
русла ANGIOGUARD RX полностью 
установлена в сосуде. Проверьте 
полную установку системы с помо­
щью рентгеноскопии. Маркерные 
полосы на распорках сетки фильтра 
должны полностью соприкасаться со 
стенками сосуда.

12. Под рентгеноскопическим контро­
лем введите контрастное вещество, 
чтобы убедиться в наличии доста­
точного потока дистально к сетке 
фильтра (или у дистальной полосы 
проводника), а также правильной по­
зиции проводника. Примечание. 
Оставляйте достаточное простран­
ство между пораженным участком и 
сеткой фильтра, чтобы предотвра­
тить взаимодействие с дистальными 
концами любых других диагности­
ческих и операционных устройств 
(например, систем введения и уста­
новки стентов, баллонов для ангио­
пластики), которые будут использо­
ваться в ходе процедуры.

13. После подтверждения позиции про­
водника на него можно загружать 
любое быстрозаменяемое совмести­
мое интервенционное устройство 
0,36 мм (0,014 дюйма) для обработки 
пораженного участка. При обработке 
пораженного участка используйте 
стандартную методику быстрой за­
мены. Соблюдайте осторожность, 
чтобы не сдвинуть сетку фильтра во 
время замены. Примечание. Не пы­
тайтесь захватить сетку фильтра с 
помощью гильзы для установки.

14. После обработки пораженного 
участка и извлечения всех интервен­
ционных или диагностических

11. The ANGIOGUARD RX Emboli 
Capture Guidewire is now fully de­
ployed within the vessel. Confirm 
full deployment using fluoroscopy. 
The marker bands on the filter bas­
ket struts should be fully opposed to 
the vessel wall.

12. Using fluoroscopy, inject dye to de­
termine that there is adequate flow 
distal to the filter basket (or distal 
band of the guidewire) and that the 
guidewire remains in the proper po­
sition. Note: Allow sufficient space 
between the lesion and filter basket 
to prevent interference with the dis­
tal tips of all other diagnostic and in­
terventional devices (i.e. stent deliv­
ery systems, angioplasty balloons) 
to be used throughout the procedure.

13. Once guidewire position is con­
firmed, any rapid exchange .014” 
(0.36 mm) compatible interventional 
device can be loaded onto the 
guidewire for treatment of the le­
sion. Use the standard rapid ex­
change technique while treating the 
lesion. Be careful not to move the 
filter basket during exchanges. Note: 
Never attempt to capture the filter 
basket with the deployment sheath.

14. Once the lesion is treated and all of 
the interventional or diagnostic de­
vices have been removed, remove 
the flushed capture sheath (per step
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устройств снимите промытую гильзу 
для захвата (согласно шагу 14 разде­
ла IX) со спирального диспенсера и 
введите ее по проксимальному концу 
проводника. Захватите проводник 
проксимальнее выхода из порта RX 
и протолкните гильзу для захвата 
через открытый гемостатический 
клапан. Сверните сетку фильтра, 
продвигая гильзу для захвата, пока 
дистальная маркерная полоса гильзы 
для захвата не дойдет до прокси­
мальной маркерной полосы сетки 
фильтра. Под рентгеноскопическим 
контролем убедитесь в том, что диа­
метр рентгеноконтрастных маркер­
ных полос на распорках уменьшился 
и, следовательно, сетка фильтра за­
крылась. Примечание. Не извлекайте 
систему защиты центрального русла 
ANGIOGUARD RX, вытягивая толь­
ко за гильзу для захвата. См. рису­
нок 4. Примечание. При наличии со­
противления ни в коем случае не 
вводите систему защиты дистально­
го русла ANGIOGUARD RX в про­
водниковый катетер или интервен­
ционную гильзу интродьюсера. Если 
ощущается сопротивление, переме­
стите гильзу для захвата, чтобы убе­
диться в правильной установке сетки 
фильтра внутри гильзы. Под рентге­
носкопическим контролем проверьте 
расположение гильзы для захвата по 
совпадению маркерных полос гиль­
зы для захвата и проводника.

15. Извлеките устройство, захватив про­
водник и гильзу для захвата вместе 
(см. рисунок 4) около гемоклапана. 
Протяните систему через проводни­
ковый катетер или интервенционную 
гильзу интродьюсера и далее из ге­
моклапана как единое целое. При 
проведении через открытый ге­
моклапан соблюдайте осторожность, 
чтобы не допустить возможного вы­
свобождения захваченных эмбол.

14 of section IX) from the dispenser 
coil and thread over the proximal 
end of the guidewire. Grasp the 
guidewire proximally as it exits the 
RX port and push the сарЩге sheath 
through the open hemostasis valve. 
Collapse the filter basket by advanc­
ing the capture sheath until the distal 
capture sheath marker band is adja­
cent to the proximal filter basket 
marker band. Using fluoroscopy, 
confirm filter basket closure by en­
suring reduction of diameter of the 
radiopaque strut marker bands. 
Note: Do not try removing the AN­
GIOGUARD RX Emboli Capture 
Guidewire by only pulling on the 
capture sheath. Refer to Figure 4. 
Note: Never pull the ANGI­
OGUARD RX Emboli Capture 
Guidewire into the guiding catheter 
or interventional sheath Introducer if 
there is resistance. If resistance is 
encountered, reposition the capture 
sheath to ensure that the filter basket 
is properly seated into the capture 
sheath. Using fluoroscopy, verify 
capture sheath position by checking 
marker band alignment between the 
capture sheath and the guidewire.

15. Remove the device by grasping the 
guidewire and capture sheath to­
gether (refer to Figure 4) near the 
hemovalve. Pull the system through 
the guiding catheter or intervention­
al sheath Introducer, and out of the 
hemovalve as a single unit. Care 
should be taken when pulling the 
basket through the open hemovalve, 
to avoid potential release of cap­
tured emboli.
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Рисунок 4 Figure 4

Определение заполнения системы защиты ди- How to Detect if the ANGIOGUARD® RX 
стального русла проводника Emboli Capture Guidewire Is Full
ANGIOGUARD RX

1. После установки системы защиты дисталь­
ного русла ANGIOGUARD RX в сосуде она 
захватывает эмболы на протяжении всей ин­
тервенционной процедуры. Поэтому во время 
интервенции рекомендуется регулярно прове­
рять состояние системы защиты дистального 
русла ANGIOGUARD RX.
2. Под рентгеноскопическим контролем ди­
стально введите контрастное вещество через 
проводниковый катетер или интервенционную 
гильзу интродьюсера и осмотрите поток кон­
трастного вещества дистально от сетки филь-

1. Once the ANGIOGUARD RX Emboli Cap­
ture Guidewire is deployed in the vessel, it 
may capture emboli during the entire time of 
the interventional procedure. Therefore, it is 
recommended to check the status of the AN­
GIOGUARD RX Emboli Capture Guidewire at 
regular intervals during the intervention.
2. Using fluoroscopy, perform a distal dye in­
jection through the guiding catheter or inter­
ventional sheath Introducer and observe the 
flow of dye distal to the filter basket or distal 
marker on the guidewire.
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тра или у дистальных маркеров проводника.
3. При значительном снижении дистальной 
перфз^ии или при отсутствии перфузии кон­
трастного вещества через сетку фильтра или у 
дистальной маркерной полосы проводника ве­
роятно, что система защиты дистального русла 
ANGIOGUARD RX достигла максимальной 
способности удерживать эмболы. При серьез­
ном снижении дистальной перфузии контраст­
ного вещества рекомендуется заменить систе­
му защиты дистального русла ANGIOGUARD 
RX на новую.

3. If the distal perfusion of dye is significantly 
reduced or no dye is perfusing past the filter 
basket or guidewire distal marker band, the 
ANGIOGUARD RX Emboli Capture Guide- 
wire may have reached its capacity to contain 
emboli. If there is a severe reduction in distal 
dye perfusion, it is recommended to exchange 
the ANGIOGUARD RX Emboli Capture 
Guidewire for a new one.

Порядок замены заполненной системы защиты 
дистального русла ANGIOGUARD RX

Предупреждение. Извлекать систему защиты 
дистального русла ANGIOGUARD RX сле­
дует исключительно с помощью гильзы для 
захвата и ТОЛЬКО через проводниковый ка­
тетер или интервенционную гильзу интро- 
дьюсера. См. раздел X, щаги 14 и 15, где 
описаны правильный захват сетки фильтра и 
извлечение системы.

How to Exchange а Full ANGIOGUARD RX 
Emboli Capture Guidewire

Caution: The ANGIOGUARD RX Emboli 
Capture Guidewire should only be removed 
using the capture sheath and should be re­
moved through the guiding catheter or inter­
ventional sheath Introducer ONLY. See Sec­
tion X, steps 14 & 15 for proper filter basket 
capture and system removal.

Для замены системы защиты дистального 
русла ANGIOGUARD RX, которая достигла 
максимальной способности удерживать эм­
болы, выполните следующее.

1. Извлеките из системы защиты дисталь­
ного русла ANGIOGUARD RX все интервен­
ционные устройства.
2. Подготовьте гильзу для захвата, как 
описано в разделе «Подготовка к использова­
нию», шаг 14 раздела IX.
3. Наденьте гильзу для захвата на прокси­
мальный конец системы защиты дистального 
русла ANGIOGUARD RX. Захватите провод­
ник проксимальнее выхода из порта RX и про­
двиньте гильзу для захвата через открытый ге­
мостатический клапан. Продолжайте продви­
гать гильзу для захвата, пока дистальная мар­
керная полоса гильзы для захвата не дойдет до 
проксимальной маркерной полосы сетки филь­
тра. При этом сетка фильтра свернется. Под 
рентгеноскопическим контролем убедитесь в 
том, что диаметр рентгеноконтрастных мар­
керных полос на распорках уменьшился и, 
следовательно, сетка фильтра закры­
лась.Примечание. Захваченные эмболы могут

То exchange ап ANGIOGUARD RX Emboli 
Capture Guidewire System that has captured its 
capacity of emboli:

1. Remove all interventional devices from 
the ANGIOGUARD RX Emboli Capture 
Guidewire.
2. Prep the capture sheath as outlined in 
the Preparations for Use section, step 14 of 
section IX.
3. Load the capture sheath over the prox­
imal end of the ANGIOGUARD RX Emboli 
Capture Guidewire. Grasp the guidewire prox- 
imally as it exits the RX port and advance the 
capture sheath through the open hemostasis 
valve. Continue to advance the capture sheath 
until the distal capture sheath marker band is 
adjacent to the proximal filter basket marker 
band. This collapses the filter basket. Using 
fluoroscopy, confirm filter basket closure by 
ensuring reduction of diameter of the radio­
paque strut marker bands.Note: The emboli 
that have been captured may not allow the 
ANGIOGUARD RX Emboli Capture Guide- 
wire to reach its initial low profile.
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помешать системе защиты дистального русла 
ANGIOGUARD RX восстановить свой изна­
чально малый диаметр.
4. Откройте гемостатический клапан, что­
бы обеспечить свободное движение системы 
защиты дистального русла ANGIOGUARD RX 
и снизить риск повреждения в ходе извлече­
ния.
5. Извлеките устройство, одновременно 
потянув проводник и гильзу для захвата через 
проводниковый катетер или интервенционную 
гильзу интродьюсера и далее из гемостатиче­
ского клапана как единое целое. При проведе­
нии через открытый гемоклапан соблюдайте 
осторожность, чтобы не допустить возможного 
высвобождения захваченных эмбол.
6. Продолжайте интервенционную проце­
дуру в соответствии с разделом «Подготовка к 
использованию», шаги 1-14, и «Указания к 
применению», шаги 1-15.

4. Open the hemostasis valve to allow the 
ANGIOGUARD RX Emboli Capture Guide- 
wire free movement and reduce the likelihood 
of damage during removal.

5. Remove the device by simultaneously 
pulling the guidewire and capture sheath 
through the guiding catheter or interventional 
sheath introducer, and out of the hemostasis 
valve as a single unit. Care should be taken 
when pulling the basket through the open he­
mostasis valve, to avoid potential release of 
captured emboli.
6. Resume the interventional procedure 
per Preparations for Use, steps 1 through 14, 
and Directions for Use, steps 1 through 15.

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие в себя любые подразумевае­
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования 
по назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни было прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением сл)Д1аев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, при-

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication.
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водимые в публикациях Cordis, в том чис­
ле в данной, предназначены исключитель­
но для предоставления общей информации 
о продукции на момент ее производства и 
ни в коем случае не являются изложением 
гарантийных обязательств. Корпорация 
Cordis не несет ответственности за какие- 
либо прямые, случайные или косвенные 
убытки, причиненные вследствие повтор­
ного использования ее продукции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче­
ских жидкостей.

are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой меди­
цинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically  
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted m edi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

Изделия, имевшие контакт с кровью и/или The products which had a contact with
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другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имев­
шие контакта с кровью и/или с биоло­
гическими жидкостями), в том числе с 
истекшим сроком годности, подлежат 
утилизации и/или уничтожению со­
гласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

У Производитель Manufacturer

\ш Номер по каталогу Catalog number

LOT Номер партии Lot number

Срок годности Use-By Date

Ф
Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use

A Внимание! Смотри инструкцию 
по применению. Caution

Не подвергать воздействию сол­
нечных лучей Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать, если упаковка 
повреждена Do not use if package is damaged

IsnitlLEe^ Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide

RxOnly Только для использования ква­
лифицированным персоналом Only for use by qualified personnel

1 EC 1 REP 1 Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community
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C€ I Соответствие требованиям ди- 
0086 рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению
Проводники
STORQ

Instruction for Use
Guidewires
STORQ

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Интервенционные проводники STORQ раз- The STORQ Steerable Guidewire has been de- 
рабатывались для обеспечения чувстви- signed to provide torque response and steerable 
тельности к вращению и интервенционного control. The distal tip of the guidewire is 
контроля. Дистальный наконечник провод- shapeable and radiopaque, 
ника деформируемый и радиоконтрастный.

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Интервенционные проводники Cordis пред- Cordis Steerable Guidewires are intended to be 
назначены для использования в ангиогра- used in angiographic procedures to introduce 
фических процедурах для введения и пози- and position catheters within the vasculature, 
ционирования катетеров в сосудистой сети

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Неизвестны. None known.

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
Вмешательства, сопровождающиеся 
чрескожным введением катете- 
ров/проводников, должны производить­
ся только врачами, осведомленными о 
возможных осложнениях. Осложнения 
могут развиваться как во время проведе­
ния процедуры, так и после ее заверще- 
ния.
Перечень возможных осложнений вклю­
чает в себя в том числе:
• воздушную эмболию;
• образование гематомы в месте прокола;
• инфицирование;
• перфорацию стенок сосуда.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских

Procedures requiring percutaneous cathe- 
ter/guidewire introduction should not be 
attempted by physicians unfamiliar with the 
possible complications. Complications may 
occur at any time during or after the proce­
dure.
Possible complications include, but are not 
limited to:
• air embolism
• hematoma at the puncture site
• infection
• perforation of the vessel wall.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.
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учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ/DIRECTION FOR USE

Рекомендуемый порядок выполнения 
процедуры
1. Извлечь проводник из упаковки, осмот­
реть и поместить в стандартный гепарини­
зированный физиологический раствор 
и/или протереть раствором.
2. Проверить и подготовить выбранный ка­
тетер согласно инструкциям производителя.
3. Если требуется облегчить прохождение 
проводника через сосудистую сеть, следует 
осторожно придать наконечнику проводни­
ка требуемую форму, в соответствии с об­
щепринятой практикой.
4. Выбрать оснастки катетера (т.е. запорный 
кран, гемостатический клапан, и т.п.) со­
гласно требованиям к указанной процедуре.
5. Ввести проводник через оснастки катете­
ра и/или в порт проводника катетера. 
П рим ечание: Свободное движ ение провод­
ника в кат ет ере -  эт о отличительная 
особенност ь систем интервенционных 
проводников. Эт о движ ение предост авля­
ет полезную тактильную информацию. 
Убедитесь в адекватности вы бора разм е­

р а  применяемого проводника. П еред ис­
пользованием сист ему следует проверить 
на наличие сопротивления.

Recommended Procedure
1. Remove guidewire from packaging, inspect 
and place into and/or wipe with standard hepa­
rinized saline solution.
2. Inspect and prepare selected catheter ac­
cording to the manufacturer’s instructions.
3. If desired to facilitate guidewire navigation 
through the vasculature, carefully shape the 
guidewire tip according to standard practices.
4. Select the catheter attachments (i.e. stop­
cock, hemostasis valve, etc.) as required for 
the indicated procedure.
5. Insert the guidewire through the catheter at­
tachments, and/or into the guidewire port of 
the catheter.
N ote: F ree m ovem ent o f  the gu idew ire within a 
catheter is an essen tia l fea tu re  o f  a s teerable  
guidew ire system . This m ovem ent g ives the us­
er valuable tactile information. Ensure p ro p er  
guidew ire size  has been selec ted  f o r  applica­
tion. Test the system  f o r  resistance p r io r  to use.

Указания no применению
1. Для облегчения выбора и слежения за 
сосудом, наконечник проводника следу­
ет направлять осторожным и медленным 
вращением проводника. Для оптималь­
ного торсионного управления дисталь­
ным наконечником проводника, враща­
ющее устройство можно разместить в 
проксимальной части проводника. Для 
того, чтобы прикрепить вращающее 
устройство необходимо, ослабив колпа­
чок, сдвинуть вращающее устройство 
(вначале конец колпачка) над прокси­
мальным концом проводника и закре­
пить его, плотно затянув колпачок. Рас­
положение вращающего устройства в 
проксимальной части проводника произ-

Directions for Use
1. То facilitate vessel selection and tracking, 

the tip of the guidewire should be steered by 
carefully and slowly rotating the 
guidewire. For optimal torsional control of the 
distal guidewire tip, a torque device may be 
placed on the proximal portion of the guide- 
wire. To attach the torque device, loosen the 
cap, slip the torque device (cap end first) over 
the proximal end of the guidewire, and secure 
it by tightening the cap firmly. Location of the 
torque device on the proximal guidewire sec­
tion is at the discretion of the physician.
2. Confirm guidewire placement in two fluor­
oscopic projections to assure that the distal tip 
is intraluminal in the desired vessel.
3. Hold the guidewire in place while ad-
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водится по усмотрению врача.
2. Чтобы убедиться в том, что дисталь­
ный наконечник находится в просвете 
требуемого сосуда, следует определить 
его положение, используя рентгеноско­
пию в двух проекциях.
3. Зафиксируйте и удерживайте провод­
ник до окончания продвижения катетера.
4. Если требуется особая форма дисталь­
ного наконечника проводника, то его 
можно трансформировать, следуя обще­
принятой практике.

Предупреждение.
1. Следует уделять особое внимание 
движению проводника в сосудистой се­
ти. Перед тем как двигать или вращать 
проводник, необходимо проверить дви­
жение наконечника, используя рентгено­
скопию. Запрещается вращать провод­
ник без визуального контроля за соот­
ветствующим движением наконечника. 
Всегда осуществляйте продвижение или 
оттягивание проводника медленно. За­
прещается толкать или оттягивать про­
водник в случае наличия сопротивления. 
Сопротивление можно обнаружить так­
тильно и/или визуально, наблюдая дис- 
торсию дистального наконечника про­
водника во время рентгеноскопии. При 
выявлении сопротивления следует про­
верить всю систему катетера и провод­
ника.
2. Во избежание попадания воздуха в 
систему катетера при удалении и пере­
установке проводника, необходимо осу­
ществлять непрерывную промывку. Для 
того, чтобы минимизировать возмож­
ность попадания воздуха или травмы, 
все замены необходимо проводи ть мед­
ленно. При повторном введении провод­
ника в катетер в сосуде необходимо убе­
диться в том, что наконечник катетера 
свободен и не закупорен в просвете со­
суда.

vancing а catheter over it.
4. If a different guidewire tip configuration 
is desired, the distal tip of the guidewire 
may be reshaped according to standard 
practice.

Caution;
1. Attention should be focused to the 
guidewire movement in the vasculature. 
Before a guidewire is moved or torqued, 
the tip movement should be examined un­
der fluoroscopy.
Do not torque a guidewire without observ­
ing corresponding movement of the tip. 
Always advance or withdraw a guidewire 
slowly. Never push, or withdraw a guide- 
wire which meets resistance. Resistance 
may be detected by tactile response, and/or 
visual guidewire distal tip distortion ob­
served during fluoroscopy. If resistance is 
determined, check the complete catheter 
and guidewire system.
2. Maintain continuous flush while remov­
ing and reinserting the guidewire to prevent 
air entry into the catheter system.
All exchanges should be done slowly to 
minimize air entry or trauma. When rein­
troducing a guidewire into a catheter within 
a vessel, confirm that the catheter tip is 
free and unobstructed within the vessel lu­
men.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
Повторное использование запрещено. По Do not reuse. Discard after one procedure.
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окончании операции устройство необхо­
димо утилизировать. Очистка и повтор­
ное использование могут отрицательно 
повлиять на его структурную целост­
ность и/или функционирование. Очи­
стить все детали после контакта с био­
материалом чрезвычайно трудно, поэто­
му при повторном использовании про­
шедшие очистку устройства могут вы­
звать у пациента нежелательные реак­
ции. Корпорация Cordis не несет ответ­
ственности за какие-либо прямые, слу­
чайные или косвенные убытки, ставшие 
следствием повторного использования ее 
продукции.
Запрещается толкать, вращать или оття­
гивать проводник при возникновении 
сопротивления. ОСТАНОВИТЕ проце­
дуру. НЕ двигайте и не вращайте про­
водник. Прежде всего, необходимо при 
помощи рентгеноскопии определить 
причину сопротивления, а затем принять 
необходимые меры по ее устранению. 
Вращение или толкание проводника при 
наличии сопротивления может привести 
к повреждению проводника и/или отде­
лению наконечника проводника, или же 
к прямому повреждению сосуда. Сопро­
тивление можно определить тактильно 
и/или наблюдать визуально (при помощи 
рентгеноскопии), обратив внимание на 
прогиб наконечника проводника. Если 
наблюдается выпадение наконечника 
проводника, то во избежание поврежде­
ния проводника, НЕ ДОПУСКАЙТЕ то­
го, чтобы проводник находился в таком 
положении, иначе может произойти по­
вреждение проводника.
Проводники можно легко повредить, по­
этому они требуют осторожного обра­
щения. Перед использованием и, по воз­
можности, во время операции необходи­
мо проверять проводник на признаки по­
вреждений. Запрещается использовать 
проводник с признаками повреждения.

Structural integrity and/or ftmction may be 
impaired through reuse or cleaning. All 
parts are extremely difficult to clean after 
exposure to biological materials and may 
cause adverse patient reactions if reused. 
Accordingly, Cordis Corporation will not 
be responsible for any direct, incidental or 
consequential damages resulting from reuse 
of the product.

Never push, auger, withdraw, or torque a 
guidewire that meets resistance. STOP the 
procedure. DO NOT move or torque the 
guidewire. First, using fluoroscopy, determine 
the cause of resistance and take any necessary 
remedial action. Torquing or pushing a 
guidewire against resistance may cause 
guidewire damage, and/or guidewire tip 
separation, or direct damage to the vessel. 
Resistance may be felt and/or observed (via 
fluoroscopy) by noting any buckling of the 
guidewire tip. If guidewire tip prolapse is 
observed, DO NOT allow the tip to remain in a 
prolapsed position; otherwise damage to the 
guidewire may occur.
Guidewires are delicate instruments and should 
be handled carefully. Prior to use and when 
possible during the procedure, inspect the 
guidewire carefully for signs of damage. Do 
not use a guidewire that shows signs of 
damage.
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

• Хранить в темном сухом прохладном 
месте.

• Не использовать, если зшаковка от­
крыта или повреждена.

• Использовать до истечения срока 
годности.

• Предохранять от воздействия орга­
нических растворителей.

• Повторная стерилизация запрещена. 
Воздействие температуры выше 
54°С может повредить компоненты

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие в себя любые подразз^евае- 
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования 
по назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни бьшо прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением случаев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, 
приводимые в публикациях Cordis, в том 
числе в данной, предназначены исключи­
тельно для предоставления общей инфор­
мации о продукции на момент ее произ­
водства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответствен­
ности за какие-либо прямые, случайные

Store in а cool, dark, dry place.
Do not use if package is open or 
damaged.
Use prior to “Use By” date.
Do not expose to organic solvents. 
Do not resterilize. Exposure to tem­
peratures above 54°C (130°F) may 
damage the components.

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.
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или косвенные убытки, причиненные 
вследствие повторного использования ее 
продукции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до +
25 °С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче­
ских жидкостей.

СРОК годности 
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  3 года. Sterility maintaining term - 3 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой меди­
цинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

Изделия, имевшие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологиче­
скими жидкостями), в том числе с ис-

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to
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текшим сроком годности, подлежат 
утилизации и/или уничтожению соглас­
но СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Ml Производитель Manufacturer

Номер по каталогу Catalog Number

LOT Номер партии Lot number

2 Срок годности Use- By Date

Ф Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use

A Внимание! Смотри инструкцию 
по применению. Caution

Ж Апирогенно Non-Pyrogenic

Не подвергать воздействию сол­
нечных лучей Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать, если упаковка 
повреждена

Do not use open if package is dam­
aged

STEItiU EO Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide.

1 E C  1 R E P  1 Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective
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Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению
Проводники
F ron tR u n n er ХР

Instruction for Use 
Guidewires 
F ron tR u n n er XP

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
FRONTRUNNER XP CTO состоит из 
устройства держателя со встроенным 
вращателем, порта для промывания, гибко­
го стержня и рентгеноконтрастного ди­
стального активирующего кончика затуп­
ленной формы. Рычаг держателя обеспечи­
вает ручное открытие и закрытие дисталь­
ного кончика, а ручной вращатель обеспе­
чивает управление вращением стержня и 
дистального кончика.

ПОКАЗАНИЯ
INDICATIONS FOR USE
FRONTRUNNER XP CTO предназначен для 
облегчения размещения в просвете сосуда 
обычных проволочных проводников позади 
стенотических повреждений (включая пол­
ные хронические окклюзии) перифериче­
ских сосудов перед последующей чрескож­
ной интервенцией..

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Данное устройство не предназначено для 
применения в сосудистой системе мозга.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

COMPLICATIONS
Данное изделие разработано для при­
менения врачами, владеющими техни­
ками чрескожного вмешательства. В 
число возможных осложнений, помимо 
прочего, входят следующие:
• рассечение, перфорация и поврежде­
ние сосуда;
• эмболия;
• сосудистый тромбоз;
• псевдоаневризма;
• спазм сосудов;

The FRONTRUNNER XP СТО consists of a 
handle assembly with an integral rotator, a 
flush port, a flexible shaft, and a radiopaque 
blunt-shaped distal actuating tip. The handle 
lever provides manual opening and closing of 
the distal tip, and the handle rotator provides 
rotational control for the shaft and distal tip.

The FRONTRUNNER XP CTO is intended to 
facilitate the intraluminal placement of conven­
tional guide wires beyond stenotic lesions (in­
cluding chronic total occlusions) in the periph­
eral vasculature prior to further percutaneous 
intervention

This device is not intended for use in the 
cerebral vasculature.

This product is designed for use by physi­
cians trained in and familiar with percuta­
neous interventional techniques. Possible 
complications may include, but are not lim­
ited to, the following:
• vessel dissection, perforation, or
injury

embolism
vascular thrombosis
pseudoaneurysm
vessel spasm • infection
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• инфекция и (или) сепсис.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

and/or sepsis

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
• Только для одноразового использо­

вания. Запрещается стерилизовать, 
или использовать повторно.

• Изделие разработано и предназначе­
но для одноразового использования. 
Для него не предусмотрена повтор­
ная обработка и повторная стерили­
зация после первого использования.

• Повторное использование изделия 
после обработки и (или) повторной 
стерилизации может привести к 
нарушению его целостности и не­
надлежащему функционированию, а 
также к утрате важных маркировок и 
информации для использования, что 
ставит под угрозу безопасность па­
циента.

• Не используйте данное устройство 
для продвижения стента через уча­
сток поражения.

• Не используйте, если упаковка 
вскрыта или повреждена.

• Не используйте по истечении по­
следнего дня месяца, указанного на 
упаковке в графе «Срок годности».

• • Не используйте данное устройство 
в коронарной сосудистой системе.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

• Данное медицинское изделий долж­
но использоваться только медицин­
ским персоналом, владеющим интер­
венционными методиками в условиях 
полностью оборудованной лаборато­
рии для катетеризации или комплекса

Single use only. Do not rest­
erilize or reuse.
This product is designed and intended 
for single use. It is not designed to un­
dergo reprocessing and resteriliza­
tion after initial use.
Reuse of this product, including after 
reprocessing and/or re-sterilization, 
may cause a loss of structural
integrity which could lead to a failure 
of the device to perform as intended 
and may lead to a loss of critical label- 
ing/use information all of which pre­
sent a potential risk to patient
safety.
Do not use this deviceto cross a le­
sion within a stent.
Do not use if package is opened or 
damaged.
Do not use after the last day of the 
month of the “Use By” date on the 
package.
Do not use this devicein the coro­
nary vasculaЩre.

•This medical device should 
only be used by physicians 
trained in percutaneous interven­
tional techniques in a fully equipped 
catheterization laboratory or vascular 
surgery suite.
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для сосудистой хирургии.
Перед использованием полностью 
прочтите данный документ.
Хранить в темном сухом прохладном 
месте.
Предохраняйте от воздействия орга­
нических растворителей (например, 
спирта).
Чрезмерный изгиб или перекручива­
ние может повлиять на рабочие харак­
теристики.
Чрезмерное вращение может привести 
к повреждению изделия. Извлеките 
катетер в случае появления изгибов. 
Если при манипуляции ощущается 
повыщенное сопротивление, перед 
тем как продолжить, определите его 
причину. Если выяснить причину не­
возможно, извлеките медицинское из­
делие.

use without complete-
and understanding this

Do not
ly reading 
document.
Store in a cool, dark, dry place.
Do not expose to organic
solvents (e.g., alcohol).
Excessive bending or kinking
may affect performance.
Torquing catheter excessively may 
cause damage to the product. With­
draw the catheter should it become
kinked.
If strong resistance is felt during ma­
nipulation, determine the cause
of the resistance before proceed­
ing further. If the cause cannot be deter­
mined, withdraw the medical device.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1. Осторожно извлеките медицинское 
изделие из упаковки, соблюдая правила 
асептики. Осмотрите и убедитесь в от­
сутствии признаков повреждений.
2. Визуально убедитесь в полном рас­
крытии и закрытии дистального кончика. 
Нажмите на дистальный конец рычага 
держателя, чтобы открыть дистальный 
кончик. Нажмите на проксимальный ко­
нец рычага держателя, чтобы закрыть 
дистальный кончик.
Н е используйте, если нельзя обеспечить 
плотное закрытие.
3. При необходимости дистальный стер­
жень FRONTRUNNER ХР (FR-XP) мож­
но изгибать вручную, чтобы облегчить 
его проведение по сосудистому руслу. 
Не используйте никаких инструментов, 
чтобы изогнуть FR-XP, так как это мо­
жет повредить FR-XP.
4. Промойте FR-XP гепаринизирован­
ным физиологическим раствором через 
проксимальный порт для промывания на 
устройстве держателя.
5. Протрите FR-XP гепаринизированным 
физиологическим раствором или погру­
зите в него для гидратации гидрофиль-

1. Use sterile technique to carefully 
remove the catheter from the packaging. 
Inspect the catheter to ensure the catheter 
exhibits no signs of damage.
2. Visually inspect for complete open­
ing and closing of the distal tip. Push on the 
distal end of the handle lever to open the 
distal tip. Push on the proximal end of the 
handle lever to close the distal tip.
Do not use if full closure cannot be 
achieved.
3. If necessary, the distal shaft of the 
FRONTRUNNER XP Catheter (FR-XP) 
may be manually shaped (curved) to facili­
tate its guidance through the vasculature. 
Do not use tools of any kind to shape the 
FR-XP as this may damage the FR-XP.
4. Flush the FR-XP with heparinized 
saline through the proximal flush port lo­
cated on the handle assembly.
5. Wipe the FR-XP with heparinized 
saline or submerge in heparinized saline to 
hydrate the hydrophilic coating just prior to 
use.
6. Prepare the Micro Guide Catheter 
XP (MGC) according to its Instructions for 
Use.
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ного покрытия непосредственно перед 
использованием.
6. Подготовьте микрокатетер Micro 
Guide ХР (MGC) в соответствии с ин­
струкциями по применению.
7. Переместите MGC по проводнику к 
пораженному участку. Извлеките про­
водник.
8. Введите FR-XP через MGC.
В качест ве альтернативы  можно загру­
зить FR-XP внзпрь MGC перед введени­
ем системы FR-XP/MGC в сосудистое 
русло.
9. С закрытым дистальным наконечни­
ком и под рентгеноскопическим контро­
лем продвиньте FR-XP к пораженному 
участку, управляя дистальным кончиком 
FR-XP с помощью ручного вращателя.
10. Введите дистальный кончик в пора­
женный участок: продолжайте продви­
гать закрытый дистальный кончик 
внутрь пораженного участка, затем от­
кройте кончик, нажав на дистальный ко­
нец рычага держателя.
11. Выведите дистальный кончик из по­
раженного участка: закройте дистальный 
кончик, нажав на проксимальный конец 
держателя, и вытащите FR-XP примерно 
на 1 см. Не удерживайте держатель в за­
крытом состоянии и не вращайте катетер 
во время его вытаскивания. Убедитесь в 
том, что кончик выведен из ткани. Про­
должайте вытаскивать FR-XP, не вращая 
его, в случае, если FR-XP не вытаскива­
ется свободно. После вывода перемести­
те держатель в полностью закрытое со­
стояние. С помощью рентгеноскопии 
высокого разрещения убедитесь в пол­
ном закрытии дистального кончика.
Н е вращ айте и не проталкивайте FR- 
XP, пока с помощ ью рент геноскопии не 
убедит есь в вы воде дист ального кончи­
ка  и з п о р а ж ен н о го  у ч а с т к а  и  его  п о лно м  
закрытии.
12. Заново введите дистальный кончик в 
пораженный участок: повторите шаги 9,
1 о и 11 и по необходимости перемещай­
те FR ХР, чтобы сформировать в окклю­
зии проход. По мере необходимости из­
меняйте ориентацию закрытого дисталь­
ного кончика, поворачивая вращатель на

7. Advance the MGC over the guide 
wire to the lesion. Remove the guide wire.
8. Introduce the FR-XP through the 
MGC.

Alternatively, the FR-XP may be 
loaded into the MGC prior to introducing 
the FR-XP/MGC system into the vascula­
ture.
9. With the distal tip in the closed posi­
tion, advance the FR-XP to the lesion using 
fluoroscopic guidance and steering the FR- 
XP distal tip with the handle rotator.
10. Engage distal tip in lesion: Continue 

to advance the closed distal tip into the le­
sion, then open the distal tip by pushing on 
the distal end of the handle lever.
11. Disengage distal tip from lesion: 

Close the distal tip by pushing on the prox­
imal end of the handle and retract the FR- 
XP approximately 1 cm. Do not hold the 
handle closed, or torque the catheter, while 
retracting it. Ensure that the tip is disen­
gaged from tissue. If the FR-XP does not 
retract freely, continue to retract without 
torquing the FR-XP. Once disengaged, 
move the handle to the fully closed posi­
tion. Using high-quality fluoroscopy ensure 
that the distal tip is fully closed.
Do not rotate or advance the FR-XP until 
disengagement from the lesion and full clo­
sure of the distal tip is confirmed by fluor­
oscopy.
12. Re-engage the distal tip in the le­
sion: Repeat steps 9, 10 and 11 and ad­
vance the FR-XP as needed, to create a 
path through the occlusion. Reorient the 
closed distal tip, as required, by turning the 
rotator on the handle assembly. Monitor all 
distal tip opening and closing using fluoro­
scopic guidance.
13. Upon crossing the occlusion, ad­

vance the MGC over the FR-XP past the 
occlusion. Use fluoroscopy to ensure the 
distal tip is fully closed. Carefully retract 
the FR-XP completely.
14. Introduce a guide wire and advance 
it through the MGC. Proceed with further 
percutaneous intervention.
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устройстве держателя.
Полностью контролируйте открытие и 
закры т ие дист ального кончика с помо­
щью рентгеноскопии.
13. При пересечении участка окклюзии 
перемещайте через окклюзию MGC с 
помощью FR-XP. С помощью рентгено­
скопии убедитесь в полном закрытии 
дистального кончика. Осторожно полно­
стью вытащите FR-XP .
14. Введите проводник и продвиньте его 
через MGC. Продолжите дальнейшую 
чрескожную интервенцию.

1. Держатель Handle
2. Вращатель Rotator
3. Дистальный активирующий кончик Distal Actuating Tip
4. Рычаг Lever
5. Порт для промывания Flush Port
6. Стержень катетера с оплеткой Braided Catheter Shaft

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в данной 
публикации, не распространяются какие бы 
то ни было явно выраженные или подразу­
меваемые гарантии, в том числе включаю­
щие в себя любые подразумеваемые гаран-

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir-
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тии годности для продажи или гарантии 
пригодности для использования по назна­
чению. Ни при каких обстоятельствах 
Cordis не несет ответственности за какие 
бы то ни было прямые, случайные или кос­
венные убытки, кроме тех, которые прямо 
предусмотрены в соответствующем зако­
нодательстве. Никакие лица не уполномо­
чены представлять от имени Cordis какую- 
либо информацию или гарантии, за исклю­
чением случаев, особо оговоренных в дан­
ном документе. Описания или технические 
характеристики, приводимые в публикаци­
ях Cordis, в том числе в данной, предназна­
чены иеключительно для предоставления 
общей информации о продукции на момент 
ее производства и ни в коем случае не яв­
ляются изложением гарантийных обяза­
тельств.
Корпорация Cordis не несет ответственно­
сти за какие-либо прямые, елучайные или 
косвенные убытки, причиненные вслед­
ствие повторного использования ее про­
дукции.

cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных л)^ей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче­
ских жидкостей.

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi- 
ty.
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging fi-om +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE
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срок сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой меди­
цинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

Изделия, имевшие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологически­
ми жидкостями), в том числе с истекшим 
сроком годности, подлежат утилизации 
и/или уничтожению согласно СанПиН 
2.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelftlife, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLSу Производитель Manufacturer

Номер по каталогу Catalog number

LOT Номер партии Lot number

Срок годности Use- By DateФ Только для одноразового исполь­
зования

Do not re-use
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A Осторожно! Обратитесь к ин­

струкции по применению
Caution

Апирогенно Non-Pyrogenic

■4^

Не допускать воздействия сол­
нечного света

Keep away from sunlight

T "
Беречь от влаги Keep dry

Рекомендуемый размер 
интродьюсера

Recommended Sheath Size

Не использовать, если упаковка 
открыта или повреждена

Do not use ifpackage is damaged.

stehileeo Стерилизовано с применением 
этиленоксида

Sterilized with ethylene oxide.

1 EC 1 REP 1 Представитель в европейском 
сообществе

Representative in the European 
community

C €
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements 
of the European Union (EU) Di­
rective

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78



Cordis
«Кордис Корпорейшн» (Cordis Corporation)
14201 Норсвест 60 Авеню (NW 60th Avenue),
Майами Лейке (Miami Lakes), Флорида 33014 
Почтовый адрес: a/я 025700, Майами, Флорида 33102 
Тел,: (786) 313 2000 Факс: (786) 313 2080

20 апреля 2017 г.

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ДОСТОВЕРНЫХ И ТОЧНЫХ ПОКАЗАНИИ

Я, Мигель Авила (Miguel Avila), в своем качестве Вице-президента, Отдел глобальной еиетемы качества и 
нормативно-правового регулирования -  «Кордие Корпорейшн», подтверждаю, что прилагаемые 
Инструкции по применению проволочных проводников:

t

- ATW ;
- A TW  M arker Wire;
- E M E R A L D ;
- JIN D O ;
- R E F L E X ;
- SH IN O BI;
- SH IN O BI PLU S;
- S T A B IL IZ E R  M A R K E R  W IRE;
- S T A B IL IZ E R  P LU S;
- S T A B IL IZ E R  E X T R A  SU PPO R T;
- S T A B IL IZ E R  SU PPO R T;
- S T A B IL IZ E R  B A L A N C E D  P E R F O R M A N C E ;
- S T A B IL IZ E R  X S ;
- STO RQ ;
- S V ;
- W IZD O M ;
- CIN C H  Q R;
- A N G IO G U A R D  R X ;
- FrontRunner X P;

выданные компанией «Кордис Корпорейшн», являются достоверными и точными 
известно.

_________ /подпись/

насколько мне

Мигель Авила
Вице-президент, Отдел глобальной еиетемы качества 

и нормативно-правового регулирования

Штат Калифорния 
Округ Санта-Клара

Нотариус или другой сотрудник, получающий настоящий 
сертификат, проверяет только личность лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящий сертификат, а не 
достоверность, точность или действительность настоящего 
документа.

20 апреля 2017 г. ко мне, ЧЖЭН ВАН (ZHENG WANG), нотариуеу, обратилась Мигель Авила, которая на 
основании достоверных данных подтвердила, что является лицом, подпись которого проставлена на 
документе, и что она подпиеала его в силу имеющихся у нее полномочий, и что ее подпиеью на документе 
лицо, или юридическое лицо по поручению которого дейетвовало лицо, оформило настоящий документ.

Я подтверждаю, с учётом ответственноети за предоставление заведомо ложных сведений согласно 
законодательству штата Калифорния, что вышеизложенный пункт является достоверным и правильным.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью.

/подпись/
Чжэн Ван, Нотариус

Штамп: [ЧЖЭН в а н * к о м и с с и я  №
2105471* НОТАРИУС -  КАЛИФОРНИЯ* ОКРУГ 
САНТА-КЛАРА* СРОК ИСТЕЧЕНИЯ МОИХ 
ПОЛНОМОЧИЙ 02 АПРЕЛЯ 2019 Г.* NNA1]



Перевод да. 
Дж аванш

ста сделан мной, переводчиком М амедовым Тимуром

Российская Федерация
Город Москва
Четвертого мая две тысячи семнадцатого года

Я , М а р т ы н о в а  Н а т а л и я  А н д р е е в н а , в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а

г о р о д а  М о с к в ы  А к и м о в а  Г ч е б а  Б о р и с о в и ч а , с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а

М а м е д о в а  Т и м у р а  Д ж а в а н ш и р о в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  *7 ~  'Z  д? 3
В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы ( п о  т а р и ф у ) :  1 0 0 р у б .

У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  - "  р у б .

Н .А . М а р т ы н о в а

В с е г о  п, 

и  с к р е п л .

В Р И О  H o m a p u )^ i

'й у л ^ р о в а н о

т (а ) (о в )



Cordis
Cordis Corporation
14201 NW  60**' Avenue, M iam i Lakes, FL 33014 
M a iling  Address: P.O. Box 025700, M iam i, FL 33102 
T (786) 313 2000 F (786) 313 2080

A p r il  2 0 ,  2 0 1 7

CERTIFICATION OF TRUTHFUL AND ACCURATE STATEMENT

I, Miguel Avila, in my capacity as Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs -  Cordis 
Corporation certify that the attached Instructions for Use for Introducers

- AVANTI+;
- brite tip SHEATH;

Long Sheath Set

issued by Cordis Corporation are true and correet to the best o f my kn^ledge.

Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

S ta te  o f  C a l i fo r n ia  

C o u n ty  o f  S a n ta  C la r a

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document, to which 
this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that 
document.

O n  A p r il  2 0 ,  2 0 1 7 ,  b e f o r e  m e ,  Z H E N G  W A N G , N o t a r y  P u b l ic ,  p e r s o n a l ly  a p p e a r e d  M ig u e l  

A v i la ,  w h o  p r o v e d  to  m e  o n  th e  b a s i s  o f  s a t is f a c t o r y  e v id e n c e  to  b e  th e  p e r s o n  w h o s e  n a m e  i s  

s u b s c r ib e d  to  th e  w i t h in  in s tr u m e n t  a n d  a c k n o w le d g e d  t o  m e  th a t  s h e  e x e c u t e d  th e  s a m e  in  h e r  

a u th o r iz e d  c a p a c it y ,  a n d  th a t  b y  h e r  s ig n a tu r e  o n  t h e  in s t r u m e n t  th e  p e r s o n , o r  th e  e n t i t y  u p o n  

b e h a l f  o f  w h ic h  th e  p e r s o n  a c te d , e x e c u t e d  th e  in s tr u m e n t .

I c e r t i f y  u n d e r  P E N A L T Y  O F  P E R J U R Y  u n d e r  th e  la w s  o f  th e  S ta te  o f  C a l i f o r n ia  th a t  th e  

f o r e g o in g  p a r a g r a p h  i s  tr u e  a n d  c o r r e c t .

W I T N E S S  m y  h a n d  a n d  o f f i c i a l  s e a l .

Z h e n g  W a n g , N o t a r y  P u b l ic
ZHENG WANG 

Commission #  2105471 
Notary Public - California I  

^  Santa Clara County g



Cordis.
Инструкция по применению 
Instruction for Use

И н т р о д ь ю с е р ы
I n t r o d u c e r s
AVANTI+
Brite tip SHEATH

Cordis Corporation /К орд ис  Корпорейш н

V ice  P r e s id e n t ,  G lo b a l  Q u a l i ty  a n d  R e g u la to r y  A f f a ir s /  
В и ц е -П р е з и д е н т  n o  Г л о б а л ь н ы м  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  и р е гл а м е н т а ц и и _

(д о л ж н о с т ъ /p o s i t io n )

Miguel Avila/ Мигель Авила
(и м я /п а т е )

(п о д п и с ь /s ig n a tu r e )  

«20» А р гИ /А п р е л ь_2017

«Подтверадаю точность, правильность и перевод на русский язык» 
I hereby certify accuracy, correctness and reliability 

of this document translated into Russian



Cordis.
Инструкция по применению
Интродьюсеры
AVANTI+ Brite tip SHEATH

Instruction for Use 
Introducers
AVANTI+ Brite tip SHEATH

О П И С А Н И Е

DESCRIPTION
Интродьюсер
И н т р о д ь ю с е р  о б л е г ч а е т  п о д к о ж н о е  в в е д е ­

н и е  и н т р а в а с к у л я р н ы х  у с т р о й с т в .  П р и в е ­

д е н н а я  д а л е е  ц в е т н а я  м а р к и р о в к а  с о о т в е т ­

с т в у е т  р а з м е р а м  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  

н а и б о л ь ш и х  и н т р а в а с к у л я р н ы х  у с т р о й с т в ,  

п р о х о д я щ и х  ч е р е з  д а н н ы й  и н т р о д ь ю с е р .  

Н а л и ч и е  у с т р о й с т в  о п р е д е л е н н ы х  р а з м е р о в  

п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  з а в и с и т  о т  л и н е й к и  

п р о д у к т о в . И н ф о р м а ц и я  о  н а л и ч и и  у к а з а н а  

в к а т а л о г е  п р о д у к ц и и .

П р и м е ч а н и е :  Д л я  и н т р о д ь ю с е р о в  с  р а з м е ­

р а м и  1 2 F , 1 3 F  и  1 4 F  ц в е т н а я  м а р к и р о в к а  н е  

п р е д у с м о т р е н а .

Р а з м е р  п о  Ц в е т  м а р к и р о в к и  ф р а н ц у з ­

с к о й  ш к а л е

4  ( 1 ,3 5  м м )  К р а с н ы й

5 ( 1 ,6 5  м м )  С е р ы й

6  ( 2 , 0  м м )  З е л е н ы й

7  ( 2 ,3  м м )  О р а н ж е в ы й

8 (  2 ,7  м м )  С и н и й

9  ( 3 ,0  м м )  Ч е р н ы й

1 0  (  3 ,3  м м )  М а л и н о в ы й

11 ( 3 , 7  м м )  Ж е л т ы й  

1 2 ( 4 , 0  м м )  О Т С .

13 ( 4 , 3  м м )  О Т С .

1 4  ( 4 , 7  м м )  О Т С .

Сосудистый дилататор (может быть не 
включен в комплект поставки) 
С о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  о б л е г ч а е т  п о д к о ж ­

н о е  в в е д е н и е  и н т р о д ь ю с е р а  з а  с ч е т  о б л е г ­

ч е н и я  а т р а в м а т и ч е с к о г о  п е р е х о д а  о т  к о ж и  

ч е р е з  м я г к и е  п о д к о ж н ы е  т к а н и  к  с о с у д а м .  

Мини-проводник (может быть не вклю­
чен в комплект поставки)
М и н и -п р о в о д н и к  и с п о л ь з у е т с я  д л я  о б е с п е ­

ч ен и я  д о с т у п а  к  м е с т у  п р о к о л а  п о с л е  у д а ­

л е н и я  и гл ы  и  в в е д е н и я  и н т р о д ь ю с е р а .  

Обтюратор (может быть не включен в 
комплект поставки)
О б т ю р а т о р  п о д д е р ж и в а е т  с т е н к у  к а н ю л и  

п о с т о я н н о й  о б о л о ч к и . И с п о л ь з у й т е  о б т ю -

Catheter Sheath Introducer
А  c a th e te r  s h e a t h  in tr o d u c e r  ( C S I )  f a c i l i t a t e s  

p e r c u t a n e o u s  e n tr y  o f  a n  in tr a v a s c u la r  d e v ic e .  

C o lo r  c o d in g  b e l o w  in d ic a t e s  th e  F r e n c h  s i z e  

o f  th e  la r g e s t  in tr a v a s c u la r  d e v ic e  th a t  w i l l  p a s s  

th r o u g h  th e  C S I .  T h e  a v a i la b i l i t y  o f  F r e n c h  

s i z e s  v a r ie s  p e r  p r o d u c t  l in e .  R e f e r  to  p r o d u c t  

c a t a lo g  fo r  a v a i la b i l i t y .

N o t e :  C o lo r  c o d in g  n o t  a s s ig n e d  to  1 2 F , 1 3 F ,  

a n d  1 4 F  c a th e te r  s h e a th  in tr o d u c e r s .

F r e n c h  C o l o r

4  ( 1 .3 5  m m )  R e d
5  ( 1 .6 5  m m )  G r a y  6  (  2 .0  m m )  G r e e n  7  (  2 .3  

m m )  O r a n g e

8  ( 2 . 7  m m )  B lu e  9  ( 3 . 0  m m )  B la c k

1 0  ( 3 . 3  m m )  M a g e n t a

11 ( 3 . 7  m m )  Y e l l o w

1 2  ( 4 . 0  m m )  N / A

13 ( 4 . 3 m m ) N / A

1 4  ( 4 . 7  m m )  N / A

Vessel Dilator (Included or available 
separately)
A  v e s s e l  d i la to r  f a c i l i t a t e s  th e  p e r c u t a n e o u s  

e n tr y  o f  t h e  C S I  b y  f o r m in g  a n  a tr a u m a t ic  tr a n ­

s i t io n  fr o m  th e  s k in  th r o u g h  th e  

s u b c u t a n e o u s  t i s s u e  to  th e  v e s s e l .  

Mini-Guidewire (Included or available 
separately)
A  m in i - g u id e w ir e  i s  p r o v id e d  fo r  

m a in t a in in g  a c c e s s  to  th e  p u n c tu r e  s i t e  u p o n  

r e m o v a l  o f  th e  n e e d le  a n d  th e  in s e r t io n  o f  th e  

C S I .
Obturator (Included or available separately) 
A n  o b tu r a to r  s u p p o r ts  th e  c a n n u la  w a l l  o f  a n  

i n d w e l l in g  s h e a th . U s e  a n  o b tu r a to r  th a t  i s  o n e
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р ат ор , к о т о р ы й  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  н а  

о д и н  р а з м е р  м е н ь ш е ,  ч е м  и н т р о д ь ю с е р .  

У с т а н о в к а  о б т ю р а т о р а  н а  м е с т о  п о з в о л я е т  

п р о в о д и т ь  п р о м ы в к у  и  и н ф у з и ю , а  т а к ж е  

в е с т и  м о н и т о р и н г  д а в л е н и я . В ы  м о ж е т е  и с ­

п о л ь з о в а т ь  п р и в е д е н н у ю  н и ж е  т а б л и ц у .  

Размер по французской шкале 
Интродьюсер (CSI) 4 5 6 7 8 9 1 0 1 1  
Обтюратор - 4 5 6 7 8 9  10 
Игла (может быть не включена в ком­
плект поставки)
И г л а  о б е с п е ч и в а е т  д о с т у п  к  с о с у д у  и  с л у ­

ж и т  п р о в о д я щ и м  п у т е м  д л я  в в е д е н и я  п р о ­

в о д н и к а .

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
И н т р о д ь ю с е р  п о к а з а н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п р и  о п е р а ц и я х  н а  а р т е р и я х  и  в е н а х  с  

п о д к о ж н ы м  в в е д е н и е м  и н т р а в а с к у л я р ­

н ы х  у с т р о й с т в .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

CONTRAINDICATIONS
Н е  и з в е с т н ы .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

COMPLICATIONS
П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  

в к л ю ч а е т  в с е б я  в  т о м  ч и с л е :

• в о з д у ш н у ю  э м б о л и ю ,

• и н ф и ц и р о в а н и е ,

• р а з р ы в  и н т и м ы ,
• о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы  в  м е с т е  п р о к о ­

л а ,
• п е р ф о р а ц и ю  с т е н о к  с о с у д а ,

• т р о м б о о б р а з о в а н и е .

F r e n c h  s i z e  s m a l le r  th a n  th e  C S I . T h is  a l l o w s  

fo r  f lu s h in g ,  in f u s in g  a n d  p r e s s u r e  m o n it o r in g  

w h i l e  th e  o b tu r a to r  i s  in  p la c e .  U s e  c h a r t  b e l o w  

a s  a  r e f e r e n c e .

French Size
C SI4 5 6 7  8 9 10 11
Obturator - 4 5 6 7 8 9  10
Needle (Included or available separately)
A  n e e d le  p r o v id e s  a c c e s s  to  th e  v e s s e l  a n d  

s e r v e s  a s  a  p a t h w a y  fo r  th e  in tr o d u c t io n  o f  th e  

g u id e w ir e .

T h e  C S I  i s  in d ie a t e d  fo r  u s e  in  a r te r ia l a n d  

v e n o u s  p r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  

in t r o d u c t io n  o f  in tr a v a s c u la r  d e v ic e s

N o n e  k n o w n .

P o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  

l im i t e d  to :

• a ir  e m b o l i s m

• in f e c t io n

• in t im a l  te a r
• h e m a t o m a  a t th e  p u n c tu r e  s i t e

• p e r fo r a t io n  o f  th e  v e s s e l  w a l l

• th r o m b u s  fo r m a t io n .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ

CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

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

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v ic e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .
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WARNINGS
Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  

З а п р е щ а е т с я  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  

и /и л и  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е .  О т р и ц а ­

т е л ь н о е  в л и я н и е  н а  с т р у к т у р н у ю  ц е ­

л о с т н о с т ь  и /и л и  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  м о ­

г у т  о к а зы в а т ь  о ч и с т к а , п о в т о р н а я  с т е р и ­

л и за ц и я  и л и  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  

к о т о р ы е  м о г у т  т а к ж е  п р и в е с т и  к  у х у д ­

ш е н и ю  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а . В  с о о т в е т ­

с т в и и  с  э т и м  к о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  

о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м ы е  

и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и  и л и  у щ е р б ,  п р и ­

ч и н е н н ы е  в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с ­

п о л ь з о в а н и я  и н т р о д ь ю с е р а .

Д а н н о е  и з д е л и е  р а з р а б о т а н о  и  п р е д н а ­

з н а ч е н о  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а ­

н и я . О н о  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  и  п о в т о р н о й  с т е р и ­

л и з а ц и и  п о с л е  п е р в о н а ч а л ь 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 е  и с п о л ь з о в а н и е  д а н н о г о  и з д е ­

л и я , в т о м  ч и с л е  п о с л е  п о в т о р н о й  о б р а ­

б о т к и  и /и л и  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и ,  

м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о т е р е  с т р у к т у р н о й  

ц е л о с т н о с т и ,  ч т о  м о ж е т  в ы зв а т ь  н е п р а ­

в и л ь н у ю  р а б о т у  у с т р о й с т в а ,  п о т е р ю  

в а ж н о й  и н ф о р м а ц и и  м а р к и р о в -  

к и /и с п о л ь з о в а н и я  и  п р е д с т а в л я т ь  п о т е н ­

ц и а л ь н ы й  р и с к  б е з о п а с н о с т и  п а ц и е н т а .  

Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а  

E t h io d o l ,  L ip io d o l  ( E t h io d o l  и  L ip io d o l  я в ­

л я ю т с я  т о в а р н ы м и  з н а к а м и  G u e r b e t

8 .А .) и л и  а н а л о г и ч н ы е  п р е п а р а т ы , с о ­

д е р ж а щ и е  к о м п о н е н т ы  э т и х  п р е п а р а т о в .  

Н е  о с т а в л я й т е  в в е д е н н ы й  и н т р о д ь ю с е р  

н а  д л и т е л ь н о е  в р е м я  б е з  к а т е т е р а  и л и  

о б т ю р а т о р а ,  к о т о р ы е  п о д д е р ж и в а ю т  

с т е н к и  к а н ю л и .

F o r  o n e  u s e  o n ly .  D o  n o t  r e s t e r i l iz e  o r  r e ­

u s e .  S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  

m a y  b e  im p a ir e d  th r o u g h  c le a n in g ,  r e s t e r i l i ­

z a t io n  o r  r e u s e  a n d  m a y  c a u s e  a d v e r s e  p a ­

t ie n t  r e a c t io n s .  A c c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  n o t  

b e  r e s p o n s ib le  f o r  a n y  d ir e c t  o r  c o n s e q u e n ­

t ia l  d a m a g e s  o r  e x p e n s e s  r e s u l t in g  f r o m  r e ­

u s e  o f  th e  C S I .
T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  in t e n d e d  fo r  

s in g le  u s e .  It i s  n o t  d e s ig n e d  to  u n d e r g o  r e ­

p r o c e s s in g  a n d  r e s t e r i l iz a t io n  a f te r  in it ia l  

u s e .
R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in c lu d in g  a f te r  r e p r o ­

c e s s i n g  a n d /o r  r e - s t e r i l iz a t io n ,  m a y  c a u s e  a  

l o s s  o f  s tr u c tu r a l in t e g r it y  w h i c h  c o u ld  le a d  

to  a  fa i lu r e  o f  t h e  d e v ic e  to  p e r fo r m  a s  in ­

t e n d e d  a n d  m a y  le a d  to  a  l o s s  o f  c r i t ic a l  la -  

b e l in g /u s e  in f o r m a t io n  a l l  o f  w h ic h  p r e s e n t  

a  p o t e n t ia l  r is k  to  p a t ie n t  s a f e t y .

D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l*  o r  L ip io d o l  

( E t h io d o l  a n d  L ip io d o l  a re  tr a d e m a r k s  o f  

G u e r b e t  S .A ^  c o n tr a s t  m e d ia ,  o r  o th e r  s u c h  

c o n tr a s t  m e d ia ,  w h ic h  in c o r p o r a te  th e  c o m ­

p o n e n t s  o f  t h e s e  a g e n t s .
D o  n o t  l e a v e  a  C S I  in  p la c e  f o r  e x t e n d e d  

p e r io d s  o f  t im e  w i t h o u t  a  c a th e te r  o r  a n  o b ­

tu r a to r  to  s u p p o r t  th e  c a n n u la  w a l l .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS
• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  м е ­

с т е .
• Н е  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 .
• П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о д у к ц и и  о б р а т и -

• S to r e  in  а  d r y , d a r k , c o o l  p la c e .

• D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  o p e n  o r  d a m a g e d .

• N o t e  “ U s e  B e f o r e ” o r  “ U s e  B y ”  d a te  

p r io r  to  u s in g  p r o d u c t .
• D o  n o t  r e s t e r i l iz e .  E x p o s u r e  to  te r n -

i
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т е  в н и м а н и е  н а  д а т у  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д ­

н о с т и  ( “U s e  B e f o r e ” и л и  “U s e  B y ” ).

• П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  з а п р е щ е н а .

Н е  о б р а б а т ы в а т ь  в  а в т о к л а в е .

В о з д е й с т в и е  т е м п е р а т у р ы  в ы ш е  5 4 ° С  

( 1 3 0 ° F )  м о ж е т  п о в р е д и т ь  о б о л о ч к у  к а т е т е ­

р а  и  о т д е л ь н ы е  к о м п о н е н т ы .

• П р е д о х р а н я й т е  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а н и ч е ­

с к и х  р а с т в о р и т е л е й  ( н а п р и м е р , с п и р т а ) .

• Е с л и  п о с л е  в в е д е н и я  и н т р о д ь ю с е р а  о щ у ­

щ а е т с я  н а р а с т а ю щ е е  с о п р о т и в л е н и е ,  в ы я с ­

н и т е  п р и ч и н у  э т о г о ,  п р е ж д е  ч е м  п р о д о л ­

ж и т ь  в в е д е н и е .  Е с л и  в ы я с н и т ь  и  у с т р а н и т ь  

п р и ч и н у  с о п р о т и в л е н и я  н е в о з м о ж н о ,  н е о б ­

х о д и м о  п р е к р а т и т ь  п р о ц е д у р у  и  и з в л е ч ь  

и н т р о д ь ю с е р .

С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я

DIRECTION FOR USE
1 . О с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  и н т р о д ь ю с е р  и з  

у п а к о в к и , н е  н а р у ш а я  с т е р и л ь н о с т и .

2 .  В ы т е с н и т е  в о з д у х  и з  и н т р о д ь ю с е р а ,  п р о ­

м ы в  е г о  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ­

ч е с к и м  и л и  п о д х о д я щ и м  и з о т о н и ч е с к и м  

р а с т в о р о м .

3 .  В в е д и т е  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  ч е р е з  

г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о д ь ю с е р а  и  

з а ф и к с и р у й т е  щ е л ч к о м  н а  а д а п т е р е  ( р и с у ­

н о к  1 ). П р о м о й т е  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и ­

з и о л о г и ч е с к и м  и л и  п о д х о д я щ и м  и з о т о н и ­

ч е с к и м  р а с т в о р о м .

4 .  В в е д и т е  к а н ю л ю  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  и г л ы  

в  с о с у д  с  с о б л ю д е н и е м  п р а в и л  а с е п т и к и .  

У д е р ж и в а я  и г л у  н а  м е с т е ,  в в е д и т е  ч е р е з  н е е  

г и б к и й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  в  с о с у д .  Е с л и  и с ­

п о л ь з у е т с я  з а г н у т ы й  н а к о н е ч н и к , з а в е д и т е  

и н т р о д ь ю с е р  п р о в о д н и к а  н а  к р ю ч о к , ч т о б ы  

в ы п р я м и т ь  е г о  н а  в р е м я  в в е д е н и я . О с т о ­

р о ж н о  п о д а й т е  п р о в о д н и к  в п е р е д  н а  т р е б у ­

е м у ю  г л у б и н у .

П р и м е ч а н и е :  Н а  у п а к о в к е  п р и в е д е н а  и н ­

ф о р м а ц и я  о  с о о т в е т с т в и и  р а з м е р а  п р о в о д ­

н и к о в  к о м п о н е н т а м  с и с т е м ы .

П р и м е ч а н и е :  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  и г л ы  с  

м е т а л л и ч е с к о й  к а н ю л е й  н е  и з в л е к а й т е  п р о ­

в о д н и к  п о с л е  е г о  в в е д е н и я , т а к  к а к  в  э т о м  

с л у ч а е  е г о  м о ж н о  п о в р е д и т ь .

5 . У д е р ж и в а я  п р о в о д н и к  н а  м е с т е ,  и з в л е к и ­

т е , и г л у  и  п р и к л а д ы в а й т е  к  м е с т у  п р о к о л а  

д а в л е н и е  д о  т е х  п о р ,  п о к а  и н т р о д ь ю с е р  н е  

в о й д е т  в  с о с у д .

p e r a tu r e s  a b o v e  5 4 ° С  ( 1 3 0 ° F )  m a y  d a m ­

a g e  th e  c a th e te r  s h e a th  a n d  c o m p o n e n t s .

• D o  n o t  e x p o s e  to  o r g a n ic  s o lv e n t s ,  e .g .  

a lc o h o l .

• I f  in c r e a s e d  r e s i s t a n c e  i s  f e l t  u p o n  in ­

s e r t io n  o f  th e  C S I ,  in v e s t ig a t e  th e  c a u s e  

b e f o r e  c o n t in u in g .  I f  th e  c a u s e  o f  th e  r e ­

s i s t a n c e  c a n n o t  b e  d e t e r m in e d  a n d  c o r ­

r e c te d ,  d i s c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e  a n d  

w it h d r a w  th e  C S I .

1 . R e m o v e  C S I  f r o m  p a c k a g e  u s in g  

s t e r i le  t e c h n iq u e .

2 .  R e m o v e  a ir  f r o m  C S I  b y  f lu s h in g  

w it h  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u i t a b le  i s o ­

t o n ic  s o lu t io n .

3 .  I n s e r t  th e  v e s s e l  d i la to r  th r o u g h  th e  

C S F s  h e m o s t a s i s  v a l v e ,  s n a p p in g  it  in ­

to  p la c e  a t  th e  h u b  (F ig u r e  1 ). F lu s h  

w it h

h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u i t a b le  i s o t o n ic  

s o lu t io n .

4 .  I n tr o d u c e  th e  c a n n u la  o f  a n  a n g io ­

g r a p h ic  n e e d le  in t o  th e  v e s s e l  u s in g  

a s e p t ic

t e c h n iq u e .  H o ld in g  th e  n e e d le  in  p la c e ,  

in s e r t  th e  f l e x i b l e  e n d  o f  th e  g u id e w ir e  

th r o u g h  th e  n e e d le  a n d  in to  th e  v e s s e l .  

I f  a  J  t ip  i s  u s e d ,  s l id e  th e  g u id e w ir e  

in tr o d u c e r  o v e r  th e  J to  s tr a ig h te n  i t  fo r  

in s e r t io n .  G e n t ly  a d v a n c e  th e  g u id e -  

w ir e  to  th e  d e s ir e d  d e p th .

N o t e :  R e f e r  to  p r o d u c t  la b e l in g  f o r  th e  

g u id e w ir e  s i z e  th a t  i s  c o m p a t ib le  w i t h  

th e  s y s t e m  c o m p o n e n t s .

N o t e :  I f  a  n e e d le  w i t h  a  m e t a l  c a n n u la  

i s  u s e d ,  d o  n o t  w it h d r a w  th e  g u id e w ir e  

a fte r  it  h a s  b e e n  in s e r te d  a s  it  m a y  d a m  

a g e  th e  g u id e w ir e .

5 .  H o ld in g  t h e  g u id e w ir e  in  p la c e ,  

w it h d r a w

th e  n e e d le  a n d  a p p ly  p r e s s u r e  to  th e  

p u n c tu r e  s i t e  u n t i l  th e  C S I  i s  in s e r te d



Cordis.
6 .  В в е д и т е  и н т р о д ь ю с е р  в  с б о р к е  с  с о с у д и ­

с т ы м  д и л а т а т о р о м  п о  п р о в о д н и к у ,  у д е р ж и ­

в а я  о б о л о ч к у  н е п о д в и ж н о  о т н о с и т е л ь н о  

к о ж и  в б л и з и  е е  п о в е р х н о с т и ,  ч т о б ы  к о ж а  

н е  у в л е к а л а с ь  в с л е д  з а  о б о л о ч к о й .  В р а щ а ­

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

р е з  т к а н и  в  с о с у д ,  ( р и с у н о к  2 ) .

7 .  О т с о е д и н и т е  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  о т  

и н т р о д ь ю с е р а ,  о с в о б о д и в  п р и ж и м н о е  к о л ь ­

ц о  с  з а щ е л к о й  н а  а д а п т е р е  ( р и с у н о к  3 ) .  И з ­

в л е к и т е  п р о в о д н и к  и  д и л а т а т о р . В о  и з б е ­

ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  н а к о н е ч н и к а  и н т р о д ь ­

ю с е р а  н е  и з в л е к а й т е  д и л а т а т о р  д о  т е х  п о р ,  

п о к а  и н т р о д ь ю с е р  н а х о д и т с я  в  с о с у д е .

8 .  П р о и з в о д и т е  о т к а ч к у  ч е р е з  у д л и н и т е л ь  

б о к о в о г о  п о р т а ,  ч т о б ы  у д а л я т ь  в о з д у х ,  к о ­

т о р ы й  м о ж е т  п о я в и т ь с я  с л у ч а й н о . П о с л е  

о т к а ч к и  и  п р о м ы в к и  р е щ и т е  в о п р о с  и н ф у ­

з и и  г е п а р и н и з и р о в а н н о г о  и л и  п о д х о д я щ е г о  

и з о т о н и ч е с к о г о  р а с т в о р а  ч е р е з  у д л и н и т е л ь  

б о к о в о г о  п о р т а . К а п е л ь н о е  в в е д е н и е  г е п а ­

р и н и з и р о в а н н о г о  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с ­

т в о р а  ч е р е з  б о к о в о й  п о р т  с п о с о б с т в у е т  

п р е д о т в р а щ е н и ю  т р о м б о о б р а з о в а н и я .

9 .  В в е д и т е  в ы б р а н н ы й  к а т е т е р  в и н т р о д ь ­

ю с е р  о д н и м  и з  с л е д у ю щ и х  с п о с о б о в :

a . Р а с п р я м и т е  н а к о н е ч н и к  к а т е т е р а  р у к о й .

b . В в о д и т е  п р о в о д н и к  в  к а т е т е р  д о  т е х  п о р ,  

п о к а  н а к о н е ч н и к  н е  р а с п р я м и т с я .  

Примечание: П р и  в в е д е н и и ,  п о з и ц и о н и р о ­

в а н и и  и л и  и з в л е ч е н и и  к а т е т е р а  н е о б х о д и м о  

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

м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в к а ч е с т в е  у ч а с т к а  

в р е м е н н о г о  у п л о т н е н и я .
Примечание: П р и  о с л а б л е н и и  г е м о с т а т и ­

ч е с к о г о  к л а п а н а  в в е д и т е  в н е г о  н а к о н е ч н и к  

с о с у д и с т о г о  д и л а т а т о р а  и  м е д л е н н о  и з в л е ­

к и т е  е г о  о б р а т н о .
Примечание: В о  в р е м я  и з м е р е н и я  д а в л е ­

н и я  в п р а в о м  п р е д с е р д и и  и л и  о п р е д е л е н и и  

м и н у т н о г о  с е р д е ч н о г о  в ы б р о с а  т е р м о д и -  

л ю ц и о н н ы м  м е т о д о м  н а  н е к о т о р о е  в р е м я  

п р е р ы в а й т е  и н ф у з и ю  ч е р е з  у д л и н и т е л ь  б о ­

к о в о г о  п о р т а  в о  и з б е ж а н и е  п о г р е ш н о с т е й  

о п р е д е л е н и я  г е м о д и н а м и ч е с к и х  п о к а з а т е ­

л е й .
10. Д л я  з а м е н ы  к а т е т е р а  м е д л е н н о  и з в л е к и ­

т е  е г о  и з  и н т р о д ь ю с е р а  и  п о в т о р и т е  п р о ц е ­

дуру
в в о д а .
11. П р и  н а л и ч и и  к л и н и ч е с к и х  п о к а з а н и й

in to  th e  v a s c u la tu r e .

6 .  T h r e a d  th e  C S I /d i la t o r  a s s e m b ly  

o v e r  th e  g u id e w ir e ,  g r a s p in g  th e  s h e a th  

c l o s e  to  th e  s k in  to  p r e v e n t  b u c k l in g .  

U s i n g  a

r o ta t in g  m o t io n ,  a d v a n c e  th e  a s s e m b ly  

th r o u g h  th e  t i s s u e  a n d  in to  th e  v e s s e l  

(F ig u r e  2 ) .
7 .  D e t a c h  th e  v e s s e l  d i la to r  f r o m  th e  

C S I  b y  r e le a s in g  th e  s n a p - f i t  r in g  a t th e  

h u b

(F ig u r e  3 ) .  W ith d r a w  th e  g u id e w ir e  

a n d  d ila to r . T o  a v o id  d a m a g e  to  th e  

C S I  t ip , d o  n o t  w it h d r a w  th e  d i la to r  u n ­

t i l  th e  C S I  i s  in  th e  v e s s e l .

8 .  A s p ir a t e  f r o m  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n  

to  r e m o v e  a n y  p o t e n t ia l  a ir . A f t e r  a s p i ­

r a t io n

a n d  f lu s h in g ,  c o n s id e r  e s t a b l i s h in g  a  

h e p a r in iz e d  s o lu t io n  o r  s u i t a b le  i s o t o n ­

ic  s o lu t io n  v i a  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n .  

T h e  a d d it io n  o f  a  h e p a r in iz e d  s a l in e  

d r ip  v i a  th e  s id e p o r t  c a n  h e lp  in  th e  

p r e v e n t io n  o f  th r o m b u s  fo r m a t io n .

9 .  I n tr o d u c e  th e  s e l e c t e d  c a th e te r  in to  

th e  C S I  u s in g  o n e  o f  th e  f o l l o w i n g  

m e th o d s :
a. S tr a ig h te n  t h e  c a th e te r  t ip  b y  h a n d .

b . I n se r t  a  g u id e w ir e  in t o  th e  c a th e te r  

u n t i l  th e  t ip  i s  s tr a ig h t .

N o t e :  H o ld  th e  s h e a th  in  p la c e  w h e n  

in s e r t in g ,  p o s i t i o n in g ,  o r  r e m o v in g  th e  

c a th e te r . T h e  su tu r e  c o l la r  (F ig u r e  1 )  

m a y  b e  u s e d  a s  a  t e m p o r a r y  su tu r e  s i t e .  

N o t e :  I f  th e r e  i s  a  r e d u c t io n  in  th e  

v a l v e  h e m o s t a s i s ,  in s e r t  th e  t ip  o f  th e  

v e s s e l  d i la to r  in to  th e  v a lv e  a n d  w i t h ­

d r a w  i t  s l o w ly .
N o t e :  W h e n  m e a s u r in g  r ig h t  a tr ia l  

p r e s s u r e  o r  d e t e r m in in g  c a r d ia c  o u tp u t  

b y  t h e r m o d i lu t io n  m e t h o d s ,  te m p o r a r i­

l y  d i s c o n t in u e  in f u s io n  t h r o u g h  th e  

s id e p o r t  e x t e n s io n  to  h e lp  p r e v e n t  e r ­

r o r s  in  h e m o d y n a m ic  m e a s u r e m e n t .

10. T o  e x c h a n g e  c a th e te r s ,  s l o w l y  

w it h d r a w  th e  c a th e te r  f r o m  th e  C S I  a n d  

r e p e a t  th e  in s e r t io n  p r o c e d u r e .

1 1 .  R e m o v e  th e  s h e a th  w h e n  c l i n i c a l l y  

in d ic a t e d  b y  p la c in g  c o m p r e s s io n  o n  th e  

v e s s e l  a b o v e  th e  p u n c tu r e  s i t e ,  a n d  

s l o w l y  w it h d r a w  th e  C S I . D is c a r d  th e



C ordis,
и з в л е к а й т е  о б о л о ч к у ,  н а д а в л и в а я  н а  с о с у д  

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

и н т р о д ь ю с е р .  У т и л и з и р у й т е  о б о л о ч к у  с о ­

о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м .

В а ж н о е  з а м е ч а н и е ;  П о с л е  и з в л е ч е н и я  и н -  

т р о д ь ю с е р а  п р о и з в о д и т е  о т к а ч к у  ч е р е з  

у д л и н и т е л ь  б о к о в о г о  п о р т а ,  ч т о б ы  с о б р а т ь  

в е с ь  ф и б р и н ,  к о т о р ы й  м о г  о т л о ж и т ь с я  н а  

н а к о н е ч н и к е  о б о л о ч к и  с н а р у ж и  и л и  и з н у т ­

р и .

В в е д е н и е  и  и з в л е ч е н и е  о б т ю р а т о р а

1 . П р о м о й т е  и н т р о д ь ю с е р  г е п а р и н и з и р о ­

в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м .  

У д е р ж и в а я  и н т р о д ь ю с е р  н а  м е с т е ,  з а в е д и т е  

о б т ю р а т о р  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и  

щ е л ч к о м  у с т а н о в и т е  п р и ж и м н о е  к о л ь ц о  н а  

м е с т о .  Р е к о м е н д у е т с я  и н ф у з и я  г е п а р и н и з и ­

р о в а н н о г о  и л и  п о д х о д я щ е г о  и з о т о н и ч е с к о ­

г о  р а с т в о р а  ч е р е з  у д л и н и т е л ь  б о к о в о г о  

п о р т а .
П р и м е ч а н и е :  И с п о л ь з у й т е  о б т ю р а т о р ,  к о ­

т о р ы й  н а  о д и н  р а з м е р  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а ­

л е  м е н ь ш е , ч е м  и н т р о д ь ю с е р ,  ч т о б ы  м о ж н о  

б ы л о  о б е с п е ч и т ь  п р о м ы в к у , и н ф у з и ю  и  и з ­

м е р е н и е  д а в л е н и я . С м . т а б л и ц у  в  р а з д е л е  

“ О б т ю р а т о р ” , “ К о м п о н е н т ы  с и с т е м ы  /  

О п и с а н и е ” .
2 .  Д л я  и з в л е ч е н и я  у д е р ж и в а й т е  и н т р о д ь ­

ю с е р  н а  м е с т е ,  о с в о б о д и в  п р и ж и м н о е  к о л ь ­

ц о  с  з а щ е л к о й , и  п р о и з в е д и т е  и з в л е ч е н и е .

3 .  У т и л и з и р у й т е  о б о л о ч к у  и  о б т ю р а т о р  с о ­

о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м .

s h e a th  a p p r o p r ia te ly .
Important: U p o n  r e m o v in g  a n y  C S I ,  

a s p ir a te  v i a  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n  to  c o l ­

l e c t  a n y  f ib r in  th a t  m a y  h a v e  b e e n  d e p o s ­

i t e d  w i t h in  o r  a t th e  t ip  o f  th e  s h e a th .

Obturator Insertion and Withdrawal
1 . F lu s h  th e  C S I  w i t h  h e p a r in iz e d  s a lin e .  

H o ld in g  th e  C S I  in  p la c e ,  s l id e  th e  

o b tu r a to r  th r o u g h  th e  h e m o s t a s i s  v a lv e  

p u s h in g  th e  s n a p - f i t  r in g  in to  p la c e .  A  

h e p a r in iz e d  s o lu t io n  o r  s u ita b le  

i s o t o n ic  s o lu t io n  in f u s e d  th r o u g h  th e  

s id e p o r t  e x t e n s io n  i s  r e c o m m e n d e d .

Note: U s e  a n  o b tu r a to r  th a t  i s  o n e  

F r e n c h  s i z e  s m a l le r  th a n  th e  C S I  to  a l lo w  

fo r  f lu s h in g ,  in f u s io n ,  a n d  p r e s s u r e  m o n ­

ito r in g . R e f e r  to  t a b le  in  “ O b tu r a to r ” 

s e c t io n  u n d e r  S y s t e m  C o m p o n e n t s  /  D e ­

s c r ip t io n .
2 .  T o  r e m o v e ,  h o ld  th e  C S I  in  p la c e ,  

r e le a s in g  th e  s n a p - f i t  r in g , a n d  w i t h ­

d r a w .
3 .  D is c a r d  th e  s h e a th  a n d  o b tu r a to r  

a c c o r d in g ly .



Cordis^
F ig  1 ( Р и с .  1 ) A  V e s s e l  D i l a t o r  

С о с у д и с т ы й  д и л я т а т о р

В  H e m o s t a s i s  V a l v e  Г е м о ­

с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  

С  S id e p o r t  E x t e n s io n  У д л и ­

н и т е л ь  б о к о в о г о  п о р т а  

D  C a n n u la  К а н ю л я  

Е  S u tu r e  C o l la r  Д е р ж а т е л ь  

F  S n a p - F it  R in g  П р и ж и м н о е  

к о л ь ц о  с  з а щ е л к о й /

F i g  2  ( Р и с .  2 ) F i g  3  ( Р и с .  3 )

К о м п л е к т у ю щ и е  ( в х о д я щ и е  и  н е  в х о д я щ и е  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и )  

C o n t e n t s  ( I n c l u d e d  o r  a v a i l a b l e  s e p a r a t e l y )

----- Îl
И н т р о д ь ю с е р

I n tr o d u c e r



Cordis,
III

V e s s e l  D i la t o r  

С о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р

O b tu r a to r

О б т ю р а т о р

M in i - G u id e w ir e

М и н и - п р о в о д н и к

N e e d l e

Игла

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т ­

с т в и е  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а ­

я в л е н н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  

с о х р а н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о ­

х р а н е н и я  е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о ­

в и и , ч т о  с о б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о ­

и з в о д и т е л я , у к а з а н н ы е  в и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в  д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  

и л и  п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  

ч и с л е  в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а ­

з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о ­

д а ж и  и л и  г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с ­

п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а ­

к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т ­

в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  

п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о р ы е  п р я м о  

п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ю щ е м  з а ­

к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  у п о л ­

н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  C o r d is  

к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а р а н т и и ,  

з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , о с о б о  о г о в о ­

р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а н и я  

и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и , п р и в о ­

д и м ы е  в п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  ч и с л е

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  to  th e  d e c la r e d  c h a r a c ­

t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  f o r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s ly  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w .  N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .  D e ­

s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  p r in t ­

e d  m a tte r , in c lu d in g  t h is  p u b l ic a t io n ,  are  

m e a n t  s o l e l y  t o  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  p r o d ­

u c t  a t  th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  n o t  

c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .



Cordis.
в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с 1с л ю ч и т е л ь н о  

д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р м а ц и и  

о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з в о д с т в а  

и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  и з л о ж е ­

н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  fr o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 

CONDITIONS OF TRANSPORTATION, STORAGE AND OPERATION
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  т р а н с ­

п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в  

к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т ­

в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  

д е й с т в у ю щ и х  н а  т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и ­

д а ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  

о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  

д о  8 0 % .
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  

х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  п р и  э к с ­

п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  в о з д е й с т в и ю  

к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  п р и  т е м п е р а т у ­

р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  у с т о й ч и в ы  к  в о з ­

д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК ГОДНОСТИ

SHELF LIFE

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n sp o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n sp o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n sp o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n sp o r ta t io n  

m o d e ,  a t te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  °C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i­

ty-

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at 

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  

2 5 ° C ,  in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n ­

l ig h t .
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  are  

s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  °C  

t o  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  3  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ

DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е ­

ск и  о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  

п р о в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  

м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о ­

о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н ­

н ы м и  и  ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о ­

л о ж е н и я м и . И з д е л и я ,  и м е в щ и е  к о н т а к т

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k ­

in g  m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i ­

c a l l y  d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d is ­

p o s a l  a re  p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c ­

c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d ­

in g  to  l o c a l ,  s ta t e  a n d  f e d e r a l  la w s  a n d  

p r o v is io n s .  T h e  p r o d u c t s  w h i c h  h a d  a  c o n ­

ta c t  w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  are  

s u b j e c t  to  d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c -
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Cordis^
с  к р о в ь ю  и /и л и  д р у г и м и  б и о л о г и ч е ­

с к и м и  ж и д к о с т я м и , п о д л е ж а т  у т и л и з а ­

ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н -  

П и Н  2 . 1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с

Б ) .Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  

и м е в ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  

б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  

ч и с л е  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е ­

н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  

(к л а с с  А ) .

c o r d in g  to  S a n P iN  2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  (В  

c la s s ) .  U n u s e d  p r o d u c ts  ( w h ic h  h a d  n o  

c o n t a c t  w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  

in c lu d in g  t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  

s u b j e c t  to  d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  

a c c o r d in g  to  S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  

A ) .

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т

MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е . Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  

р е м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

п р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

Ш №  к о м п л е к т о в  в  к о р о б к е n  u n i t s  p e r  b o x

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - B y  D a t e

Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я

D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .

C a u t io n

□a С м . и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю C o n s u l t  in s t r u c t io n  f o r  u s e

X А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а

K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y
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H e  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­

н и и  у п а к о в к и

D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

|$ Т Е Я и Е 0 {
С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а

S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

RxOnly О с т о р о ж н о !  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 о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  

п р о д а в а т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  

п о  и х  у к а з а н и ю .

C a u t io n :  F e d e r a l  ( U S A )  la w  r e s tr ic t s  th is  

d e v ic e
to  s a le  b y  o r  o n  o r d e r  o f  a  p h y s ic ia n /

1 EC 1 REP 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  с о ­

о б щ е с т в е

A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

C o m m u n it y

C €
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­

р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  

E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D ir e c t iv e  

9 3 /4 2 /E E C

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "
Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2
Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l.:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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Cordis.
И н стр укц и я по п р и м е н е н и ю  In stru c tio n  fo r  U se 

Интродьюсер Long Sheath Set Introducer Long Sheath Set

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Д л и н н а я  о б о л о ч к а  C o r d is  —  э т о  с б о р к а ,  

в к л ю ч а ю щ а я :
• р е н т г е н о к о н т р а с т н у ю  п о л и э т и л е н о в у ю  

о б о л о ч к у ;
• 2 2 - с м  у д л и н и т е л ь  б о к о в о г о  п о р т а  с  з а ­

п о р н ы м  к р а н о м  д л я  п р о м ы в а н и я  и  о т к а ч к и  

ж и д к о с т и  и з  о б о л о ч к и ;
• г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н *  д л я  м и н и м и з а ­

ц и и  и с т е ч е н и я  к р о в и  в  о б р а т н о м  н а п р а в л е ­

н и и .
К о м п л е к т  д л и н н о й  о б о л о ч к и  с о с т о и т  и з  

д л и н н о й  о б о л о ч к и ,  к а т е т е р а  и  с о с у д и с т о г о  

д и л а т а т о р а . В с е  к о м п о н е н т ы , в в о д и м ы е  в 

к р о в е н о с н ы е  с о с у д ы ,  я в л я ю т с я  р е н т г е н о ­

к о н т р а с т н ы м и .
Д л и н н а я  о б о л о ч к а  и  к о м п л е к т  д л и н н о й  

о б о л о ч к и  в ы п у с к а ю т с я  в  п р я м о й  и  и з о г н у ­

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

р а з м е р а м и . 4 3 - с м  о б о л о ч к у  ( 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  с  5 0 - с м  б и о п с и й н ы м и  щ и п ­

ц а м и  C o r d is )  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в  я р е м ­

н о й  в е н е  д л я  б и о п с и и  п р а в о г о  ж е л у д о ч к а  

и л и  д л я  в в е д е н и я  к а т е т е р о в  в  п о д в з д о ш н ы е  

а р т е р и и . 9 6 - с м  о б о л о ч к у  ( 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  с  1 0 4 - с м  б и о п с и й н ы м и  щ и п ­

ц а м и  C o r d is )  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в  б е д ­

р е н н о й  а р т е р и и  и  в е н е  и л и  д л я  б и о п с и и  

п р а в о г о  и  л е в о г о  ж е л у д о ч к о в .  П р и в е д е н н а я  

д а л е е  ц в е т н а я  м а р к и р о в к а  у к а з ы в а е т  р а з ­

м е р ы  к а т е т е р о в  C o r d is  п о  ф р а н ц у з с к о й  

ш к а л е , к о т о р ы е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  д л я  

в в е д е н и я . К а т е т е р  в с т а в л я е т с я  ч е р е з  о б о ­

л о ч к у , ф о р м и р у я  с б о р к у ,  к о т о р а я  в в о д и т с я  

к ак  е д и н о е  ц е л о е  п о  м е т о д у  С е л ь д и н г е р а .  
Размер по французской шкале Цвет маркировки 
7  О р а н ж е в ы й

g С и н и й

К а т е т е р ы , п р о в о д н и к и  и  а н г и о г р а ф и ч е с к и е  

и г л ы  м о ж н о  з а к а з а т ь  в  к о р п о р а ц и и  C o r d is .

ПОКАЗАНИЯ
INDICATIONS FOR USE
И н т р о д ь ю с е р  п о к а з а н  д л я  о б е с п е ч е н и я

T h e  C o r d is  L o n g  S h e a th  i s  a n  a s s e m b ly  c o n ­

s i s t in g  o f:
• A  r a d io p a q u e  p o ly e t h y le n e  s h e a th

• A  2 2 - c m  s id e p o r t  e x t e n s io n  w i t h  s t o p c o c k  

fo r  f lu s h in g  a n d  a s p ir a t in g  th e  s h e a th

• A  h e m o s t a s i s  v a lv e *  fo r  m in im iz in g  b a c k -  

b le e d in g .
T h e  C o r d is  L o n g  S h e a th  S e t  c o n s i s t s  o f  th e  

L o n g  S h e a th , a  c a th e te r , a n d  a  v e s s e l  d ila to r .  

A l l  c o m p o n e n t s  th a t  e n te r  b lo o d  v e s s e l s  a re  

r a d io p a q u e .
T h e  L o n g  S h e a t h  a n d  L o n g  S h e a th  S e t  a re  

a v a i la b le  in  b o th  s tr a ig h t  a n d  c u r v e d  c o n f ig u ­

r a t io n s  a n d  in  t w o  le n g t h s .  T h e  4 3 - c m  s h e a th  

( r e c o m m e n d e d  f o r  u s e  w i t h  5 0 - c m  C o r d is  B i ­

o p s y  F o r c e p s )  m a y  b e  u s e d  in  th e  j u g u la r  v e i n  

f o r  r ig h t  v e n tr ic u la r  b i o p s i e s ,  o r  to  in tr o d u c e  

c a th e te r s  in to  i l i a c  a r te r ie s . T h e  9 6 - c m  s h e a th  

( r e c o m m e n d e d  f o r  u s e  w i t h  1 0 4 - c m  C o r d is  

B i o p s y  F o r c e p s )  m a y  b e  u s e d  in  th e  f e m o r a l  

a r te r y  o r  v e i n  f o r  r ig h t  o r  l e f t  v e n tr ic u la r  b io p ­

s ie s .  T h e  c o lo r  c o d in g  b e l o w  in d ic a t e s  th e  

F r e n c h  s i z e  o f  t h e  C o r d is  c a th e te r  th a t  s h o u ld  

b e  u s e d  fo r  in tr o d u c t io n .  T h e  c a th e te r  i s  in ­

s e r te d  th r o u g h  th e  s h e a th ,  fo r m in g  a n  a s s e m ­

b l y  to  b e  in tr o d u c e d  a s  a  u n i t  u s in g  th e  

S e ld in g e r  t e c h n iq u e .

French Color
7  O r a n g e

8  B lu e
C a th e te r s ,  g u id e w ir e s ,  a n d  a n g io g r a p h ic  n e e ­

d le s  a re  a v a i la b le  f r o m  C o r d is .

I n tr o d u c e r  i s  in d ic a t e d  fo r  u s e
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ч р е с к о ж н о г о  д о с т у п а  и н т р а в а с к у л я р н ы х  

у с т р о й с т в . И н т р о д ь ю с е р  L o n g  S h e a th  S e t  

п о к а за н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в а р т е р и а л ь ­

н ы х  и  в е н о з н ы х  п р о ц е д у р а х ,  т р е б у ю щ и х  

ч р е с к о ж н о г о  в в е д е н и я  б и о п с и й н ы х  

щ и п ц о в  и  к а т е т е р о в  C o r d is .

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

CONTRAINDICATIONS
Н е  и з в е с т н ы .

П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В И Я

COMPLICATIONS
П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ­

ч а е т  в о з д у ш н у ю  э м б о л и ю ,  п е р ф о р а ц и ю  

с т е н к и  с о с у д а ,  и н ф и ц и р о в а н и е  и  о б р а з о ­

в а н и е  г е м а т о м ы  в  м е с т е  п р о к о л а .

У С Л О В И Я  П Р И М Е Н Е Н И Я

CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

to  p r o v id e  p e r c u t a n e o u s  a c c e s s  o f  in tr a v a s c u ­

la r  d e v i c e s .  T h e  L o n g  S h e a th  S e t  a re  in d ic a te d  

fo r  u s e  in  a r te r ia l a n d  v e n o u s  p r o c e d u r e s  

r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  in tr o d u c t io n  o f  C o r d is  

B i o p s y  F o r c e p s  a n d  c a th e te r s .

N o n e  k n o w n .

P o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s  in c lu d e  a ir  e m b o ­

l i s m ,  p e r fo r a t io n  o f  th e  v e s s e l  w a l l ,  in f e c ­

t io n ,  a n d  h e m a t o m a  a t  th e  p u n c tu r e  s ite .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n ly  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

WARNINGS
П о с л е  в ы п о л н е н и я  о д н о й  п р о ц е д у р ы  

у с т р о й с т в а  н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь .  

Н а  с т р у к т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  

ф у н к ц и о н и р о в а н и е  у с т р о й с т в а  о т р и ц а ­

т е л ь н о е  в л и я н и е  м о г у т  о к а з ы в а т ь  п о ­

в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и  о ч и с т к а . В с е  

д е т а л и  ч р е з в ы ч а й н о  т р у д н о  в  д о с т а т о ч ­

н о й  с т е п е н и  о ч и с т и т ь  п о с л е  к о н т а к т а  с  

б и о м а т е р и а л о м , и  п р и  п о в т о р н о м  и с ­

п о л ь з о в а н и и  т а к и е  п р о в о д н и к и  м о г у т  

п р и в е с т и  к  н е ж е л а т е л ь н ы м  р е а к ц и я м  у  

п а ц и е н т а . В  с о о т в е т с т в и и  с  э т и м  к о р п о ­

р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  

з а  к а к и е - л и б о  п р я м ы е  и л и  к о с в е н н ы е  

у б ы т к и  и л и  у щ е р б ,  п р и ч и н е н н ы е  в с л е д ­

с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  д л и н ­

н о й  о б о л о ч к и  и  к о м п л е к т а  д л и н н о й  

о б о л о ч к и .

D is c a r d  a f te r  o n e  p r o c e d u r e .  S tr u c tu r a l in ­

t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  m a y  b e  im p a ir e d  

th r o u g h  r e u s e  o r  c le a n in g .  A l l  p a r ts  a re  e x ­

t r e m e ly  d i f f i c u l t  t o  c l e a n  a d e q u a t e ly  a fter  

e x p o s u r e  to  b i o l o g i c a l  m a te r ia ls  a n d  m a y  

c a u s e  a d v e r s e  p a t ie n t  r e a c t io n s  i f  r e u s e d .  

A c c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s i ­

b l e  fo r  a n y  d ir e c t  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g ­

e s  o r  e x p e n s e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  

L o n g  S h e a t h  o r  L o n g  S h e a th  S e t .
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS
• З а п р е щ а 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  б ы л а  в с к р ы т а  и л и  п о в р е ж д е н а .

• В о  в р е м я  с н я т и я  у п а к о в к и  в о  и з б е ж а ­

н и е  п о в р е ж д е н и я  н а к о н е ч н и к а  о б о л о ч ­

к и  и л и  к а т е т е р а  с л е д у е т  в з я т ь с я  з а  

а д а п т е р  и  о с т о р о ж н о  и з в л е ч ь  у с т р о й ­

с т в а . И з в л е ч е н и е  б ы с т р ы м и  и  р е з к и м и  

д в и ж е н и я м и  м о ж е т  п о в р е д и т ь  н а к о н е ч ­

н и к .
• Н е  и з м е н я т ь  ф о р м у  о б о л о ч к и  и л и  к а ­

т е т е р а .  П р и д а н и е  и н о й  ф о р м ы  м о ж е т  

и з м е н и т ь  с т р у к т у р н ы е  с в о й с т в а  и  п р и ­

в е с т и  к  у х у д ш е н и ю  у п р а в л е н и я  в р а щ е ­

н и е м , р а с с л о е н и ю  с т е н о к ,  о т д е л е н и ю  

н а к о н е ч н и к а  и л и  д р у г и м  с е р ь е з н ы м  

п р о б л е м а м .

• В о з д е й с т в и е  т е м п е р а т у р ы  с в ы ш е  5 4 ° С  

м о ж е т  п о в р е д и т ь  к о м п о н е н т ы .

• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  

м е с т е .
• П р е д о х р а н я т ь  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а н и ­

ч е с к и х  р а с т в о р и т е л е й . О н и  м о г у т  

н а р у ш и т ь  с т р у к т у р н у ю  и  ф у н к ц и о н а л ь ­

н у ю  ц е л о с т н о с т ь  у с т р о й с т в .

• И с п о л ь з о в а т ь  н е о б х о д и м о  д о  и с т е ч е ­

н и я  с р о к а  г о д н о с т и .
• Е с л и  п р и  в в е д е н и и  и н т р о д ь ю с е р а  ч у в ­

с т в у е т с я  п о в ы ш е н н о е  с о п р о т и в л е н и е ,  

н е о б х о д и м о  в ы я с н и т ь  е г о  п р и ч и н у  д о  

в о з о б н о в л е н и я  п р о ц е д у р ы . Е с л и  в ы я с ­

н и т ь  и  у с т р а н и т ь  п р и ч и н у  с о п р о т и в л е ­

н и я  н е  п р е д с т а в л я е т с я  в о з м о ж н ы м ,  

н е о б х о д и м о  п р е к р а т и т ь  п р о ц е д у р у  и  

и з в л е ч ь  и н т р о д ь ю с е р .

• Н е  и с п о л ь з о в а т ь  к о н т р а с т н ы е  в е щ е ­

с т в а  Э т и о д о л  ( E t h io d o l* * ) ,  Л и п и о д о л  

( L ip io d o l )  ( E t h io d o l  и  L ip io d o l  я в л я ю т с я  

т о в а р н ы м и  з н а к а м и  G u e r b e t  S .A . )  и л и  

а н а л о г и ч н ы е  п р е п а р а т ы , с о д е р ж а щ и е  

к о м п о н е н т ы  д а н н ы х  п р е п а р а т о в .

• Д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  и л и  у м е н ь ш е н и я  

о б р а з о в а н и я  к р о в я н ы х  с г у с т к о в  с о б л ю ­

д а й т е  с л е д у ю щ и е  о с о б ы е  м е р ы  п р е д о ­

с т о р о ж н о с т и :
1 . П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о м ы в а й т е  

в с е  у с т р о й с т в а ,  в в о д и м ы е  в к р о в е н о с ­

н ы е  с о с у д ы ,  с т е р и л ь н ы м  г е п а р и н и з и р о ­

в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  и л и  а н а л о -

• D o  n o t  u s e  o p e n  o r  d a m a g e d  p a c k a g e s .

• T o  p r e v e n t  d a m a g in g  th e  t ip  o f  th e  s h e a th  

a n d /o r  c a th e te r  d u r in g  r e m o v a l  f r o m  th e  p a c k ­

a g e ,  g r a s p  th e  h u b  a n d  g e n t ly  w it h d r a w  th e  

d e v ic e s .  R a p id  r e m o v a l  o r  j e r k in g  m a y  d a m ­

a g e  th e  t ip .
• D o  n o t  r e s h a p e  th e  s h e a th  o r  c a th e te r . R e ­

s h a p in g  m a y  a lte r  s tr u c tu r a l p r o p e r t ie s  a n d  r e ­

s u lt  in  l o s s  o f  to r q u e  c o n t r o l ,  w a l l  d e la m in a ­

t io n ,  t ip  s e p a r a t io n ,  o r  o th e r  s e r io u s  p r o b le m s .

• E x p o s u r e  to  te m p e r a tu r e s  a b o v e  5 4 ° C  

( 1 3 0 ° F )  m a y  d a m a g e  th e  c o m p o n e n t s .

• S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

• D o  n o t  e x p o s e  t o  o r g a n ic  s o lv e n t s .  T h e y  m a y  

d a m a g e  th e  s tr u c tu r a l a n d  fu n c t io n a l  in te g r ity  

o f  th e  d e v ic e s .

• U s e  p r io r  to  th e  “ U s e  B y ” d a te .

• I f  in c r e a s e d  r e s i s t a n c e  i s  f e l t  u p o n  in s e r t io n  

o f  th e  C S I ,  in v e s t ig a t e  th e  c a u s e  b e f o r e  c o n ­

t in u in g .  I f  th e  c a u s e  o f  th e  r e s i s t a n c e  c a n n o t  

b e  d e te r m in e d  a n d  c o r r e c te d ,  d is c o n t in u e  th e  

p r o c e d u r e  a n d  w it h d r a w  th e  C S I .

• D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l* *  o r  L ip io d o l  c o n ­

tr a s t  m e d ia  ( E t h io d o l  a n d  L ip io d o l  a re  tr a d e ­

m a r k s  o f  G u e r b e t  S .A ) ,  o r  o th e r  s u c h  c o n tr a s t  

m e d ia ,  w h ic h  in c o r p o r a te  th e  c o m p o n e n t s  o f  

t h e s e  a g e n t s .
• T o  p r e v e n t  o r  r e d u c e  c lo t t in g ,  o b s e r v e  th e  

f o l l o w i n g  s p e c i f i c  p r e c a u t io n s :

1 . B e f o r e  u s e ,  f lu s h  a l l  d e v ic e s  e n te r in g  a  

b lo o d  v e s s e l  w i t h  s t e r i le  h e p a r in iz e d  s a l in e  or  

a  s im ila r  i s o t o n ic  s o lu t io n .

2 .  C o n s id e r  th e  u s e  o f  s y s t e m ic  h e p a r in iz a ­

t io n .
3 .  W h i l e  th e  c a t h e t e r /s h e a t h  a s s e m b ly  i s  in  a  

b lo o d  v e s s e l ,  a lw a y s  k e e p  it  f i l l e d  w i t h  a  h e p ­

a r in iz e d  s a l in e  s o lu t io n  o r  c o n tr a s t  m e d iu m  to  

p r e v e n t  b lo o d  in tr u s io n .

4 .  F o r c ib ly  a s p ir a te  a n d  f lu s h  th e  c a th e te r  a n d  

s h e a th  a s s e m b ly  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  s o lu ­

t io n  a t  l e a s t  o n c e  e v e r y  t w o  m in u t e s .
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г и ч н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

2 .  П р о д у м а й т е  в о п р о с  п р и м е н е н и я  с и ­

с т е м н о й  г е п а р и н и з а ц и и .

3 .  П о к а  с б о р к а  к а т е т е р а  и  о б о л о ч к и  

н а х о д и т с я  в  к р о в е н о с н о м  с о с у д е ,  в о  и з ­

б е ж а н и е  п р о н и к н о в е н и я  в н и х  к р о в и  

в с е г д а  с о х р а н я й т е  и х  з а п о л н е н н ы м и  

г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  

р а с т в о р о м  и л и  к о н т р а с т н ы м  с р е д с т в о м .

4 .  Н е  р е ж е  о д н о г о  р а з а  в  д в е  м и н у т ы  

п р о и з в о д и т е  п р и н у д и т е л ь н у ю  о т к а ч к у  и  

п р о м ы в а н и е  с б о р к и  к а т е т е р а  и  о б о л о ч ­

к и  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е ­

с к и м  р а с т в о р о м .

С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я

DIRECTIONS FOR USE
П р е д у п р е ж д е н и е :  в о  в р е м я  в н у т р и в е н ­

н ы х  о п е р а ц и й  д л я  у м е н ь ш е н и я  в е р о я т ­

н о с т и  а с п и р а ц и и  в о з д у х а  ч е р е з  о б о л о ч к у  

д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  в н е з а п н ы х  п е р е м е ­

щ е н и й  р е к о м е н д у й т е  п а ц и е н т у  с о х р а ­

н я т ь  н а д л е ж а щ е е  п о л о ж е н и е .

1 . В в е д и т е  к а н ю л ю  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  

и г л ы  в с о с у д  ( Р и с у н о к  1).

П р и м е ч а н и е :  и н ф о р м а ц и ю  о  п р а в и л ь ­

н о м  р а з м е р е  и г л ы  с м . в  к а т а л о г е  ц е н  д л я  

с и с т е м  а н г и о г р а ф и ч е с к и х  п р о д у к т о в  

C o r d is .
2 .  У д е р ж и в а я  к а н ю л ю  н а  м е с т е ,  в в е д и т е  

г и б к и й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  в  с о с у д  п р и ­

б л и з и т е л ь н о  н а  15  с м  ( р и с у н о к  2 ) .  

П р и м е ч а н и е :  д и а м е т р  п р о в о д н и к а  д о л ­

ж е н  с о о т в е т с т в о в а т ь  к а н а л у  к а т е т е р а .  

С о о т в е т с т в у ю щ и й  д и а м е т р  п р о в о д н и к а  

с м . н а  а д а п т е р е  к а т е т е р а  и л и  я р л ы к е  

у п а к о в к и .
П р и м е ч а н и е :  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р о ­

в о д н и к а  с  и г л о й ,  и м е ю щ е й  м е т а л л и ч е ­

с к у ю  к а н ю л ю , н е  и з в л е к а й т е  п р о в о д н и к  

п о с л е  е г о  в в е д е н и я . П р и  т а к о м  и з в л е ч е ­

н и и  м о ж н о  п о в р е д и т ь  п р о в о д н и к .

3 .  У д е р ж и в а й т е  п р о в о д н и к  н а  м е с т е  и  

и з в л е к и т е  и г л у .
4 .  П е р е м е с т и т е  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р

н а д  п р о в о д н и к о м  ч е р е з  т к а н и  и  с о с у д и ­

с т у ю  с т е н к у ,  ч т о б ы  с о з д а т ь  п р о х о д  д л я  

в е р х у ш к и  к а т е т е р а  ( р и с у н о к  3 ) .  

П р и м е ч а н и е :  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р

д о л ж е н  б ы т ь  б о л ь ш е  к а т е т е р а  н а  о д и н  

р а з м е р  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е .

Caution: Т о  r e d u c e  th e  p o s s i b i l i t y  o f  a ir  

a s p ir a t io n  th r o u g h  th e  s h e a th  d u r in g  in tr a ­

v e n o u s  p r o c e d u r e s ,  a d v i s e  th e  p a t ie n t  to  

m a in ta in  a n  a p p r o p r ia te  p o s i t i o n  a n d  to  

a v o id  s u d d e n  m o v e m e n t s .

1 . I n tr o d u c e  th e  c a n n u la  o f  a n  a n g io g r a p h ic  

n e e d le  in t o  th e  v e s s e l  ( F ig u r e  1 ).

Note: S e e  th e  C o r d is  A n g io g r a p h ic  P r o d ­

u c t  S y s t e m s  P r ic in g  C a t a lo g  fo r  th e  c o r r e c t  

n e e d le  s i z e .
2 .  H o ld in g  th e  c a n n u la  in  p la c e ,  in s e r t  th e  

f l e x i b l e  e n d  o f  a  g u id e w ir e  a p p r o x im a t e ly  

1 5  c m  in t o  th e  v e s s e l  ( F ig u r e  2 ) .

Note: G u id e w ir e  d ia m e t e r  m u s t  m a t c h  th e  

lu m e n  o f  th e  c a th e te r . S e e  th e  c a th e te r  h u b  

o r  p a c k a g e  la b e l  fo r  th e  a p p r o p r ia te  g u id e -  

w ir e  d ia m e te r .

Note: I f  a  g u id e w ir e  i s  u s e d  w i t h  a  n e e d le  

h a v in g  a  m e t a l  c a n n u la ,  d o  n o t  w it h d r a w  

th e  g u id e w ir e  a f te r  i t  h a s  b e e n  in s e r te d .  

W ith d r a w a l  m a y  d a m a g e  th e  g u id e w ir e .

3 .  H o ld  th e  g u id e w ir e  in  p la c e  a n d  w i t h ­

d r a w  th e  n e e d le .

4 .  S l id e  a  v e s s e l  d i la to r  o v e r  th e  g u id e w ir e ,  

in to  th e  t i s s u e ,  a n d  th r o u g h  th e  v e s s e l  w a l l  

to  c r e a te  a  p a t h w a y  f o r  th e  c a th e te r  t ip  

(F ig u r e  3 ) .
Note: T h e  v e s s e l  d i la t o r  m u s t  b e  o n e  

F r e n c h  s i z e  la r g e r  th a n  th e  c a th e te r .

5 .  H o ld in g  th e  g u id e w ir e  in  p la c e ,  s l id e  th e  

d ila to r  o f f  th e  g u id e w ir e  a n d  d is c a r d .

6 .  F i l l  a  s y r in g e  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  s o ­

lu t io n .  ( I f  h e p a r in  is  c o n tr a in d ic a te d ,  u s e  

a n o th e r  i s o t o n ic  s o lu t io n . )  A t t a c h  th e  s y -
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5 . У д е р ж и в а я  п р о в о д н и к  н а  м е с т е ,  с н и ­

м и т е  д и л а т а т о р  с  п р о в о д н и к а  и  у т и л и з и ­

р у й т е  е г о .
6 . П р о м о й т е  ш п р и ц  г е п а р и н и з и р о в а н ­

н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м . (Е с л и  

г е п а р и н  п р о т и в о п о к а з а н ,  и с п о л ь з у й т е  

д р у г о й  и з о т о н и ч е с к и й  р а с т в о р .)  П о д с о ­

е д и н и т е  ш п р и ц  к  з а п о р н о м у  к р а н у  у д л и ­

н и т е л я  б о к о в о г о  п о р т а .

7 . Д л я  у д а л е н и я  в о з д у х а  п е р е в е р н и т е  

с б о р к у  о б о л о ч к и  и  п р о м о й т е  е е  р а с т в о ­

р о м .

8 . В с т а в ь т е  к а т е т е р  в  с б о р к у  о б о л о ч к и  

(р и с у н о к  4 )  и  п р о м о й т е  о б о л о ч к у  и  к а т е ­

т е р  р а с т в о р о м  и л и  к о н т р а с т н ы м  с р е д ­

с т в о м .

9 . О т с о е д и н и т е  ш п р и ц  о т  з а п о р н о г о  к р а ­

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

т е  е г о  н а  в н у т р и в е н н у ю  и н ф у з и о н н у ю  

с и с т е м у  с  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

1 0 .  В в е д и т е  о б о л о ч к у  с  с б о р к е  с  к а т е т е ­

р о м  п о  п р о в о д н и к у  ч е р е з  т к а н и , б у д ь т е  

о с т о р о ж н ы , ч т о б ы  к а т е т е р  н е  в ы д в и н у л ­

ся  о б р а т н о  и з  о б о л о ч к и  ( р и с у н о к  5 ) .  

В а ж н о е  з а м е ч а н и е :  в о  и з б е ж а н и е  о б ­

р а т н о г о  т о к а  к р о в и  в  о б о л о ч к у  п р и  в в е ­

д е н и и  и л и  м а н и п у л я ц и и  к а т е т е р о м  п о ­

с т о я н н о  п р о в о д и т е  в н у т р и в е н н у ю  и н ф у ­

з и ю .

П р и м е ч а н и е :  п р о в о д н и к  м о ж н о  и с п о л ь ­

з о в а т ь с я  д л я  н а в и г а ц и и  в  и з в и л и с т ы х  

с о с у д а х  и л и  д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  

н а к о н е ч н и к а  к а т е т е р а  п р и  в ы п о л н е н и и  

с е л е к т и в н ы х  а н г и о г р а ф и ч е с к и х  п р о ц е ­

д у р .  П р и  о б н а р у ж е н и и  з а к у п о р к и  д л я  

у л у ч ш е н и я  в и з у а л и з а ц и и  и с с л е д у е м о й  

о б л а с т и  ч е р е з  к а т е т е р  м о ж н о  и н ъ е ц и р о ­

в а т ь  к о н т р а с т н о е  с р е д с т в о ,  н е  и з в л е к а я  

к а т е т е р  и л и  с б о р к у  о б о л о ч к и .

1 1 .  И з в л е к и т е  п р о в о д н и к  и з  с б о р к и  к а т е ­

т е р а  с  о б о л о ч к о й .

П р и м е ч а н и е :  е с л и  п р и  и з в л е ч е н и и  п р о ­

в о д н и к а  ч у в с т в у е т с я  в ы р а ж е н н о е  с о п р о ­

т и в л е н и е ,  в о  и з б е ж а н и е  т р а в м и р о в а н и я  

к р о в е н о с н о г о  с о с у д а  и  п о в р е ж д е н и я  к а ­

т е т е р а  с  п р о в о д н и к о м  и з в л е к и т е  к а т е т е р  

и  п р о в о д н и к  к а к  е д и н о е  ц е л о е .

1 2 .  П о м е с т и т е  с б о р к у  к а т е т е р а  с  о б о л о ч ­

к о й  в ж е л а е м о е  п о л о ж е н и е .  В  э т о т  м о ­

м е н т , ч т о б ы  в и з у а л и з и р о в а т ь  с о с у д ,  ч е ­

р е з  к а т е т е р  м о ж н о  и н ъ е ц и р о в а т ь  к о н -

r in g e  to  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n  s t o p c o c k .

7 .  I n v e r t  th e  s h e a th  a s s e m b ly  a n d  f lu s h  

w it h  s o lu t io n  t o  r e m o v e  a ir .

8 .  I n se r t  th e  c a th e te r  in to  th e  s h e a th  a s ­

s e m b ly  ( F ig u r e  4 )  a n d  f lu s h  th e  s h e a th  a n d  

c a th e te r  w i t h  th e  s o lu t io n  o r  w i t h  c o n tr a s t  

m e d iu m .

9 .  R e m o v e  th e  s y r in g e  fr o m  th e  s id e p o r t  

e x t e n s io n  s t o p c o c k  a n d  r e p la c e  it  w i t h  a  

s a l in e  s o lu t io n  I V  d r ip .

1 0 .  T h r e a d  th e  e a th e te r /s h e a th  a s s e m b ly  

o v e r  th e  g u id e w ir e  a n d  in t o  th e  v e s s e l ,  b e ­

in g  c a r e fu l  th a t  th e  c a th e te r  d o e s  n o t  s l id e  

b a c k  th r o u g h  th e  s h e a th  ( F ig u r e  5 ) .  

Important: M a in ta in  a n  I V  d r ip  w h e n e v e r  

in s e r t in g  o r  m a n ip u la t in g  a  c a th e te r  to  p r e ­

v e n t  b a c k f lo w  o f  b lo o d  in to  th e  s h e a th .  

Note: A  g u id e w ir e  m a y  b e  u s e d  to  n a v i ­

g a t e  to r tu o u s  v e s s e l s  o r  to  p o s i t i o n  th e  

c a th e te r  t ip  fo r  s e l e c t i v e  a n g io g r a p h ic  p r o ­

c e d u r e s .  I f  a n  o b s t r u c t io n  i s  e n c o u n te r e d ,  

c o n tr a s t  m e d iu m  m a y  b e  in j e e t e d  th r o u g h  

th e  c a th e te r  to  h e lp  v i s u a l i z e  th e  a r e a  w i t h ­

o u t  r e m o v in g  th e  c a th e te r  o r  s h e a th  a s s e m ­

b ly .

1 1 .  W it h d r a w  th e  g u id e w ir e  f r o m  th e  c a th -  

e te r /s h e a th  a s s e m b ly .

Note: I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  f e l t  w h e n  r e ­

m o v in g  th e  g u id e w ir e ,  r e m o v e  th e  c a th e te r  

a n d  g u id e w ir e  a s  a  u n i t  to  p r e v e n t  in ju r y  to  

th e  b lo o d  v e s s e l  a n d  d a m a g e  to  th e  e a th e te r  

a n d  g u id e w ir e .

1 2 .  P o s i t i o n  th e  e a th e te r /s h e a th  a s s e m b ly  

in  th e  d e s ir e d  lo c a t io n .  A t  th is  t im e ,  c o n ­

tr a st  m e d iu m  m a y  b e  in j e e t e d  th r o u g h  th e  

c a th e te r  t o  o p a e i f y  th e  v e s s e l s .

Note: H o ld  th e  s h e a th  a s s e m b ly  in  p la c e  

w h e n e v e r  in s e r t in g ,  p o s i t i o n in g ,  o r  r e m o v ­

in g  a  c a th e te r . T h e  c o l la r  o n  th e  s id e p o r t  

e x t e n s io n  m a y  b e  u s e d  a s  a  t e m p o r a r y  s u ­

tu r e  s i t e .

1 3 .  R e m o v e  th e  e a th e te r  f r o m  th e  a s s e m ­

b ly .
Important: W h e n  r e m o v in g  th e  c a th e te r ,  

a s p ir a te  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n  w i t h  a  s y ­

r in g e  to  c o l l e c t  a n y  f ib r in  th a t  m a y  h a v e  

b e e n  d e p o s i t e d  a t th e  t ip  o f  th e  s h e a th .

D o  n o t  a s p ir a te  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n  a fte r  

r e m o v in g  th e  c a th e te r . I f  a s p ir a t io n  b e ­

c o m e s  n e c e s s a r y ,  t ig h t ly  c o v e r  th e  h e m o ­

s t a s i s  v a l v e  w i t h  th e  v a l v e  c a p  o r  w i t h  a
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т р а с т н о е  с р е д с т в о .

П р и м е ч а н и е ;  в с е г д а ,  к о г д а  п р о и з в о д и т ­

ся  в в е д е н и е ,  п о з и ц и о н и р о в а н и е  и л и  и з ­

в л е ч е н и е  к а т е т е р а , н е о б х о д и м о  у д е р ж и ­

в а т ь  с б о р к у  о б о л о ч к и  н а  м е с т е .  Х о м у т  н а  

у д л и н и т е л е  б о к о в о г о  п о р т а  м о ж н о  и с ­

п о л ь з о в а т ь  в  к а ч е с т в е  у ч а с т к а  в р е м е н н о ­

г о  у п л о т н е н и я .

1 3 .  И з в л е к и т е  к а т е т е р  и з  с б о р к и .

В а ж н о е  з а м е ч а н и е :  п р и  и з в л е ч е н и и  к а ­

т е т е р а  п р о и з в о д и т е  о т к а ч к у  ш п р и ц е м  

ч е р е з  у д л и н и т е л ь  б о к о в о г о  п о р т а ,  ч т о б ы  

с о б р а т ь  в е с ь  ф и б р и н ,  к о т о р ы й  м о г  о т л о ­

ж и т ь с я  в  н а к о н е ч н и к е  о б о л о ч к и .

П о с л е  у д а л е н и я  к а т е т е р а  н е  с л е д у е т  

п р о и з в о д и т ь  о т к а ч к у  ч е р е з  у д л и н и т е л ь  

б о к о в о г о  п о р т а .  П р и  в о з н и к н о в е н и и  

н е о б х о д и м о с т и  а с п и р а ц и и , ч т о б ы  

п р е д о т в р а т и т ь  п р о н и к н о в е н и е  в о з д у х а  

ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н , п л о т н о  

е г о  з а к р о й т е  к о л п а ч к о м  к л а п а н а  и л и  

б о л ь ш и м  п а л ь ц е м  р у к и .

Т е п е р ь  с б о р к у  о б о л о ч к и  м о ж н о  и с п о л ь ­

з о в а т ь  д л я  в в е д е н и я  б и о п с и й н ы х  ш и п ц о в  

C o r d is  и л и  д р у г о г о  к а т е т е р а .

th u m b  to  h e lp  p r e v e n t  a ir  in tr u s io n  th r o u g h  

th e  v a lv e .

T h e  s h e a th  a s s e m b ly  c a n  n o w  b e  u s e d  fo r  

th e  in tr o d u c t io n  o f  C o r d is  B i o p s y  F o r c e p s  

o r  a n o th e r  c a th e te r .



Cordis.
F ig u r e  1. P o s i t i o n in g  o f  C a n n u ­

la  in  V e s s e l

Р и с у н о к  1. Р а с п о л о ж е н и е  

к а н ю л и  в  с о с у д е

F ig u r e  2 .  I n s e r t io n  o f  G u id e -  

w ir e  in t o  C a n n u la  

Р и с у н о к  2 .  В в е д е н и е  п р о в о ­

л о ч н о г о  п р о в о д н и к а  в  к а н ю ­

л ю

F ig u r e  3 . I n s e r t io n  a n d  W it h ­

d r a w a l o f  V e s s e l  D i la t o r  

Р и с у н о к  3 . В в е д е н и е  и  и з в л е ­

ч е н и е  с о с у д и с т о г о  д и л а т а т о -  

р а

F ig u r e  4 . P ig t a i l  C a th e -  

t e r /S h e a th  A s s e m b l y

Р и с у н о к  4 .  С б о р к а  к а т е т е р а  с  

з а к р у ч е н н ы м  к о н ч и к о м  и  

о б о л о ч к и

F i g u r e  5 .  A d v a n c e  o f  A s s e m ­

b l y  t h r o u g h  T i s s u e  i n t o  V e s ­

s e l

Р и с у н о к  5 . В в е д е н и е  с б о р к и  

ч е р е з  т к а н и  в  с о с у д

А = IV drip

в н у т р и в е н н а я  и н ф у з и о н н а я  

с и с т е м а
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Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т ­

с т в и е  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

з а я в л е н н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е ­

л а х  с о х р а н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  (с р о к а  

с о х р а н е н и я  е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  

у с л о в и и ,  ч т о  с о б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  

п р о и з в о д и т е л я ,  у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  

п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в  

д а н н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ­

ю т с я  к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ­

ж е н н ы е  и л и  п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и ,  

в т о м  ч и с л е  в к л ю ч а ю щ и е  в с е б я  л ю б ы е  

п о д р а з з л ^ е в а е м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  

д л я  п р о д а ж и  и л и  г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  

д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  

п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  C o r d is  н е  

н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е  б ы  т о  н и  

б ы л о  п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о р ы е  п р я м о  

п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ю щ е м  з а ­

к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  у п о л ­

н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  C o r d is  

к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а р а н т и и ,  

з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  о г о в о ­

р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а н и я  

и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и , п р и ­

в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  

ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ­

ч и т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  

и н ф о р м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  

п р о и з в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в ­

л я ю т с я  и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а ­

т е л ь с т в .
К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  

е е  п р о д у к ц и и .

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  

o f  t h is  m e d ic a l  d e v ic e  to  th e  d e c la r e d  

c h a r a c te r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  

t e r m )  p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  

m a n u fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d -  

u c t ( s )  d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  

n o  c ir c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  o th e r  th a n  a s  e x p r e s s ly  p r o v id e d  

b y  s p e c i f i c  la w .  N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r i­

t y  to  b in d  C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n ta t io n  o r  

w a r r a n ty  e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  

h e r e in . D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  

C o r d is  p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l i ­

c a t io n ,  a re  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e ­

s c r ib e  th e  p r o d u c t  a t  th e  t im e  o f  m a n u fa c ­

tu r e  a n d  d o  n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r ­

r a n t ie s .

C o r d is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я ,  Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И

CONDITIONS OF TRANSPORTATION, STORAGE AND OPERATION



Cordis.
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с ­

п о р т а  в к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  

в с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  

г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  т р а н с п о р т е  к а ж ­

д о г о  в и д а , п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  

+  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у ­

х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % .
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  

х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  п р и  э к с ­

п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  в о з д е й с т в и ю  

к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  у с т о й ч и в ы  к  

в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК годности
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3  y e a r s .

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ­

ta t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  -  8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty-

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  

a t te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  t o  +  

2 5 ° C ,  in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  

s u n l ig h t .
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e i n g  in  o p e r a t io n  

a re  s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  fr o m  

+ 3 2  ° C  to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е ­

м ы е  к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е ­

р и а л ы  м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о ­

л о г и ч е с к и  о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  

у т и л и з а ц и я  п р о в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  

с  п р и н я т о й  м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  

т а к ж е  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с ­

у д а р с т в е н н ы м и  и  ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о ­

н а м и  и  п о л о ж е н и я м и . И з д е л и я ,  и м е в ­

ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  д р у г и м и  

б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и , п о д л е ­

ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  

Б ) .Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  (н е  

и м е в ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  

б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  

ч и с л е  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е ­

н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  

(к л а с с  А ) .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k ­

in g  m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i ­

c a l l y  d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s ­

p o s a l  a re  p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c ­

c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e ,  a n d  a ls o  a c c o r d ­

in g  t o  l o c a l ,  s ta te  a n d  fe d e r a l  l a w s  a n d  

p r o v is io n s .  T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  

c o n t a c t  w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  

are  s u b j e c t  t o  d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c ­

t io n  a c c o r d in g  to  S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  

( B  c la s s ) .  U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  

c o n t a c t  w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  

in c lu d in g  t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  

a re  s u b j e c t  to  d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c ­

t io n ,  a c c o r d in g  to  S a n P iN  2 . 1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  

( C la s s  A ) .



Cordis,
Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т

MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е . Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  

р е м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  

o n l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

С И М В О Л Ы

SYMBOLS

Ml П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

Н о м е р  HO к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - В у  D a t e

Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я

D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .

C a u t io n

X А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а

K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

H e  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­

н и и  у п а к о в к и

D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

STEMUE С т е р и л и з о в а н о  c  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а

S t e r i l iz e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

RxOnly О с т о р о ж н о !  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 о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  

п р о д а в а т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  

п о  и х  у к а з а н и ю .______________________

C a u t io n :  F e d e r a l  ( U S A )  la w  r e ­

s t r ic t s  th is  d e v ic e  

to  s a le  b y  o r  o n  o r d e r  o f  a  p h y s i ­

c ia n /

EC REP п р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е ____________________

A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  

E u r o p e a n  C o m m u n it y

C €
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­

р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  

o f  th e  E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D i ­

r e c t iv e  9 3 /4 2 /E E C

11



Cordis,

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "  

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Fed­
eration:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n , K r y la t s k a y a  s tr e e t  

1 7 , b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

12



Cordis
«Кордис Корпорейшн» (Cordis Corporation)
14201 Норсвест 60 Авеню (NW 60th Avenue),
Майами Лейке (Miami Lakes), Флорида 33014 
Почтовый адрес: a/я 025700, Майами, Флорида 33102 
Тел.: (786) 313 2000 Факс: (786) 313 2080

20 апреля 2017 г.

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ДОСТОВЕРНЫХ И ТОЧНЫХ ПОКАЗАНИЙ

Я, Мигель Авила (Miguel Avila), в своем качестве Вице-президента, Отдел глобальной системы качества и 
нормативно-правового регулирования -  «Кордис Корпорейшн», подтверждаю, что прилагаемые 
Инструкции по применению проводников:

- AVANTI+;
- Brite Tip SHEATH;
- Long Sheath Set;

выданные компанией 
известно.

тюшются достоверными и точными, насколько мне

_________________ /п о д п и с ь /_______________
Мигель Авила

Вице-президент, Отдел глобальной системы качества 
и нормативно-правового регулирования

Г Калифорния 
уг Санта-Клара

Нотариус или другой сотрудник, получающий настоящий 
сертификат, проверяет только личность лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящий сертификат, а не 
достоверность, точность или действительность настоящего 
документа.

20 апреля 2017 г. ко мне, ЧЖЭН ВАН (ZHENG WANG), нотариусу, обратилась Мигель Авила, которая на 
основании достоверных данных подтвердила, что является лицом, подпись которого проставлена на 
документе, и что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий, и что ее подписью на документе 
лицо, или юридическое лицо по поручению которого действовало лицо, оформило настоящий документ.

Я подтверждаю, с учётом ответственности за предоставление заведомо ложных сведений согласно 
законодательству штата Калифорния, что вышеизложенный пункт является достоверным и правильным.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью.

/п о д п и с ь /
Чжэн Ван, Нотариус

Штамп: [ЧЖЭН ВАН* к о м и с с и я  №
2105471* НОТАРИУС -  КАЛИФОРНИЯ* ОКРУГ 
САНТА-КЛАРА* СРОК ИСТЕЧЕНИЯ МОИХ 
ПОЛНОМОЧИЙ 02 АПРЕЛЯ 2019 Г.* NNA1]



Перевод д> 
Дж аван

о/шекста сделан мной, переводчиком М амедовым Тимуром  
ем

Российская Федерация
Город Москва
Четвертого мая две тысячи семнадцатого года

Я, М а р т ы н о в а  Н а т а л и я  А н д р е е в н а , в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а

г о р о д а  М о с к в ы  А к и м о в а  Г л е б а  Б о р и с о в и ч а , с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а

М а м е д о в а  Т и м у р а  Д ж а в а н ш и р о в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  - /  — '2 ''0 ’S Ъ  

В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы (п о  т а р и ф у ) :  1 0 0 р у б .

У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и  т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  zzzz Руб. К

В с е г о  прош нур<  

и с к р е п л е н о  печ^

В Р И О  Н о т а р и у с а

Н .А . М а р т ы н о в а



Cordis.
Cordis Corporation
14201 NW  60"' Avenue, M iam i Lakes, FL 33014 
M a iling  Address: P.O. Box 025700, M iam i, FL 33102 
T (786) 313 2000 F (786) 313 2080

A p r il  2 0 ,  2 0 1 7

CERTIFICATION OF TRUTHFUL AND ACCURATE STATEMENT

I, Miguel Avila, in my capacity as Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs -  Cordis 
Corporation certify that the attached Instructions for Use for Biopsy Forceps:

- BIOPSY FORCEPS BIPAL;
- BIOPSY FORCEPS

issued by Cordis Corporation are true and correct to the best o f my knowledge

Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

S ta te  o f  C a lifo r n ia  

C o u n ty  o f  S a n ta  C la r a

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document, to which 
this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that 
document.

O n  A p r il  2 0 ,  2 0 1 7 ,  b e f o r e  m e ,  Z H E N G  W A N G , N o t a r y  P u b l ic ,  p e r s o n a l ly  a p p e a r e d  M ig u e l  

A v i la ,  w h o  p r o v e d  to  m e  o n  th e  b a s i s  o f  s a t i s f a c t o r y  e v id e n c e  to  b e  th e  p e r s o n  w h o s e  n a m e  i s  

s u b s c r ib e d  to  th e  w it h in  in s tr u m e n t  a n d  a c k n o w le d g e d  to  m e  th a t  s h e  e x e c u t e d  th e  s a m e  in  h e r  

a u th o r iz e d  c a p a c ity ,  a n d  th a t b y  h e r  s ig n a tu r e  o n  th e  in s tr u m e n t  th e  p e r s o n , o r  th e  e n t i t y  u p o n  

b e h a l f  o f  w h ic h  th e  p e r s o n  a c te d , e x e c u t e d  th e  in s tr u m e n t .

I c e r t i fy  u n d e r  P E N A L T Y  O F  P E R J U R Y  u n d e r  th e  la w s  o f  th e  S ta te  o f  C a l i f o r n ia  th a t  th e  

f o r e g o in g  p a r a g r a p h  i s  tr u e  a n d  c o r r e c t .

W I T N E S S  m y  h a n d  a n d  o f f i c i a l  s e a l .

Z h e n g  W a n g , N o t a r y  P u b l ic
ZHENG WANG f

Commission #  2105471 К
Notary Public - California 1

Santa Clara County g
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Cordis,
Инструкция по применению 
Щипцы биопсийные

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  б и о п с и й н ы е  щ и п ц ы  

о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  C o r d is  с о с т о я т  

и з р у к о я т к и  с  3 -м я  к о л ь ц а м и , р е ж у щ и х  

б р а н ш е й  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  и  п р у ж и н ­

н о г о  т р о с и к а . Г и б к о е  к о л ь ц о  д л я  б о л ь ш о г о  

п а л ь ц а  в р а щ а е т с я  и  м о ж е т  з а н и м а т ь  

л ю б о е  п о л о ж е н и е .
П р у ж и н а  в н у т р и  р у к о я т к и  у д е р ж и в а е т  р е ­

ж у щ и е  б р а н ш и  с о м к н у т ы м и . Б р а н ш и  р а з ­

м ы к а ю т с я  п р и  р а з в е д е н и и  с д в о е н н ы х  к о л е ц  

и  к о л ь ц а  д л я  б о л ь щ о г о  п а л ь ц а . Б р а н ш и  

с м ы к а ю т с я  н а  о б р а з ц е  т к а н и  п р и  с б л и ж е ­

н и и  с д в о е н н ы х  к о л е ц  и  к о л ь ц а  д л я  б о л ь ш о ­

г о  п а л ь ц а . Щ и п ц ы  р а з м е р а  5 ,5 F  ( 1 ,8 5  м м )  

и з в л е к а ю т  о б р а з е ц  т к а н и  о б ъ е м о м  п р и м е р ­

н о  2 ,4 6  м м 3 ,  а  р а з м е р а  7 F  ( 2 ,3  м м )  -  о б ъ е ­

м о м  5 ,2 0  м м 3 .
Б и о п с и й н ы е  щ и п ц ы  5 0  с м  п р е д н а з н а ч е н ы  

д л я  б и о п с и и  п р а в о г о  ж е л у д о ч к а  в н у т р е н ­

н и м  я р е м н ы м  (IJ ) и  п о д к л ю ч и ч н ы м  ( S C )  

д о с т у п о м .
Б и о п с и й н ы е  щ и п ц ы  1 0 4  с м  п р е д н а з н а ч е н ы  

д л я  б и о п с и и  п р а в о г о  и л и  л е в о г о  ж е л у д о ч к а  

т р а н с ф е м о р а л ъ н ы м  (F E M )  д о с т у п о м .

Д л я  в в е д е н и я  б и о п с и й н ы х  щ и п ц о в  5 ,5 F  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 н т р о д ь ю с е р  

C o r d is  6 F  ( 2 ,0  м м ) .  Д л я  в в е д е н и я  б и о п с и й ­

н ы х  щ и п ц о в  7 F  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 н т р о д ь ю с е р  C o r d is  7 F .
Н а  б и о п с и й н ы х  щ и п ц а х  C o r d is  и м е е т с я  

ц в е т н а я  м а р к и р о в к а  к р е п л е н и я  р у к о я т к и .  

Ц в е т н а я  м а р к и р о в к а :

6 F  ( 2 ,0  м м )  З е л е н ы й  

7 F  (2 ,3  м м )  О р а н ж е в ы й

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Б и о п с и й н ы е  щ и п ц ы  C o r d is  п р е д н а з н а ч е ­

н ы  д л я  б и о п с и и  э н д о м и о к а р д а .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Н е  и зв е с т н ы .

Instruction for Use 
Biopsy forceps

T h e  r a d io p a q u e  C o r d is  D i s p o s a b le  B i o p s y  F o r ­

c e p s  c o n s i s t  o f  a  3 - p u l l  r in g  h a n d le ,  s t a in le s s  

s t e e l  c u t t in g  j a w s ,  a n d  a  c o i l e d  s h a ft . T h e  f l e x ­

ib le  th u m b  r in g  r o ta te s  to  a c c o m m o d a t e  a n y  

p o s i t io n .
A  s p r in g  in  th e  h a n d le  k e e p s  th e  c u t t in g  j a w s  

c lo s e d .  T h e  j a w s  a re  o p e n e d  b y  m o v i n g  th e  

d o u b le  r in g s  a w a y  f r o m  th e  th u m b  r in g .

T h e  j a w s  a r e  c lo s e d  o n  th e  s p e c im e n  b y  m o v ­

in g  th e  d o u b le  r in g s  to w a r d  th e  th u m b  r in g .  

T h e  f o r c e p s  c a n  r e m o v e  a  t i s s u e  s a m p le  o f  a p ­

p r o x im a t e ly  2 .4 6  m m 3  fo r  th e  5 .5 F  ( 1 .8 5  m m )  

a n d  5 .2 0  m m 3  f o r  th e  7 F  ( 2 .3  m m )  c a t a lo g  

i t e m s .
T h e  5 0  c m  b i o p s y  f o r c e p s  are  in te n d e d  fo r  

r ig h t  v e n tr ic u la r  b i o p s i e s  u s in g  th e  in te r n a l  

j u g u la r  (IJ )  a n d  s u b c la v ia n  ( S C )  a p p r o a c h .

T h e  1 0 4  c m  b io p s y  fo r c e p s  a re  in te n d e d  fo r  

r ig h t  o r  l e f t  v e n tr ic u la r  b io p s i e s  u s in g  th e  f e m ­

o r a l ( F E M )  a p p r o a c h .
A  C o r d is  6 F  ( 2 .0  m m )  s h e a th  in tr o d u c e r  i s  r e c ­

o m m e n d e d  fo r  th e  in tr o d u c t io n  o f  th e  5 .5 F  b i ­

o p s y  f o r c e p s .  A  C o r d is  7 F  s h e a th  in tr o d u c e r  i s  

r e c o m m e n d e d  f o r  th e  in t r o d u c t io n  o f  th e  7 F  

b io p s y  f o r c e p s .
T h e  C o r d is  b i o p s y  f o r c e p s  in c lu d e  c o lo r  c o d ­

in g  o f  th e  h a n d le  s tr a in  r e l i e f  

T h e  c o lo r  c o d in g  s y s t e m  is  a s  f o l l o w s :

6 F  ( 2 .0  m m )  G r e e n  

7 F  ( 2 .3  m m )  O r a n g e

T h e  C o r d is  b io p s y  f o r c e p s  a re  d e s ig n e d  

fo r  e n d o m y o c a r d ia l  b io p s i e s .

N o n e  k n o w n .
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ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  б и о п ­

с и й н ы х  щ и п ц о в  д о л ж н ы  п р о и з в о д и т ь с я  

т о л ь к о  в р а ч а м и , о с в е д о м л е н н ы м и  о  в о з ­

м о ж н ы х  о с л о ж н е н и я х .  О с л о ж н е н и я  м о ­

г у т  р а з в и в а т ь с я  к а к  в  п р о ц е с с е  п р о в е д е ­

н и я  в м е ш а т е л ь с т в а , т а к  и  п о с л е  е г о  з а ­

в е р ш е н и я .

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ­

ч а е т  в  с е б я  в  т о м  ч и с л е :

• о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы  в м е с т е  п р о к о л а ,

• и н ф и ц и р о в а н и е ,

• п е р ф о р а ц и ю  с т е н о к  с о с у д о в  м и о к а р д а ,

• т р а в м у  с о с у д а ,

• э м б о л и ю ,

• л е т а л ь н ы й  и с х о д .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­

ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  b io p s y  f o r c e p s  s h o u ld  

n o t  b e  a t te m p te d  b y  p h y s ic ia n s  u n fa m il ia r  

w it h  th e  p o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a ­

t io n s  m a y  o c c u r  a t a n y  t im e  d u r in g  o r  a f te r  

th e  p r o c e d u r e .

P o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  

l im i t e d  to :

• h e m a t o m a  a t  th e  p u n c tu r e  s i t e

• in f e c t io n

• p e r fo r a t io n  o f  th e  v e s s e l  w a l l  o r  th e  m y o ­

c a r d iu m

• v e s s e l  tr a u m a

• e m b o l i s m

• d e a th .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in ­

s t i t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
П о с л е  о к о н ч а н и я  о п е р а ц и и  щ и п ц ы  н е о б ­

х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь .

Н а  с т р у к т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  

ф у н к ц и о н и р о в а н и е  у с т р о й с т в а  о т р и ц а ­

т е л ь н о е  в л и я н и е  м о г у т  о к а з ы в а т ь  п о ­

в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и  о ч и с т к а . Щ и п ­

ц ы  ч р е з в ы ч а й н о  т р у д н о  о ч и с т и т ь  п о с л е  

к о н т а к т а  с  б и о м а т е р и а л о м , и  п о с л е  п о ­

в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  т а к и х  щ и п ц о в  

с о с т о я н и е  п а ц и е н т а  м о ж е т  у х у д ш и т ь с я .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS
• П о  х о д у  п р о ц е д у р ы  щ и п ц ы  н е о б х о д и ­

м о  т щ а т е л ь н о  п р о м ы в а т ь  г е п а р и н и з и р о ­

ван н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  п е ­

р е д  к а ж д о й  б и о п с и е й  и  п о с л е  н е е .

• В о  в р ем я  о п е р а ц и и  д о л ж е н  в ы п о л н я т ь ­

ся о б ы ч н ы й  м о н и т о р и н г  Э К Г .

D is c a r d  f o r c e p s  a f te r  c o m p le t in g  o n e  p r o ­

c e d u r e . S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  

m a y  b e  im p a ir e d  th r o u g h  r e u s e  o r  c le a n in g .  

F o r c e p s  a re  e x t r e m e ly  d i f f i c u l t  t o  c le a n  a f ­

te r  e x p o s u r e  to  b i o l o g i c a l  m a te r ia l  a n d  m a y  

c a u s e  a d v e r s e  p a t ie n t  r e a c t io n s  i f  r e u s e d .

• T h e  f o r c e p s  s h o u ld  b e  t h o r o u g h ly  r in s e d  w i t h  

h e p a r in iz e d  s a l in e  b e f o r e  a n d  a fte r  e a c h  b io p s y  

d u r in g  th e  p r o c e d u r e .
• T h e  h e a r t  s h o u ld  b e  r o u t in e ly  m o n it o r e d  b y  

E C G  d u r in g  th e  p r o c e d u r e .

• U s e  p r io r  to  th e  “ U s e  B y ”  d a te .
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• И с п о л ь з о в а т ь  н е о б х о д и м о  д о  и с т е ч е ­

н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

• Н е  и с п о л ь з о в а т ь , е с л и  в н у т р е н н я я  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 .

• П р о д у м а й т е  в о п р о с  п р и м е н е н и я  с и ­

с т е м н о й  г е п а р и н и з а ц и и .

• Е с л и  п р и  м а н и п у л я ц и и  в в о д  о к а з ы в а ­

е т с я  з а т р у д н е н н ы м , н е о б х о д и м о  п р и ­

о с т а н о в и т ь  в ы п о л н е н и е  п р о ц е д у р ы  и , 

п р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь ,  о п р е д е л и т ь  

п р и ч и н у . Е с л и  в ы я с н и т ь  п р и ч и н у  н е  

п р е д с т а в л я е т с я  в о з м о ж н ы м , щ и п ц ы  

н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь .

• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  

м е с т е .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
DIRECTIONS FOR USE
П р и м е ч а н и е :  Ф о р м у  д а н н ы х  щ и п ц о в  и з ­

м е н и т ь  Н Е В О З М О Ж Н О .
1. В  р а з д е л е  “ О п и с а н и е ” п о л у ч и т е  и н ­

ф о р м а ц и ю  о  в ы б о р е  р а з м е р а  и н т р о д ь -  

ю с е р а  и  б и о п с и й н ы х  щ и п ц о в , к о т о р ы е  

б у д у т  и с п о л ь з о в а н ы .

2 .  П о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  

в в е д и т е  щ и п ц ы  ч е р е з  с о о т в е т с т в у ю щ и й  

и н т р о д ь ю с е р  в  п р а в ы й  и л и  л е в ы й  ж е л у ­

д о ч е к .
П р и м е ч а н и е :  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  б и о п ­

с и й н ы х  щ и п ц о в  1 0 4  с м  п е р е д  в ы п о л н е ­

н и е м  к а ж д о й  б и о п с и и  н е о б х о д и м о  п р о ­

в е р я т ь  п о л о ж е н и е  и н т р о д ь ю с е р а  в ж е л у ­

д о ч к е .
3 . Р а з о м к н и т е  б р а н ш и  т о л ь к о  п о с л е  т о г о ,  

к а к  у б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  щ и п ц ы  у ж е  

н а х о д я т с я  в ж е л у д о ч к е .

4 .  П о д в е д и т е  р а с к р ы т ы е  б р а н ш и  к  с е р ­

д е ч н о й  с т е н к е .  Д л я  п о л у ч е н и я  о б р а з ц а  

т к а н и  п л о т н о  с о м к н и т е  б р а н ш и . Д л я  

у д е р ж а н и я  о б р а з ц а  п р и  е г о  и з в л е ч е н и и  

н е о б х о д и м о  п л о т н о  п р и ж и м а т ь  с д в о е н ­

н ы е  к о л ь ц а .
П р и м е ч а н и е :  С м ы к а н и е  б р а н ш е й  и  о т в е ­

д е н и е  б и о п т о м а  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  

о д н о в р е м е н н о ,  в  о д н о  д е й с т в и е .

5 . В о  в р е м я  м е д л е н н о г о  и з в л е ч е н и я  

щ и п ц о в  н е о б х о д и м о  п о с т о я н н о  п р о м ы ­

в а т ь  и н т р о д ь ю с е р  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  

ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

6 . И з в л е к и т е  о б р а з е ц  и з  б р а н ш е й .

• D o  n o t  u s e  i f  th e  in n e r  p a c k a g e  i s  o p e n  o r  

d a m a g e d .

• C o n s id e r  th e  u s e  o f  s y s t e m ic  h e p a r in iz a t io n .

• I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  m a n ip u la ­

t io n ,  d i s c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e  a n d  d e te r m in e  

th e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  b e f o r e  p r o c e e d in g .  I f  

th e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  c a n n o t  b e  d e te r m in e d ,  

w it h d r a w  th e  f o r c e p s .

• S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

N o t e :  T h e s e  b io p s y  f o r c e p s  a re  N O T  fo r m -  

a b le .
1. R e f e r  to  th e  “ D e s c r ip t io n ” s e c t io n  fo r  

a id  in  s e l e c t in g  th e  s i z e  o f  th e  s h e a th  in tr o ­

d u c e r  a n d  b i o p s y  f o r c e p s  to  b e  u s e d .

2 . U s i n g  f lu o r o s c o p y ,  a d v a n c e  th e  f o r c e p s  

th r o u g h  th e  a p p r o p r ia te  s h e a th  in tr o d u c e r  

a n d  in t o  th e  r ig h t  o r  l e f t  v e n t r ic le .

N o t e :  W h e n  u s in g  th e  1 0 4  c m  b io p s y  fo r ­

c e p s ,  c o n f ir m  th e  p o s i t i o n  o f  th e  s h e a th  in ­

t r o d u c e r  in  th e  v e n t r ic le  p r io r  to  e a c h  b io p ­

s y  to  b e  p e r fo r m e d .

3 . A f t e r  c o n f ir m in g  th a t  th e  t ip  o f  th e  fo r ­

c e p s  i s  in  th e  v e n t r ic le ,  o p e n  th e  j a w s .

4 .  A d v a n c e  th e  o p e n  j a w s  to  th e  h e a r t  w a l l .  

C l o s e  th e  j a w s  f ir m ly  to  o b ta in  a  t i s s u e  

s p e c im e n .  M a in t a in  s u f f i c i e n t  p r e s s u r e  o n  

th e  d o u b le  r in g s  to  a s s u r e  r e te n t io n  o f  s p e c ­

im e n  d u r in g  w ith d r a w a l .

N o t e :  C l o s i n g  o f  th e  j a w s  a n d  w it h d r a w a l  

o f  th e  b io p t o m e  s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  in  a  

s in g le  m o t io n .
5 . F lu s h  th e  s h e a th  in tr o d u c e r  c o n t in u o u s ly  

w it h  h e p a r in iz e d  s a l in e  w h i l e  s l o w l y  w i t h ­

d r a w in g  th e  f o r c e p s .

6 . R e m o v e  th e  s a m p le  f r o m  j a w s .

7 . R in s e  b io p t o m e  b e f o r e  a n d  a f te r  e a c h  

b io p s y .
8 . R e p e a t  s t e p s  2  th r u  7  u n t i l  s u f f i c i e n t  t i s ­

s u e  v o l u m e  i s  o b ta in e d .
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7 . П р о м ы в а й т е  б и о п т о м  п е р е д  к а ж д о й  

б и о п с и е й  и  п о с л е  н е е .

8 . П о в т о р и т е  ш а г и  2 - 7 ,  ч т о б ы  п о л у ч и т ь  

о б р а з ц ы  т к а н и  в  д о с т а т о ч н о м  к о л и ч е ­

с т в е .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .  

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  

и л и  п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в т о м  

ч и с л е  в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а ­

з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о ­

д а ж и  и л и  г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с ­

п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а ­

к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т ­

в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  

п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о р ы е  п р я м о  

п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ю щ е м  з а ­

к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  у п о л ­

н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  C o r d is  

к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а р а н т и и ,  

з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , о с о б о  о г о в о ­

р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .

О п и с а н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и ­

с т и к и , п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  

C o r d is ,  в т о м  ч и с л е  в  д а н н о й ,  п р е д н а з н а ­

ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е ­

н и я  о б щ е й  и н ф о р м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  

м о м е н т  е е  п р о и з в о д с т в а  и  н и  в к о е м  с л у ­

ч а е  н е  я в л я ю т с я  и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й ­

н ы х  о б я з а т е л ь с т в . К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  

н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  

п р я м 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 , п р и ч и н е н н ы е  в с л е д с т в и е  п о ­

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

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s ly  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w .  N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a re  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  fr o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION, STORAGE AND OPERATION
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М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а , п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

C o r d is  m e d ic a l  d e v ic e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t  2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty.
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at 

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  t o  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  fr o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

t o  + 4 2  ° C  a n d  to  b io l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  — 3 г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  3  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  м о ­

г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  о п а с ­

н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о в о д и т с я  

в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ц и н с к о й  

п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т ­

н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  ф е д е р а л ь н ы м и  

з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r fo r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a ls o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

T h e  p r o d u c ts  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е с к и м и  

ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с т е к ш и м  с р о ­

к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  

у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -  

1 0  (к л а с с  А ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .
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ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е . Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  

р е м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a re  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

REF] Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - B y  D a t e

Ф
Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я

D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .

C a u t io n

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а

K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

0 Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­

н и и  у п а к о в к и

D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а

S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id esTERiUEEO

1 EC 1 REP 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е

A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  

E u r o p e a n  C o m m u n it y

C€
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­

р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  

o f  th e  E u r o p e a n  U n i o n  ( E U )  D i ­

r e c t iv e  9 3 /4 2 /E E C

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г .

the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 ,
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ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  и з г и б а е -

м ы е /в р а щ а ю щ и е с я  б и о п с и й н ы е  щ и п ц ы  

о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  C o r d is  с о ­

с т о я т  и з  р у к о я т к и  с  3 -м я  к о л ь ц а м и , р е ­

ж у щ и х  б р а н щ е й  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и ,  

п р з ^ и н н о г о  т р о с и к а  и  з а к л ю ч е н н о г о  в  

о б о л о ч к у  и з  P T F E  ( т е ф л о н а )  и з г и б а е м о ­

г о  т р о с а .  Г и б к о е  к о л ь ц о  д л я  б о л ь ш о г о  

п а л ь ц а  в р а щ а е т с я  и  м о ж е т  з а н и м а т ь  л ю ­

б о е  п о л о ж е н и е .  Щ и п ц ы  ( з а  и с к л ю ч е н и е м  

р у к о я т к и )  и м е ю т  д и а м е т р  2 ,3  м м .

П р у ж и н а  в н у т р и  р у к о я т к и  у д е р ж и в а е т  

р е ж у щ и е  б р а н щ и  с о м к н у т ы м и . Б р а н щ и  

р а з м ы к а ю т с я  п р и  р а з в е д е н и и  с д в о е н н ы х  

к о л е ц  и  к о л ь ц а  д л я  б о л ь ш о г о  п а л ь ц а .  

Б р а н ш и  с м ы к а ю т с я  н а  о б р а з ц е  т к а н и  п р и  

с б л и ж е н и и  с д в о е н н ы х  к о л е ц  и  к о л ь ц а  

д л я  б о л ь ш о г о  п а л ь ц а . О б ъ е м  т к а н и , о т ­

б и р а е м о й  щ и п ц а м и , с о с т а в л я е т  п р и м е р ­

н о  5 ,0 3  м м 3 .

Б и о п с и й н ы е  щ и п ц ы  5 0  с м  п р е д н а з н а ч е ­

н ы  д л я  б и о п с и и  п р а в о г о  ж е л у д о ч к а  

в н у т р е н н и м  я р е м н ы м  (IJ ) и л и  п о д к л ю ­

ч и ч н ы м  ( S C )  д о с т у п о м .

Б и о п с и й н ы е  щ и п ц ы  1 0 4  с м  п р е д н а з н а ­

ч е н ы  д л я  б и о п с и и  п р а в о г о  и л и  л е в о г о  

ж е л у д о ч к а  т р а н с ф е м о р а л ь н ы м  (Г Е М )  

д о с т у п о м .

Д л я  в в е д е н и я  б и о п с и й н ы х  щ и п ц о в  7 F  

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 н т р о д ь -  

ю с е р  C o r d is  7 F  ( 2 ,3  м м ) .

Н а  б и о п с и й н ы х  щ и п ц а х  C o r d is  и м е е т с я  

ц в е т н а я  м а р к и р о в к а  к р е п л е н и я  р у к о я т к и .  

Ц в е т н а я  м а р к и р о в к а :

7 F  ( 2 ,3  м м ) О р а н ж е в ы й

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE

Б и о п с и й н ы е  щ и п ц ы  C o r d is  п р е д н а з н а ч е ­

н ы  д л я  б и о п с и и  э н д о м и о к а р д а .

T h e  r a d io p a q u e  C o r d is  F o r m a b le /T o r q u e a b le  

D i s p o s a b l e  B i o p s y  F o r c e p s  c o n s i s t  o f  a  3 -  

p u l l  r in g  h a n d le ,  s t a in le s s  s t e e l  c u t t in g  j a w s ,  

a  c o i l e d  s h a f t ,  a n d  P T F E  e n c a s e d  f o r m a b le  

s h a ft . T h e  f l e x i b l e  th u m b  r in g  r o ta te s  t o  a c ­

c o m m o d a t e  a n y  p o s i t io n .  T h e  f o r c e p s  ( n o t  

in c lu d in g  h a n d le )  h a v e  a  d ia m e te r  o f  2 .3  

m m .

A  s p r in g  in  th e  h a n d le  k e e p s  th e  c u t t in g  

j a w s  c lo s e d .  T h e  j a w s  a r e  o p e n e d  b y  m o v ­

in g  th e  d o u b le  r in g s  a w a y  f r o m  th e  th u m b  

r in g . T h e  j a w s  a r e  c l o s e d  o n  th e  s p e c im e n  

b y  m o v in g  th e  d o u b le  r in g s  to w a r d  th e  

th u m b  r in g . T h e  f o r c e p s  c a n  r e m o v e  a  t i s ­

s u e  s a m p le  o f  a p p r o x im a t e ly  5 .0 3  m m 3 .

T h e  5 0  c m  b i o p s y  f o r c e p s  are  in t e n d e d  fo r  

r ig h t  v e n tr ic u la r  b i o p s i e s  u s in g  th e  in te r n a l  

ju g u la r  (IJ )  o r  s u b c la v ia n  ( S C )  a p p r o a c h .

T h e  1 0 4  c m  b i o p s y  f o r c e p s  a re  in t e n d e d  f o r  

r ig h t  o r  l e f t  v e n tr ic u la r  b io p s i e s  u s in g  th e  

f e m o r a l  ( F E M )  a p p r o a c h .

A  C o r d is  7 F  ( 2 .3  m m )  s h e a th  in tr o d u c e r  is  

r e c o m m e n d e d  fo r  th e  in t r o d u c t io n  o f  t h e  7 F  

b io p s y  f o r c e p s .

T h e  C o r d is  b io p s y  f o r c e p s  in c lu d e  c o lo r  

c o d in g  o f  th e  h a n d le  s tr a in  r e l i e f  T h e  c o lo r  

c o d in g  s y s t e m  is  a s  f o l lo w s :

7 F  ( 2 .3  m m )  O r a n g e

T h e  C o r d is  b io p s y  f o r c e p s  a re  d e s ig n e d  

fo r  e n d o m y o c a r d ia l  b io p s ie s .
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS

H e  и з в е с т н ы .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е ­

д и ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

N o t  d e te c te d .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n ly  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in ­

s t i t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  б и о п с и й ­

н ы х  щ и п ц о в  д о л ж н ы  п р о и з в о д и т ь с я  т о л ь к о  

в р а ч а м и , о с в е д о м л е н н ы м и  о  в о з м о ж н ы х  

о с л о ж н е н и я х .  О с л о ж н е н и я  м о г у т  р а з в и ­

в а т ь с я  к а к  в  п р о ц е с с е  

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

е г о  з а в е р ш е н и я .
П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  в к л ю ч а е т  

в  с е б я  в т о м  ч и с л е :

• о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы  в  м е с т е  п р о к о л а ,

• и н ф и ц и р о в а н и е ,

• п е р ф о р а ц и ю  с т е н о к  с о с у д о в  м и о к а р д а ,

• т р а в м у  с о с у д а ,

• э м б о л и ю ,

• л е т а л ь н ы й  и с х о д .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  b io p s y  f o r c e p s  s h o u ld  n o t  

b e  a t te m p te d  b y  p h y s ic ia n s  u n fa m il ia r  w it h  th e  

p o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  

m a y  o c c u r  a t a n y  t im e  d u r in g  o r  a fte r  th e  p r o ­

c e d u r e .

P o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  

l im i t e d  to :
• h e m a t o m a  a t th e  p u n c tu r e  s i t e

• in f e c t io n
• p e r fo r a t io n  o f  t h e  v e s s e l  w a l l  o r  th e  

m y o c a r  d iu m

• v e s s e l  tr a u m a

• e m b o l i s m

• d e a th

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 

DIRECTION FOR USE
1. В  р а з д е л е  “ О п и с а н и е ” п о л у ч и т е  и н ­

ф о р м а ц и ю  о  в ы б о р е  р а з м е р а  и н т р о -  

д ь ю с е р а  и  б и о п с и й н ы х  щ и п ц о в , к о ­

т о р ы е  б у д у т  и с п о л ь з о в а н ы .

2 . П о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  

в в е д и т е  щ и п ц ы  ч е р е з  с о о т в е т с т в у ­

ю щ и й  и н т р о д ь ю с е р  в  п р а в ы й  и л и  

л е в ы й  ж е л у д о ч е к .

П р и м е ч а н и е :  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  б и о п ­

с и й н ы х  щ и п ц о в  1 0 4  с м  п е р е д  в ы ­

п о л н е н и е м  к а ж д о й  б и о п с и и  н е о б х о -

1. R e f e r  to  th e  “ D e s c r ip t io n ” s e c t io n  fo r  

a id  in  s e l e c t in g  t h e  s i z e  o f  th e  s h e a th  

in tr o d u c e r  a n d  b i o p s y  fo r c e p s  to  b e  

u s e d .

2 . U s i n g  f lu o r o s c o p y ,  a d v a n c e  th e  fo r ­

c e p s  th r o u g h  th e  a p p r o p r ia te  s h e a th  in ­

t r o d u c e r  a n d  in to  th e  r ig h t  o r  le f t  v e n ­

tr ic le .

N o t e :  W h e n  u s in g  th e  1 0 4  c m  b io p s y  fo r ­

c e p s ,  c o n f ir m  th e  p o s i t i o n  o f  th e  s h e a th  

in tr o d u c e r  in  th e  v e n t r ic le  p r io r  to  e a c h
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i

ДИМО п р о в е р я т ь  п о л о ж е н и е  и н т р о -  

д ь ю с е р а  в ж е л у д о ч к е .

3 . Р а з о м к н и т е  б р а н ш и  т о л ь к о  п о с л е  

т о г о ,  к а к  у б е д и т е с ь  в т о м ,  ч т о  щ и п ­

ц ы  у ж е  н а х о д я т с я  в  ж е л у д о ч к е .

4 . П о д в е д и т е  р а с к р ы т ы е  б р а н ш и  к  с е р ­

д е ч н о й  с т е н к е .  Д л я  п о л у ч е н и я  о б ­

р а з ц а  т к а н и  п л о т н о  с о м к н и т е  б р а н ­

ш и . Д л я  у д е р ж а н и я  о б р а з ц а  п р и  е г о  

и з в л е ч е н и и  н е о б х о д и м о  п л о т н о  

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

П р и м е ч а н и е :  С м ы к а н и е  б р а н ш е й  и  

о т в е д е н и е  б и о п т о м а  д о л ж н о  в ы п о л ­

н я т ь с я  о д н о в р е м е н н о ,  в  о д н о  д е й ­

с т в и е .

5 . В о  в р е м я  м е д л е н н о г о  и з в л е ч е н и я  

щ и п ц о в  н е о б х о д и м о  п о с т о я н н о  п р о ­

м ы в а т ь  и н т р о д ь ю с е р  г е п а р и н и з и р о ­

в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о ­

р о м .

6 . И з в л е к и т е  о б р а з е ц  и з  б р а н ш е й .

7 . П р о м ы в а й т е  б и о п т о м  п е р е д  к а ж д о й  

б и о п с и е й  и  п о с л е  н е е .

8 . П о в т о р и т е  ш а г и  2 - 7 ,  ч т о б ы  п о л у ­

ч и т ь  о б р а з ц ы  т к а н и  в  д о с т а т о ч н о м  

к о л и ч е с т в е .

b io p s y  to  b e  p e r fo r m e d .

3 . A f t e r  c o n f ir m in g  th a t  th e  t ip  o f  th e  fo r ­

c e p s  i s  in  th e  v e n t r ic le ,  o p e n  th e  ja w s .

4 .  A d v a n c e  t h e  o p e n  j a w s  to  th e  h ea r t  

w a l l .  C l o s e  th e  j a w s  f ir m ly  to  o b ta in  a  

t i s s u e  s p e c im e n .  M a in ta in  s u f f ic ie n t  

p r e s s u r e  o n  th e  d o u b le  r in g s  to  a s su r e  

r e t e n t io n  o f  s p e c im e n  d u r in g  w it h ­

d r a w a l.

N o t e :  C lo s in g  o f  th e  j a w s  a n d  w it h ­

d r a w a l o f  th e  b io p t o m e  s h o u ld  b e  p e r ­

f o r m e d  in  a  s in g le  m o t io n .

5 . F lu s h  th e  s h e a th  in tr o d u c e r  c o n t in u ­

o u s l y  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  w h i le  

s l o w l y  w it h d r a w in g  th e  fo r c e p s .

6 . R e m o v e  th e  s a m p le  fr o m  ja w s .

7 . R in s e  b io p t o m e  b e f o r e  a n d  a fte r  e a c h  

b io p s y .

8 . R e p e a t  s t e p s  2  th r u  7  u n t i l  s u f f ic ie n t  

t i s s u e  v o l u m e  i s  o b ta in e d .

T

П р и м е ч а н и е :  H a  к о н ц е  д а н н ы х  щ и п ц о в  и х  

ф о р м у  м о ж н о  и з м е н и т ь .  Ч т о б ы  и з м е н и т ь  

у г о л  м е ж д у  с о п р я г а е м ы м и  ч а с т я м и , в о з ь м и ­

т е  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  щ и п ц о в  б о л ь ш и м  и  

у к а з а т е л ь н ы м  п а л ь ц е м  ( р и с у н о к  1 ). П е р е ­

м е щ а й т е  п а л ь ц ы  в д о л ь  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  и  

о д н о в р е м е н н о  в ы г и б а й т е  щ и п ц ы  н а  т р е б у ­

е м ы й  5ТОЛ ( р и с у н к и  2  и  3 ) .

N o t e :  T h e s e  b io p s y  fo r e e p s  are  fo r m a b le  at 

th e  t ip . T o  m o d i f y  th e  a n g le  o f  th e  e x is t in g  

c u r v e ,  g r a s p  t h e  d is ta l  e n d  b e t w e e n  th e  

th u m b  a n d  in d e x  f in g e r  (F ig u r e  1). S l id e  f in ­

g e r s  a lo n g  t ip  w h i l e  b e n d in g  to  d e s ir e d  a n g le  

( F ig u r e  2  a n d  F ig u r e  3 ) .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

П о с л е  о к о н ч а н и я  о п е р а ц и и  щ и п ц ы  н е о б ­

х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь . Н а  с т р у к т у р н у ю  

ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  

у с т р о й с т в а  о т р и ц а т е л ь н о е  в л и я н и е  м о г у т  

о к а з ы в а т ь  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и  

о ч и с т к а . Щ и п ц ы  ч р е з в ы ч а й н о  т р у д н о  

о ч и с т и т ь  п о с л е  к о н т а к т а  с  б и о м а т е р и а ­

л о м , и  п о с л е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  

т а к и х  щ и п ц о в  с о с т о я н и е  п а ц и е н т а  м о ж е т  

у х у д ш и т ь с я .

D is c a r d  th e  f o r c e p s  a f te r  c o m p le t in g  o n e  

p r o c e d u r e .  S tr u c tu r a l in te g r ity  a n d /o r  

f u n c t io n  m a y  b e  im p a ir e d  th r o u g h  r e u s e  or  

c le a n in g .  F o r c e p s  a re  e x t r e m e ly  d if f ic u lt  

to  c le a n  a f te r  e x p o s u r e  to  b i o l o g i c a l  m a te ­

r ia l  a n d  m a y  c a u s e  a d v e r s e  p a t ie n t  r e a c ­

t io n s  i f  r e u s e d .
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

I

•  П о  х о д у  п р о ц е д у р ы  щ и п ­

ц ы  н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  п р о ­

м ы в а т ь  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о ­

л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  п е р е д  к а ж д о й  

б и о п с и е й  и  п о с л е  н е е .

•  В о  в р е м я  о п е р а ц и и  д о л ж е н  в ы ­

п о л н я т ь с я  о б ы ч н ы й  м о н и ­

т о р и н г  Э К Г .

•  И с п о л ь з о в а т ь  н е о б х о д и м о  д о  и с ­

т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

•  Н е и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  в н у т р е н н я я  

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 .

•  П р о д у м а й т е  в о п р о с  п р и м е н е н и я  

с и с т е м н о й  г е п а р и н и з а ц и и .

•  Е с л и  п р и  м а н и п у л я ц и и  в в о д  

о к а з ы в а е т с я  з а т р у д н е н н ы м ,  

н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о в и т ь  в ы п о л ­

н е н и е  п р о ц е д у р ы  и , п р е ж д е  ч е м  

п р о д о л ж и т ь ,  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у .  

Е с л и  в ы я с н и т ь  п р и ч и н у  н е  п р е д ­

с т а в л я е т с я  в о з м о ж н ы м , щ и п ц ы  

н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о -

T h e  f o r c e p s s h o u ld  b e  th o r ­

o u g h ly  r in s e d  w i t h  h e p a r in iz e d  

s a l in e  b e f o r e  a n d  a f te r  e a c h  b io p s y  

d u r in g  th e  p r o c e d u r e .

T h e  h e a r t  s h o u ld  b e  r o u ­

t in e ly  m o n it o r e d  b y  E C G

d u r in g  th e  p r o c e d u r e .

U s e  p r io r  to  th e  “U s e B y ”

d a te .

D o  n o t  u s e

n e r  p a c k a g e

o r  d a m a g e d .

C o n s id e r  th e

t e m ic  h e p a r in iz a t io n .

I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r ­

in g  m a n ip u la t io n ,  d i s c o n t in u e  th e  

p r o c e d u r e  a n d  d e t e r m in e  th e  c a u s e  

o f  r e s i s t a n c e  b e f o r e  p r o c e e d in g .  I f  

th e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  c a n n o t  b e  d e ­

t e r m in e d , w it h d r a w  th e  f o r c e p s .

i f

is

th e  in ­

o p e n

u s e  o f  s y s -

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s ly  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w .  N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n ta t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .



Cordis.
р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

)Т10л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  

ч и с л е  в  д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о ­

с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ч и н е н н ы е  в с л е д ­

с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  п р о ­

д у к ц и и .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

are  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

j

1

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ,
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а , п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й . М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  t r a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i­

ty .
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at 

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  fr o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3 y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL



Cordis,
П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ­

ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о ­

г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  

и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о ­

г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  a re  

p e r fo r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a ls o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c ts  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е . Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  

р е м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

i

t
СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Ml П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

Ш 1
Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - B y  D a t e

®
Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я
D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .

C a u t io n

X А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic



Cordis.
H e  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­
н е ч н о г о  с в е т а

K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­
н и и  у п а к о в к и

D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а
S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

RxOnly О с т о р о ж н о !  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 о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  

п р о д а в а т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  

п о  и х  у к а з а н и ю .

C a u t io n :  F e d e r a l  ( U S A )  la w  r e ­

s tr ic t s  th is  d e v ic e  

to  s a le  b y  o r  o n  o r d e r  o f  a  p h y s i ­
c ia n /

1 E C  1 R E P  1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е
A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  

E u r o p e a n  C o m m u n it y

C€
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­
р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  

o f  th e  E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D i ­

r e c t iv e  9 3 /4 2 /E E C

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г. 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­
п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 
b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l . : +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8



Cordis
« К о р д и с  К о р п о р е й ш н »  (C o rd is  C o rp o ra tio n )
14201 Норсвест 60 Авеню (NW 60th Avenue),
Майами Лейке (Miami Lakes), Флорида 33014 
Почтовый адрес; a/я 025700, Майами, Флорида 33102 
Тел.: (786) 313 2000 Факс: (786) 313 2080

20 апреля 2017 г.

П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  Д О С Т О В Е Р Н Ы Х  И  Т О Ч Н Ы Х  П О К А З А Н И Й

Я, М и г е л ь  А в и л а  (Miguel Avila), в евоем качестве Вице-президента, Отдел глобальной системы качества и 

нормативно-правового регулирования -  «Кордис Корпорейшн», подтверждаю, что прилагаемые 

И н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  щ и п ц о в  д л я  б и о п си и :

- BIOPSY FORCEPS (Щипцы для биопсии) BIPAL;

- BIOPSY FORCEPS ((Щипцы для биопсии);

выданные к о м п а н и е й  « К о р д и с  К о р п о р е й ш н » , являются достоверными и точными, насколько мне

известно. , , ,
_____________________/ п о д п и с ь /  _________________

М и г е л ь  А в и л а
Вице-президент, отдел глобальной системы качества 

и нормативно-правового регулирования

Штат Калифорния 

Округ Санта-Клара

Нотариус или другой сотрудник, получающий настоящий 
сертификат, проверяет только личность лица, подписавщего 
документ, к которому прилагается настоящий сертификат, а не 
достоверность, точность или действительность настоящего 
документа._________

20 апреля 2017 г. ко мне, ЧЖЭН ВАН (ZHENG WANG), нотариусу, обратилась Мигель Авила, которая на 

основании достоверных данных подтвердила, что является лицом, подпись которого проставлена на 

ленте, и что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий, и что ее подписью на документе 

[ юридическое лицо по поручению которого действовало лицо, оформило настоящий документ.

Я подг- 
законодатель^

учётом ответственности за предоставление заведомо ложных сведений согласно 

алифорния, что вышеизложенный пункт является достоверным и правильным.

З А С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О

/ п о д п и с ь /  
Чжэн Ван, Нотариус

п о д п и с ь ю  и о ф и ц и а л ь н о й  п е ч а т ь ю .

Ш т а м п : |ч ж э н  в а н * к о м и с с и я  №
2105471* Н О Т А Р И У С  -  К А Л И Ф О Р Н И Я *  О К РУ Г  
С А Н Т А -К Л А Р А *  С Р О К  И С Т Е Ч Е Н И Я  М О И Х  
П О Л Н О М О Ч И Й  02 А П Р Е Л Я  2019 Г.* NNA1]



Перевод да, 
Дж аванш

текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром  
йи

Российская Федерация
Город Москва
Четвертого мая две тысячи семнадцатого года

Я , М а р т ы н о в а  Н а т а л и я  А н д р е е в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а

г о р о д а  М о с к в ы  А к и м о в а  Г л е б а  Б о р и с о в и ч а ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а

М а м е д о в а  Т и м у р а  Д ж а в а н ш и р о в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  ' ^ 3 ^ ' .

В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы (п о  т а р и ф у ) :  1 0 0 р у б .

У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  z z n  Р у б .

Н .А . М а р т ы н о в а
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Cordis Corporation
14201 NW 60'*' Avenue, Miami Lakes, FL 33014 
Mailing Address: P.O. Box 025700, Miami, FL 33102  
T (786) 313 2000 F (786) 313 2080

A p r il  2 0 ,  2 0 1 7

CERTIFICATION OF TRUTHFUL AND ACCURATE STATEMENT

I, Miguel Avila, in my capacity as Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs -  Cordis 
Corporation certify that the attached Instruction for Use for Vessel Dilators /Obturators issued by 
Cordis Corporation is true and correct to the best o f my knowledge.

Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

S ta te  o f  C a l i fo r n ia  

C o u n ty  o f  S a n ta  C la r a

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document, to which 
this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that 
document.

O n  A p r il  2 0 ,  2 0 1 7 ,  b e f o r e  m e ,  Z H E N G  W A N G , N o t a r y  P u b l ic ,  p e r s o n a l ly  a p p e a r e d  M ig u e l  

A v i la ,  w h o  p r o v e d  to  m e  o n  th e  b a s i s  o f  s a t is f a c t o r y  e v id e n c e  to  b e  th e  p e r s o n  w h o s e  n a m e  i s  

s u b s c r ib e d  to  th e  w it h in  in s tr u m e n t  a n d  a c k n o w le d g e d  to  m e  th a t  s h e  e x e c u t e d  th e  s a m e  in  h e r  

a u th o r iz e d  c a p a c ity ,  a n d  th a t b y  h e r  s ig n a tu r e  o n  th e  in s tr u m e n t  th e  p e r s o n , o r  th e  e n t i t y  u p o n  

b e h a l f  o f  w h ic h  th e  p e r s o n  a c te d , e x e c u t e d  th e  in s tr u m e n t .

I c e r t i fy  u n d e r  P E N A L T Y  O F  P E R J U R Y  u n d e r  th e  la w s  o f  th e  S ta te  o f  C a l i f o r n ia  th a t  th e  

f o r e g o in g  p a r a g r a p h  i s  tr u e  a n d  c o r r e c t .

WITNESS my hand and official seal.

Z h e n g  W a n g , N o t a r y  P u b l ic
* * * * ■ "  ZHENG WANG

Commission #  2105471 
Notary Pubiic - Caiifornia 

Santa Ciara County =  
1 Mv Comm. Expires Apr 2, 2 0 t9 >

» » I » » « ■ * » > ■ > 1 > » ■ I
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Диляторы/Обтураторы 
Dilators/Obturators
Vessel Dilators/Obturators

Cordis Corporation /Кордис Корпорейшн

Vice P residen t, G loba l Q uality a n d  R egu la tory A ffa irs/ 
В ице-П резидент  no Гчобальны м  вопросам  качест ва и реглам ент ации
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«П одтверждаю точность, правильность и перевод на русский язы к»  
I hereby certify accuracy, correctness and reliability  

o f this docum ent translated into Russian



Cordis,
Инструкция по применению 
Диляторы/Обтураторы

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Сосудистый дилататор
С о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  о б л е г ч а е т  ч р е с к о ж ­

н о е  в в е д е н и е  и н т р о д ь ю с е р а  к а т е т е р а  ( c a t h e ­

te r  s h e a th  in tr o d u c e r  —  C S I )  з а  с ч е т  о б р а з о ­

в а н и я  а т р а в м а т и ч е с к о г о  п е р е х о д а  о т  к о ж и  к  

с о с у д а м  ч е р е з  п о д к о ж н ы е  т к а н и .  

П р и м е ч а н и е .  Р а з м е р  с о с у д и с т о г о  д и л а т а -  

т о р а  д о л ж е н  с о о т в е т с т в о в а т ь  р а з м е р у  п р о ­

в о д н и к а , о б о л о ч к и  и  к а т е т е р а . И н ф о р м а ц и я  

о  р а з м е р е  п р и в е д е н а  н а  м а р к и р о в к е  п р о д у к ­
т а  и  н а  а д а п т е р е .

Обтюратор
О б т ю р а т о р  п о д д е р ж и в а е т  с т е н к у  к а н ю л и  

п о с т о я н н о й  о б о л о ч к и .  И с п о л ь з у й т е  о б т ю р а ­

т о р ,  к о т о р ы й  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  н а  о д и н  

р а з м е р  м е н ь ш е  и н т р о д ь ю с е р а .  У с т а н о в к а  

о б т ю р а т о р а  н а  м е с т о  п о з в о л я е т  в ы п о л н я т ь  

п р о м ы в к у  и  и н ф у з и ю ,  а  т а к ж е  в е с т и  м о н и ­

т о р и н г  д а в л е н и я . Д л я  с п р а в о к  и с п о л ь з у й т е  

п р и в е д е н н у ю  н и ж е  т а б л и ц у .

Р а з м е р  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  

И н т р о д ь ю с е р  (С  S I )  4  5 6  7  8  9  10  11 

О б т ю р а т о р  - 4 5 6 7 8 9  10  

П р е д с т а в л е н н а я  н и ж е  ц в е т о в а я  м а р к и р о в к а  

с о о т в е т с т в у е т  р а з м е р а м  п о  ф р а н ц у з с к о й  

ш к а л е  д л я  н а и б о л ь ш и х  и н т р а в а с к у л я р н ы х  

у с т р о й с т в ,  п р о х о д я щ и х  ч е р е з  д а н н ы й  и н ­

т р о д ь ю с е р .  Ц в е т о в а я  м а р к и р о в к а  с о с у д и ­

с т о г о  д и л а т а т о р а  с о в п а д а е т  с  ц в е т о в о й  м а р ­

к и р о в к о й  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  е м у  и н т р о д ь ­

ю с е р а . Ц в е т о в а я  м а р к и р о в к а  о т р а ж а е т  ф а к ­

т и ч е с к и й  р а з м е р  о б т ю р а т о р а ,  к о т о р ы й  н а  

о д и н  р а з м е р  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  м е н ь ш е  

и н т р о д ь ю с е р а .

Н а л и ч и е  у с т р о й с т в  о п р е д е л е н н ы х  р а з м е р о в  

п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  з а в и с и т  о т  л и н е й к и  

п р о д у к т о в  и  у к а з а н о  в к а т а л о г е  п р о д у к ц и и .

Instruction for Use 
Dilators/Obturators

Vessel Dilator
A  v e s s e l  d i la to r  f a c i l i t a t e s  th e  p e r c u t a n e o u s  

e n tr y  o f  th e  c a th e te r  s h e a th  in tr o d u c e r  (C S I )  b y  

f o r m in g  a n  a tr a u m a t ic  t r a n s it io n  fr o m  th e  s k in  

th r o u g h  th e  s u b c u t a n e o u s  t i s s u e  to  th e  v e s s e l .  

N o t e :  T h e  v e s s e l  d i la to r  s i z e  m u s t  m a t c h  th e  

g u id e w ir e ,  s h e a th ,  a n d  c a th e te r . R e f e r  to  th e  

p r o d u c t  la b e l in g  o r  h u b  fo r  s i z e  in fo r m a t io n .  
Obturator
A n  o b tu r a to r  s u p p o r ts  th e  c a n n u la  w a l l  o f  a n  

in d w e l l in g  s h e a th . U s e  a n  o b tu r a to r  th a t  i s  o n e  

F r e n c h  s i z e  s m a l le r  th a n  th e  C S I . T h is  a l l o w s  

fo r  f lu s h in g ,  in f u s in g  a n d  p r e s s u r e  m o n it o r in g  

w h i l e  th e  o b tu r a to r  i s  in  p la c e .  U s e  c h a r t  b e l o w  

a s  a  r e f e r e n c e .

F r e n c h  S iz e

C S I 4 5  6  7  8 9  1 0  11 

O b tu r a to r  - 4 5 6 7 8 9  1 0  

C o lo r  c o d in g  b e l o w  r e fe r s  to  th e  F r e n c h  s i z e  o f  

th e  la r g e s t  in tr a v a s c u la r  d e v ic e  th a t  w i l l  p a s s  

th r o u g h  th e  C S I .  C o lo r - c o d in g  o f  th e  v e s s e l  

d ila to r  m a t c h e s  th a t  o f  th e  c o r r e s p o n d in g  C S I .  

C o lo r - c o d in g  w i l l  in d ic a t e  th e  a c tu a l  F r e n c h  

s i z e  o f  th e  o b tu r a to r  w h ic h  i s  o n e  F r e n c h  s i z e  

s m a l le r  th a n  th e  C S I .

PaiMep no Цвет Равмер по Цвет
французской м аркировки француаской
шк&л§ шкале
4 (1,35 мм) Красный 8(2,7 |.ш } С иний
5 (1,65 мм) Серый 9 (3,0 мы} Черный
6 (2,0 мм) Зеленый 10(3,3 мм) Пурпурный

1 7 (2,3 мм) Оранжевый 11 (3.7 мм) Ж елтой

T h e  a v a i la b i l i t y  o f  F r e n c h  s i z e s  v a r ie s  p e r  

p r o d u c t  l in e .  R e f e r  to  p r o d u c t  c a t a lo g  fo r  
a v a i la b i l i t y .

French Color French C olor
4 (1.35 mm) Red В (2.7 mm) Blue
5 (1.65 m m) Gray 9 (3.0 mm) Bfeck
6 (2.0 mm) Green 10 (3.3 m m ) M agenta
7 (2.3 mm) O range 11 (3.7 m m l Yellow



Cordis.
ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Обтюратор и сосудистый дилататор 
предназначены для использования с си­
стемой интродьюсера катетера Cordis, 
применяемого в операциях на артериях и 
венах с чрескожным введением интра­
васкулярных устройств.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Не известны.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В число возможных осложнений кроме 
прочего входят:
• воздушная эмболия;
• инфицирование;
• разрыв интимы;
• образование гематом;
• перфорация стенок сосуда;
• тромбообразование.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

WARNINGS
• Только для одноразового использова­
ния. Запрещается стерилизовать или ис­
пользовать повторно. Очистка, повтор­
ная стерилизация или повторное исполь­
зование могут отрицательно повлиять на 
структурн}ло целостность и/или функци­
онирование, а также вызвать у пациента 
нежелательные реакции.
• Не использовать контрастные вещества 
Ethiodol и L ip iodo l*, а также аналогич­
ные препараты, содержащие их компо­
ненты.
• Не оставляйте введенный интродыосер 
на длительное время без катетера или

T h e  o b tu r a to r  a n d  v e s s e l  d i la to r  a re  u s e d  in  

c o n j u n c t io n  w it h  th e  C o r d is  c a th e te r  s h e a th  

in tr o d u c e r  s y s t e m ,  in d ic a t e d  fo r  u s e  in  a r te ­

r ia l a n d  v e n o u s  p r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u ­

t a n e o u s  in tr o d u c t io n  o f  in tr a v a s c u la r  d e v i c ­

e s .

N o n e  k n o w n .

P o s s i b l e  c o m p l ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  

l im i t e d  to :

• a ir  e m b o l i s m

• in f e c t io n

• in t im a l  te a r

• h e m a t o m a

• p e r fo r a t io n  o f  th e  v e s s e l  w a l l

• th r o m b u s  f o r m a t io n

T h is  m e d ic a l  d e v ic e  i s  u s e d  o n ly  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

tu t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

•  F o r  o n e  u s e  o n ly .  D o  n o t  r e s t e r i l i z e  o r  r e ­

u s e .  S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  

m a y  b e  im p a ir e d  th r o u g h  c le a n in g ,  r e s t e r i l i ­

z a t io n  o r  r e u s e  a n d  m a y  c a u s e  a d v e r s e  p a ­

t ie n t  r e a c t io n s .
• D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l  o r  L ip io d o l*  

c o n tr a s t  m e d ia ,  o r  o th e r  s u c h  c o n tr a s t  m e ­

d ia , w h ic h  in c o r p o r a te  th e  c o m p o n e n t s  o f  

t h e s e  a g e n t s .
•  D o  n o t  l e a v e  a  C S I  in  p la c e  fo r  e x t e n d e d  

p e r io d s  o f  t im e  w i t h o u t  a  c a th e te r  o r  o b tu r a ­

to r  to  s u p p o r t  th e  c a n n u la  w a l l .



Cordis

i

обтюратора, поддерживающего стенки 
канюли.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS
• Хранить в темном сухом прохладном 
месте.
• Не использовать, если упаковка откры­
та или повреждена.
• Использовать до истечения срока год­
ности.
• Воздействие температуры выше 54оС 
(130oF) может повредить оболочку кате­
тера и другие компоненты.
• Предохраняйте от воздействия органи­
ческих растворителей (например, спир­
та).
• Если при введении интродьюсера чув­
ствуется повышенное сопротивление, 
необходимо выяснить его причину до 
возобновления процедуры. Если выяс­
нить и устранить причину невозможно, 
необходимо прекратить процедуру и из­
влечь интродыосер.

• Store in а cool, dark, dry place.
• Do not use i f  package is open or damaged.
• Use prior to “ Use B y”  date.
• Exposure to temperatures above 54oC 
(130oF) may damage the catheter sheath and 
components.
• Do not expose to organic solvents, e.g. alco­
hol.
• I f  increased resistance is fe lt upon insertion 
o f the CSI, investigate the cause before contin­
uing. I f  the cause cannot be determined and 
corrected, discontinue the procedure and w ith ­
draw the CSI.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
Введение и извлечение сосудистого 
дилятатора
1. Для дилатации переместите сосуди­
стый дилататор над проводником через 
ткани и сосудистую стенку, чтобы со­
здать проход для верхушки катетера.
2. Удерживая проводник на месте, акку­
ратно удалите дилататор из места ввода 
и с проводника. Утилизируйте элемент 
подобающим образом.
Введение и извлечение обтюратора
1. Промойте интродьюсер гепаринизиро­
ванным физиологическим раствором. 
Удерживая интродьюсер на месте, заве­
дите обтюратор через гемостатический 
клапан и щелчком установите прижим­
ное кольцо на место. Рекомендуется ка­
пельное введение гепаринизированного 
физиологического раствора через удли­
нитель бокового порта. (Если гепарин 
противопоказан, используйте другой 
изотонический раствор.)
2. Удерживая интродьюсер на месте.

Vessel Dilator Insertion and Withdrawal
1. To dilate, slide the vessel dilator over the 
guidewire and into the tissue and vessel 
wall to create a pathway for the catheter tip.
2. W hile holding the guidewire in  place, 
gently withdraw the dilator from the entry 
site and o ff  the guidewire. Discard appro­
priately.
Obturator Insertion and Withdrawal
1. Flush the CSI w ith  heparinized saline. 
Holding the CSI in place, slide the obturator 
through the hemostasis valve pushing the 
snap-fit ring into place. A  heparin drip 
through the sideport extension is recom­
mended. I f  heparin is contraindicated, use 
another suitable isotonic solution.
2. To remove, hold the CSI in place, re­
leasing the snap f it  ring, and withdraw. 
Discard appropriately.



Cordis.
освободите прижимное кольцо с защел­
кой, а затем извлеките обтюратор. У ти ­
лизируйте элемент подобающим обра­
зом.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению. 
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются 
какие бы то ни было явно выраженные 
или подразумеваемые гарантии, в том 
числе включающие в себя любые подра­
зумеваемые гарантии годности для про­
дажи или гарантии пригодности для ис­
пользования по назначению. Ни при ка­
ких обстоятельствах Cordis не несет от­
ветственности за какие бы то ни было 
прямые, случайные или косвенные 
убытки, кроме тех, которые прямо 
предусмотрены в соответствующем за­
конодательстве. Никакие лица не упол­
номочены представлять от имени Cordis 
какую-либо информацию или гарантии, 
за исключением случаев, особо огово­
ренных в данном документе. Описания 
или технические характеристики, приво­
димые в публикациях Cordis, в том числе 
в данной, предназначены исключительно 
для предоставления общей информации 
о продукции на момент ее производства 
и ни в коем случае не являются изложе­
нием гарантийных обязательств. Корпо­
рация Cordis не несет ответственности за 
какие-либо прямые, случайные или кос­
венные убытки, причиненные вследствие 
повторного использования ее продук­
ции.

The manufacturer warrants conformance o f 
this medical device w ith  the declared char­
acteristics w ith in  shelf life  (sterility term) 
provided that all requirements o f the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including w ithout lim itation any implied 
warranty o f merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time o f manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation w ill not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse o f the prod­
uct.
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УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к  
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к  воздействию биологиче­
ских жидкостей.

СРОК г о д н о с т и  

SHELF LIFE

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes o f transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­

ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

Срок сохранения стерильности -  3 года. Sterility maintaining term - 3 years.

f УТИЛИЗАЦИЯ 

DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы мо­
гут быть потенциально биологически опас­
ными. Обработка и утилизация проводится 
в соответствии с принятой медицинской 
практикой, а также в соответствии с мест­
ными, государственными и федеральными 
законами и положениями.

Изделия, имевшие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие Unused products (which had no contact
контакта c кровью и/или с биологическими w ith blood and / o r body fluids), “ “ "б

^ those w ith expired shelf-hfe, are subject to

A fter use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact w ith 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).



Cordis.
ж и д к о с т я м и ) ,  в т о м  ч и с л е  с  и с т е к ш и м  с р о -  d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  А ) ,  

у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -  

1 0  (к л а с с  А ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е . Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  

р е м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

rep a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Mi П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

REF Н о м е р  n o  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - В у  D a t e

A

Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я

D o  n o t  r e - u s e

В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .

C a u t io n

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а

K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

H e  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­

н и и  у п а к о в к и

D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

STEiliLE E& С т е р и л и з о в а н о  c  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а

S t e r i l iz e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

EC REP П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е

A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  

E u r o p e a n  C o m m u n it y _____________

C€
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­

р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  

o f  th e  E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D i ­

r e c t iv e



! CanJis,
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  

п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и :

О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я , 1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

A u t h o r i z e d  R e p r e s e n t a t i v e  o f  

t h e  m a n u f a c t u r e r  in  t h e  R u s s i a n  F e d e r ­

a t io n ;

J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 

b u i ld in g  2 , M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e h : +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

A



20 апреля 2017 г.

« К о р д и с  К о р п о р е й ш н »  (C o rd is  C o rp o ra tio n )
i4201 Норсвест 60 Авеню (NW 60th Avenue),
Майами Лейке (Miami Lakes), Флорида 33014 
Почтовый адрес: а/я 025700, Майами, Флорида 33102 
Тел.: (786) 313 2000 Факс: (786) 313 2080

C o r d i s

П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  Д О С Т О В Е Р Н Ы Х  И  Т О Ч Н Ы Х  П О К А З А Н И Й

Я, М и г е л ь  А в и л а  (Miguel Avila), в евоем качестве Вице-президента, Отдел глобальной системы качества и 
нормативно-правового регулирования — «Кордис Корпорейшн», подтверждаю, что прилагаемые 
И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  с о с у д и с т ы х  д и л а т а т о р о в /о б т у л а т о р о в , выданные к о м п а н и е й  « К о р д и с  
К о р п о р е й ш н » , являются достоверными и точными, насколько мне известно.

_____________________/ п о д п и с ь / ___________________

М и г е л ь  А в и л а
Вице-президент, отдел глобальной системы качества 

и нормативно-правового регулирования

Нотариус или другой сотрудник, получающий настоящий 
только личность лица, подписавщего 

ся настоящий сертификат, а не 
и действительность настоящего

Штат Калифорния 
Округ Санта-Клара

20 апреля 2017 г. к^ь-»^ . у* ВАН (ZHENG WANG), нотариусу, обратилась Мигель Авила, которая на 
основании дорз5<7^ гл-. , ,̂анных подтвердила, что является лицом, подпись которого проставлена на 
докуменз^ ■ ' подписала его в силу имеющихся у нее полномочий, и что ее подписью на документе
лиш^' ^  ^ическое лицо по поручению которого действовало лицо, оформило настоящий документ.

подтверждаю, с учетом ответственности за предоставление заведомо ложных сведении согласно 
законодательству штата Калифорния, что вышеизложенный пункт является достоверным и правильным.

З А С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О В А Н О  м о е й  п о д п и с ь ю  и о ф и ц и а л ь н о й  п е ч а т ь ю .

/ п о д п и с ь /
Чжэн Ван, Нотариус

Ш т а м п : [Ч Ж Э Н  В А Н * к о м и с с и я  №



Перевод дан, 
Дж аванши,

текста сделан мной, переводчиком М амедовым Тимуром  
(ем

Р о сси й ск а я  Ф едерац и я
Г о р о д  М о ск ва
Ч ет верт ого  м а я  две  т ы ся ч и  сем н а д ц а т о го  го д а

Д  М а р т ы н о в а  Н а т а л и я  А н д р е е в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а

г о р о д а  М о с к в ы  А к и м о в а  Г ч е б а  Б о р и с о в и ч а ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а

М а м е д о в а  Т и м у р а  Д ж а в а н ш и р о в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  -У .

В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы (п о  т а р и ф у ) :  1 0 0  р у б .

У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  z n z  Руб.

Н А .  М а р т ы н о в а

V



Cordis
Cordis Corporation
14201 NW 60'*’ Avenue, Miami Lakes, FL 33014 
Mailing Address: P.O. Box 025700, Miami, FL 33102 
T (786) 313 2000 F (786) 313 2080

A p r il  2 0 ,  2 0 1 7

CERTIFICATION OF TRUTHFUL AND ACCURATE STATEMENT

I, Miguel Avila, in my capacity as Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs -  Cordis 
Corporation certify that the attached Instructions for Use for Stents

- PRECISE PRO RX;
S.M.A.R.T. Nitinol;

- S.M.A.R.T. CONTROL;
- PALMAZ GENESIS;
- PALMAZ GENESIS on SLALOM;
- PALMAZ GENESIS on OPTA PRO;
- PALMAZ BLUE;

PALMAZ Peripheral.
issued by Cordis Corporation are true and eorrect to the best o f my knowledge.

Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

S ta te  o f  C a l i fo r n ia  

C o u n t y  o f  S a n ta  C la r a

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document, to which 
this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that 
document.

O n  A p r il  2 0 ,  2 0 1 7 ,  b e f o r e  m e ,  Z H E N G  W A N G , N o t a r y  P u b l ic ,  p e r s o n a l ly  a p p e a r e d  M ig u e l  

A v i la ,  w h o  p r o v e d  to  m e  o n  th e  b a s i s  o f  s a t i s f a c t o r y  e v id e n c e  to  b e  th e  p e r s o n  w h o s e  n a m e  i s  

s u b s c r ib e d  to  th e  w it h in  in s tr u m e n t  a n d  a c k n o w le d g e d  to  m e  th a t  s h e  e x e c u t e d  th e  s a m e  in  h e r  

a u th o r iz e d  c a p a c it y ,  a n d  th a t b y  h e r  s ig n a tu r e  o n  t h e  in s tr u m e n t  th e  p e r s o n , o r  th e  e n t i t y  u p o n  

b e h a l f  o f  w h ic h  th e  p e r s o n  a c te d , e x e c u t e d  th e  in s tr u m e n t .

I c e r t i f y  u n d e r  P E N A L T Y  O F  P E R J U R Y  u n d e r  th e  la w s  o f  th e  S ta te  o f  C a l i f o r n ia  th a t  th e  

f o r e g o in g  p a r a g r a p h  i s  tr u e  a n d  c o r r e c t .

W I T N E S S  m y  h a n d  a n d  o f f i c i a l  s e a l .

Z h e n g  W a n g , N o t a r y  P u b l ic

1ZHENG WANG 
Commission #  2105471 
Notary Public - California z  

Santa Clara County
My Comm. Expires Apr 2, 2 0 1 9 1



Cordis,

Инструкция по применению 
Instruction for Use

Стенты
Stents
PRECISE PRO RX

Cordis Corporation /К о р д и с  К орпорейш н

Vice President, G lobal Quality and Regulatory Affairs/ 
Вице-Президент no Глобальным вопросам качества и регламентации_

(должность/position)

M ig u e l  A v i la /  М и г е л ь  А в и л а
(имя/пате)

(nodnucb/signature)

« 2 0 »  АргИ/Апрель__ 2 0 1 7
«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

« П о д т в е р ж д а ю  т о ч н о с т ь ,  п р а в и л ь н о с т ь  и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к »  
I h e r e b y  c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c t n e s s  a n d  r e l ia b i l i t y  

o f  t h is  d o c u m e n t  t r a n s la t e d  in to  R u s s ia n



Cordis,
Инструкция по применению Instruction for Use 
Стенты Stents
PRECISE PRO RX PRECISE PRO RX

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я  

C o r d is  P R E C I S E  P R O  R x  с о с т о и т  и з  н и -  

т и н о л о в о г о  с а м о р а с ш и р я ю щ е г о с я  с т е н ­

т а , п р е д в а р и т е л ь н о  з а г р у ж е н н о г о  в с и ­

с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  0 ,0 6 5  д ю й м а  

( 1 ,6 5  м м )  и л и  0 ,0 7 8  д ю й м а  ( 1 ,9 8  м м )  с  

о б о л о ч к о й .  О с н о в н ы м и  э л е м е н т а м и  с и ­

с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  я в л я ю т с я  

в н у т р е н н и й  с т е р ж е н ь ,  в н е ш н я я  о б о л о ч к а  

с  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м и  м а р к е р а м и , а  

т а к ж е  к л а п а н  T u o h y  B o r s t .  В н у т р е н н и й  

с т е р ж е н ь  с о с т о и т  и з  п о д д е р ж и в а ю щ е г о  

э л е м е н т а  и  к а н а л а  п р о в о д н и к а .  П р о к с и ­

м а л ь н а я  ч а с т ь  п о д д е р ж и в а ю щ е г о  э л е ­

м е н т а  с о с т о и т  и з  а д а п т е р а , с о е д и н е н н о г о  

с  п р о в о д н и к о м  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  и  

с  т р у б к о й  м а л о г о  д и а м е т р а .  Д и с т а л ь н а я  

ч а с т ь  с о с т о и т  и з  с п и р а л и  и з  н е р ж а в е ю ­

щ е й  с т а л и . К а н а л  п р о в о д н и к а  н а ч и н а е т ­

с я  д и с т а л ь н о  н а  к о н ч и к е  к а т е т е р а  и  з а ­

к а н ч и в а е т с я  п р о к с и м а л ь н о  н а  в ы х о д н о м  

п о р т е  п р о в о д н и к а ,  р а с с ч и т а н н о м  н а  п р о ­

в о д н и к  д и а м е т р о м  0 ,0 1 4  д ю й м а  ( 0 ,3 6  

м м ) .  В н е ш н я я  о б о л о ч к а  и м е е т  п р о к с и ­

м а л ь н ы й  с т е р ж е н ь  и  д и с т а л ь н у ю  в н е ш ­

н ю ю  о б о л о ч к у  н о м и н а л ь н о й  р а б о ч е й  

д л и н ы  1 3 5  с м . С а м о р а с ш и р я ю щ и й с я  

с т е н т  P R E C I S E  с в е р н у т  в п о л о с т и ,  о г р а ­

н и ч е н н о й  в н у т р е н н и м  с т е р ж н е м  и  д и ­

с т а л ь н о й  в н е ш н е й  о б о л о ч к о й  и  р а с п о ­

л о ж е н н о й  м е ж д у  д и с т а л ь н ы м  и  п р о к с и ­

м а л ь н ы м  м а р к е р а м и  н а  в н з о р е н н е м  

с т е р ж н е  с т е н т а .  С т е н т  р а з в о р а ч и в а е т с я  

д о  с в о е г о  е с т е с т в е н н о г о  д и а м е т р а  п р и  

в ы с в о б о ж д е н и и  и з  у с т а н о в о ч н о г о  к а т е ­

т е р а  в н у т р ь  с о с у д а .  П о с л е  р а с к р ы т и я  

с т е н т  о б р а з у е т  р а с к р ы т у ю  р е ш е т к у  и  

о к а з ы в а е т  н а  с т е н к и  с о с у д а  н а п р а в л е н ­

н о е  н а р у ж у  д а в л е н и е ,  о б е с п е ч и в а я  п р о ­

х о д и м о с т ь  с о с у д а .  В  с в я з и  с  с а м о р а с ш и -  

р я ю щ и м с я  п р и н ц и п о м  д е й с т в и я  н и т и н о -  

л а , с т е н т ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  у с т а н о в к и  

в с о с у д ы ,  д и а м е т р  к о т о р ы х  н а  1 - 2  м м

T h e  C o r d is  P R E C I S E  P R O  R x  N i t i n o l  S te n t  

S y s t e m  c o n s i s t s  o f  a  n i t in o l  s e l f - e x p a n d in g  

s t e n t  p r e lo a d e d  o n  a  .0 6 5 ”  ( 1 .6 5  m m )  o r  

.0 7 8 ”  ( 1 .9 8  m m )  s h e a t h e d  d e l iv e r y  s y s t e m .  

T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  c o n s i s t s  m a in ly  o f  an  

in n e r  s h a f t  a n d  a n  o u te r  s h e a th  w i t h  r a d io ­

p a q u e  m a r k e r s , a n d  a  T u o h y  B o r s t  v a lv e .  

T h e  in n e r  s h a f t  c o n s i s t s  o f  a  s u p p o r t  m e m b e r  

a n d  w ir e  lu m e n . T h e  p r o x im a l  p o r t io n  o f  th e  

s u p p o r t  m e m b e r  i s  c o m p r is e d  o f  a  h u b  c o n ­

n e c t e d  to  a  s t a in l e s s  s t e e l  w ir e  a n d  h y p o t u b e  

a n d  d i s t a l ly  o f  a  s t a in le s s  s t e e l  c o i l .  T h e  w ir e  

lu m e n  o r ig in a t e s  d i s t a l ly  in  a  c a th e te r  t ip  a n d  

t e r m in a te s  p r o x im a l ly  a t  a  g u id e w ir e  e x i t  

p o r t  d e s ig n e d  to  a c c e p t  a  . 0 1 4 ” ( 0 .3 6  m m )  

g u id e w ir e .  T h e  o u te r  s h e a th  h a s  a  p r o x im a l  

s h a f t  a n d  d is ta l  o u te r  s h e a th  w i t h  a  n o m in a l  

w o r k in g  le n g t h  o f  1 3 5  c m . T h e  s e l f ­

e x p a n d in g  P R E C I S E  s t e n t  i s  c o n s tr a in e d  

w it h in  th e  s p a c e  b e t w e e n  th e  in n e r  s h a f t  a n d  

th e  d is ta l  o u te r  s h e a th ,  lo c a t e d  b e t w e e n  d is ta l  

a n d  p r o x im a l  s t e n t  m a r k e r s  o n  th e  in n e r  

s h a f t .  T h e  s t e n t  e x p a n d s  to  i t s  u n c o n s t r a in e d  

d ia m e te r  w h e n  r e le a s e d  f r o m  th e  d e p lo y m e n t  

c a th e te r  in t o  th e  v e s s e l .  U p o n  d e p lo y m e n t ,  

th e  s t e n t  f o r m s  a n  o p e n  la t t ic e  a n d  p u s h e s  

o u tw a r d  o n  th e  lu m in a l  s u r fa c e ,  h e lp in g  to  

m a in ta in  th e  p a t e n c y  o f  th e  v e s s e l .  D u e  to  

th e  s e l f - e x p a n d in g  b e h a v io r  o f  n i t in o l ,  th e  

s t e n t s  a re  in d ic a t e d  fo r  p la c e m e n t  in t o  v e s ­

s e l s  th a t  a re  1 - 2  m m  s m a l le r  in  d ia m e te r  

th a n  th e  u n c o n s t r a in e d  d ia m e te r  o f  th e  s te n t .  

D e v i c e  d e p ic t io n s  a n d  c o m p o n e n t s  a r e  p r o ­

v i d e d  in  F ig u r e  1.



Cordis.
м е н ь ш е  д и а м е т р а  с т е н т а  в  р а с к р ы т о м  

с о с т о я н и и .  С х е м а  у с т р о й с т в а  и  к о м п о ­

н е н т о в  п р е д с т а в л е н а  н а  р и с у н к е  1.

Р и с у н о к  1 /  F i g u r e  1

.038" (0.97 тИ

1. К я а п а н  T u o h y  B o rst 1. T u o h y  B o rst  v a lv e
2 . Т р у б к а  м а л о г о  д и а м е т р а 2 . H y p o tu b e
3. С п и р ал ь 3. C o il
4 . К о н ч и к  в н у т р е н н е г о  ст ер ж н я  к атетер а 4 . C ath eter  in n er  sh a ft tip

5. Irmer sh a ft hub
5. А д а п т е р  в н у т р е н н е г о  ст ер ж н я 6 А . P ro x im a l sh aft
6 А . П р о к си м а л ь н ы й  с т е р ж е н ь 6 В . D is ta l o u ter  sh eath

6 В . Д и ст а л ь н а я  в н еш н я я  о б о л о ч к а 7. O u ter  sh ea th  L u er  hub
7. А д а п т е р  Л ю э р а  в н е ш н е й  о б о л о ч к и 8. P o d  h o u s in g  cr im p ed  sten t
8. О т сек  с о  с в ер н у т ы м  с т е н т о м 9. T u o h y  B o rst Y -c o n n e c t io n

9 . Y -о б р а зн ы й  т р о й н и к  н а  к л ап ан е  T u o h y 10. P ro x im a l in n er  sh a ft m arker (s to p ) m arks
B o rst tra ilin g  e n d  o f  sten t
10. П р о к си м а л ь н ы й  м ар к ер  (м ет к а  с т о п ) e x tr e m e  trasero  d e l sten t
в н у т р е н н е г о  ст ер ж н я  н а  за д н е м  к о н ц е  ст ен т а 12. P ro x im a l v a lv e  en d
11. Р ен т г ен о к о н т р а ст н ы й  м ар к ер  н а  в н еш - 13. D is ta l  in n er  sh a ft sten t m arker

н е й  о б о л о ч к е  (B R IT E  T IP ) 14. C o il s le e v e
12. П р о к си м а л ь н ы й  к о н е ц  к л ап ан а 15. W ire  lu m en

13. Д и ст а л ь н ы й  м а р к ер  в н у т р е н н е г о  с т ер ж - 16. G u id e w ir e  e x it  port
ня ст ен т а
14. Г  и л ь за  сп и р а л и
15. К ан ал  п р о в о д н и к а
16. В ы х о д н о й  п о р т  п р о в о д н и к а



Cordis,
ПОКАЗАНИЯ 

INDICATIONS FOR USE
Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я  

C o r d is  P R E C I S E  P R O  R x  п о к а з а н а  к  

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

з о м  о д н о й  и л и  о б е и х  с о н н ы х  а р т е р и й .

T h e  C o r d is  P R E C I S E  P R O  R x  N i t in o l  

S te n t  S y s t e m  is  in d ic a t e d  fo r  u s e  in  p a t ie n t s  

w it h  s t e n o t ic  l e s i o n s  o f  th e  c a r o t id  ar-  

t e r y ( ie s ) .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
В  о б щ е м  с л у ч а е  п р о т и в о п о к а з а н и я  к  

ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о ­

п л а с т и к е  ( Ч Т А )  я в л я ю т с я  т а к ж е  и  п р о т и ­

в о п о к а з а н и я м и  к  у с т а н о в к е  с т е н т о в .  П е ­

р е ч е н ь  п р о т и в о п о к а з а н и й  в к л ю ч а е т  в 

с е б я ,  в  т о м  ч и с л е ,  п е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е :

• н а л и ч и е  с и л ь н о  к а л ь ц и ф и ц и р о в а н н ы х  

п о р а ж е н н ы х  у ч а с т к о в , р е з и с т е н т н ы х  к  

Ч Т А ;

• в ы р а ж е н н ы й  о с т р ы й  и л и  п о д о с т р ы й  

п р о ц е с с  т р о м б о о б р а з о в а н и я  в о к р у г  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 ;

• н е к о р р и г и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  с в е р ­

т ы в а е м о с т и  к р о в и ;

• с т е н т и р о в а н и е  в н у т р и ч е р е п н ы х  а р т е ­

р и й .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В м е ш а т е л ь с т в а ,  с о п р о в о ж д а ю щ и е с я  

ч р е с к о ж н ы м  в в е д е н и е м  к а т е т е р о в ,  

д о л ж н ы  п р о в о д и т ь  т о л ь к о  в р а ч и , о с в е ­

д о м л е н н ы е  о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и я х .  

О с л о ж н е н и я  м о г у т  р а з в и в а т ь с я  к ак  в 

п р о ц е с с е  п р о в е д е н и я  в м е ш а т е л ь с т в а , т а к  

и  п о с л е  е г о  з а в е р ш е н и я .  В  ч и с л о  в о з ­

м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й ,  п о м и м о  п р о ч е г о ,  

в х о д я т :

• л е т а л ь н ы й  и с х о д ;
• о с т а н о в к а  д ы х а н и я ;
• н е о б х о д и м о с т ь  э к с т р е н н о й  о п е р а ц и и  

а р т е р и а л ь н о г о  ш у н т и р о в а н и я ;

• г е м о р р а г и ч е с к и й  и л и  э м б о л и ч е с к и й  

и н с у л ь т  /  П Н М К ;

• п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь ;

• с е п с и с /и н ф и ц и р о в а н и е ;

• э м б о л и я ;

• и ш е м и я  м и о к а р д а ;

G e n e r a l ly ,  c o n t r a in d ic a t io n s  to  Р Т А  a re  a l ­

s o  c o n t r a in d ic a t io n s  fo r  s t e n t  p la c e m e n t .  

C o n t r a in d ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  m a y  n o t  b e  

l im i t e d  to :

• P a t ie n t s  w i t h  h i g h l y  c a l c i ­

f i e d  l e s i o n s  r e s is t a n t  to  P T A .

• P a t ie n t s  w i t h  a  ta r g e t

l e s i o n  w i t h  a  la r g e  a m o u n t  o f  a d ­

j a c e n t  a c u t e  o r  s u b a c u te  th r o m b u s .

• P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c te d

b le e d in g  d is o r d e r s .

• S t e n t in g  o f  in tr a -c r a n ia l

a r te r ie s .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  c a th e te r  

in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  a t t e m p te d  b y  

p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  p o s s ib l e  

c o m p l ic a t io n s .

C o m p l ic a t io n s  m a y  o c c u r  a t a n y  t im e  d u r ­

in g  o r  a f te r  th e  p r o c e d u r e .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  m a y  in c lu d e ,  b u t  

a re  n o t  l im i t e d  to :

• D e a th

• R e s p ir a t o r y  a r r e st
• E m e r g e n c y  a r te r y  b y p a s s  g r a f t

s u r g e r y

• H e m o r r h a g ic  o r  e m b o l i c  s tr o k e  

/ Т 1 А

• R e n a l  fa i lu r e

• S e p s i s  /  in f e c t io n

• E m b o l i s m

• C o r o n a r y  i s c h e m ia

• A r r h y th m ia
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• а р и т м и я ;

• м е д и к а м е н т о з н а я  а л л е р г и я , а л л е р г и ч е ­

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

и л и  и м п л а н т и р у е м о е  у с т р о й с т в о ;

• п о в р е ж д е н и е  с о с у д о в ,  в  т о м  ч и с л е  п е р ­

ф о р а ц и я , р а з р ы в  и  р а с с л о е н и е ;

• с и н д р о м  д и с с е м и н и р о в а н н о г о  в н у т р и ­

с о с у д и с т о г о  с в е р т ы в а н и я ;

• в о з н и к н о в е н и е  и л и  у с и л е н и е  э н ц е ф а ­

л о п а т и и ;

• ж е л у д о ч н о - к и ш е ч н ы е  к р о в о т е ч е н и я ,  

о б у с л о в л е н н ы е  п р и м е н е н и е м  а н т и к о а г у ­

л я н т о в  и  а н т и т р о м б о ц и т а р н ы х  п р е п а р а ­

т о в ;

к р о в о и з л и я н и е ;

п а р е н х и м а т о з н о е  к р о в о т е ч е н и е ;  

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

в р и з м ;

р а з р ы в /р а с с л о е н и е  и н т и м ы ;  

м и г р а ц и я  с т е н т а  и л и  э м б о л и з а ц и я  

с т е н т о м ;  

т р о м б о з ;

б р а д и к а р д и я  и  г и п о т е н з и я ;  

а р т е р и о в е н о з н а я  ф и с т у л а ;  

н е к р о з  т к а н е й ;

н е п р а в и л ь н а я  у с т а н о в к а  с т е н т а ;  

о к к л ю з и я  с о с у д о в ,  р е с т е н о з  и л и  р е ц и ­

д и в и р у ю щ и е  с т р и к т у р ы ;  

о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ;  

с п а з м  с о н н о й  а р т е р и и .

D r u g  r e a c t io n s ,  a l l e r g ic  r e a c t io n  to  

c o n tr a s t  m e d iu m  o r  to  th e  im p la n t e d  d e v ic e  

V a s c u la r  in ju r y , in c lu d in g  p e r ­

fo r a t io n ,  r u p tu r e , a n d  d i s s e c t io n

D is s e m in a t e d  in tr a v a s c u la r  c o a g u la ­

t io n

N e w  o r  w o r s e  e n c e p h a lo p a ­

th y

G .I . b l e e d in g  f r o m  a n t ic o ­

a g u la t io n  /  a n t ip la t e le t  m e d ic a t io n

H e m o r r h a g e

h e m o r r h a g e

a n d  p s e u d o a n e u r y s m

P a r e n c h y m a l  

A n e u r y s m  

f o r m a t io n

I n t im a lt e a r  /  d i s s e c t io n

S te n t  m ig r a t io n  /  e m b o l iz a t io n  

T h r o m b o s i s

B r a d y c a r d ia  a n d  h y p o t e n s io n

A r t e r io v e n o u s  f i s t u la  

T is s u e  n e c r o s i s  

S te n t  m is p la c e m e n t  

V e s s e l  o c c l u s i o n ,  r e s t e n o s i s  o r

r e c u r r e n t  s tr ic tu r e  

H e m a t o m a

C a r o t id  a r te r y  s p a s m

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е -  

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е е к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е ­

д и ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

tu t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
П о д г о т о в к а

З а  7 2  ч а с а  д о  о п е р а ц и и  п а ц и е н т у  н е о б х о д и ­

м о  п р и н я т ь  а с п и р и н  б е з  б у ф е р н ы х  в е щ е с т в  

в ф о р м а х  б е з  э н т е р о с о л ю б и л ь н о й  о б о л о ч к и  

в с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т н ы м и  у к а з а н и я ­

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

Р г е -  P r o c e d u r e

T h e  p a t ie n t  s h o u ld  b e  s ta r te d  o n  n o n b u f f e r e d ,  

n o n e n t e r ic - c o a t e d  a s p ir in  7 2  h o u r s  p r io r  to  th e  

p r o c e d u r e  p e r  s ta n d a r d  h o s p i t a l  d o s in g  g u id e ­

l in e s  o r  a s  p r e s c r ib e d  b y  a  p h y s ic ia n .  A n t ip la t e ­

le t  th e r a p y  s h o u ld  b e  a d m in is t e r e d  2 4 - 4 8  h o u r s
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и л и  п о  у к а з а н и ю  л е ч а щ е г о  в р а ч а . З а  2 4 - 4 8  

ч а с о в  д о  п р о ц е д у р ы  п а ц и е н т  д о л ж е н  п о л у ­

ч и т ь  а н т и т р о м б о ц и т а р н ы е  п р е п а р а т ы  с о ­

г л а с н о  п р и н я т о м у  в  б о л ь н и ц е  р е г л а м е н т у .  

П о с л е  с т е н т и р о в а н и я  с о н н ы х  а р т е р и й  п а ц и ­

е н т  д о л ж е н  п о л у ч а т ь  а н т и т р о м б о ц и т а р н у ю  

т е р а п и ю  с о г л а с н о  п р е д п и с а н и я м  л е ч а щ е г о  

в р а ч а .

Ч р е с к о ж н у ю  у с т а н о в к у  с т е н т а  в  с т е н о з и р о -  

в а н н о й  с о н н о й  а р т е р и и  н е о б х о д и м о  в ы п о л ­

н я т ь  в  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  о п е р а ц и о н н о й .  

Д л я  в ы я в л е н и я  с т е п е н и  п о р а ж е н и я  ( - и й )  и  

о ц е н к и  к о л л а т е р а л ь н о г о  к р о в о т о к а  н е о б х о ­

д и м о  в ы п о л н я т ь  а н г и о г р а ф и ю . С о с у д ы  д о ­

с т у п а  д о л ж н ы  б ы т ь  в  д о с т а т о ч н о й  с т е п е н и  

п р о х о д и м ы м и  и л и  р е к а н а л и з и р о в а н ы  п е р е д  

п о с л е д у ю щ и м  в м е ш а т е л ь с т в о м . П о д г о т о в к а  

п а ц и е н т а  к  о п е р а ц и и  и  с о б л ю д е н и е  м е р  

а с е п т и к и  д о л ж н ы  б ы т ь  т а к и м и  ж е ,  к а к  и  

п р и  л ю б о й  д р у г о й  а н г и о п л а с т и ч е с к о й  о п е ­

р а ц и и .

p r io r  to  th e  p r o c e d u r e ,  a c c o r d in g  to  h o s p it a l  

p r o t o c o l .  A n t ip la t e le t  th e r a p y  f o l l o w i n g  a  c a ­

r o t id  s t e n t in g  p r o c e d u r e  s h o u ld  b e  a d m in is ­

t e r e d  p e r  p h y s i c ia n  in s t r u c t io n s .

T h e  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  o f  th e  s t e n t  in  a  

s t e n o t ic  c a r o t id  a r te r y  s h o u ld  b e  d o n e  in  a n  a n ­

g io g r a p h y  p r o c e d u r e  r o o m . A n g io g r a p h y  

s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  to  m a p  o u t  th e  e x t e n t  o f  

th e  l e s i o n ( s )  a n d  th e  o l la t e r a l  f l o w .  A c c e s s  

v e s s e l s  m u s t  b e  s u f f i c i e n t l y  p a te n t  o r  

s u f f i c i e n t l y  r e c a n a l iz e d ,  to  p r o c e e d  w i t h  fu r ­

th e r  in t e r v e n t io n .  P a t ie n t  p r e p a r a t io n  a n d  s te r ­

i l e  r e c a u t io n s  s h o u ld  b e  th e  s a m e  a s  fo r  a n y  

a n g io p la s t y  p r o c e d u r e .

1. Inj e c t  C o n tr a s t  M e d ia

P e r fo r m  a  p e r c u t a n e o u s  a n g io g r a m  u s in g  

s ta n d a r d  t e c h n iq u e .

2 . I d e n t i f y  a n d  m a r k  th e  l e s io n

F lu o r o s c o p ic a l ly  id e n t i f y  a n d  m a r k  th e  le s io n ,  

o b s e r v in g  t h e  m o s t  d is ta l  l e v e l  o f  th e

s t e n o s i s .

1 . И н ъ е к ц и я  к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в .  

В ы п о л н и т е  ч р е с к о ж н у ю  а н г и о г р а м м у  с  и с ­

п о л ь з о в а н и е м  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к и .

2 .  И д е н т и ф и к а ц и я  и  р а з м е т к а  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а

С  и с п о л ь з о в а н и е м  р е н т г е н о с к о п и и  и д е н т и ­

ф и ц и р у й т е  и  р а з м е т ь т е  п о р а ж е н н ы й  у ч а ­

с т о к ,  о т м е т и в

н а и б о л е е  д и с т а л ь н ы й  у р о в е н ь  с т е н о з а .

Выбор и подготовка устройства
1. В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а  

И з м е р ь т е  д л и н у  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 , ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  т р е б у е м у ю  д л и ­

н у  с т е н т а  ( - о в ) .  И з м е р ь т е  д и а м е т р  р е ф е -  

р е н с н о г о  с о с у д а  ( п р о к с и м а л ь н о  и  д и с т а л ь ­

н о  п о  о т н о ш е н и ю  к п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у ) .  

Д л я  о б е с п е ч е н и я  н а д е ж н о й  у с т а н о в к и  

н е о б х о д и м о  в ы б р а т ь  с т е н т ,  д и а м е т р  к о т о ­

р о г о  в р а с к р ы т о м  с о с т о я н и и  к а к  м и н и м у м  

н а  1 м м  п р е в ы ш а е т  с а м ы й  б о л ь ш о й  д и а м е т р  

р е ф е р е н с н о г б  с о с у д а  в  с о о т в е т с т в и и  с  т а б ­

л и ц е й  в ы б о р а  р а з м е р а  с т е н т а .

Device Selection and Preparation
1. S e l e c t  S te n t  S i z e  M e a s u r e  th e  

l e n g t h  o f  th e  ta r g e t  l e s i o n  to  d e t e r m in e  th e  

l e n g t h  o f  s t e n t ( s )  r e q u ir e d . M e a s u r e  th e  d ia m e ­

te r  o f  th e  r e f e r e n c e  v e s s e l  ( p r o x im a l  a n d  d is ta l  

to  th e  l e s io n ) .  It i s  n e c e s s a r y  to  s e l e c t  a  s te n t  

w h ic h  h a s  a n  u n c o n s t r a in e d  d ia m e te r  th a t  i s  a t 

l e a s t  1 m m  la r g e r  th a n  th e  la r g e s t  r e f e r e n c e  

v e s s e l  d ia m e t e r  to  a c h ie v e  s e c u r e  p la c e m e n t  

a c c o r d in g  to  th e  f o l l o w i n g  S te n t  S i z e  S e l e c t io n  

T a b le .



Cordis.
Таблица в ы б о р а  р а зм е р а  стента

Д иам етр  п росвета Д и ам етр  стента в раскры том  % 
сокращ ен и я

сосуда_______________состоянии___________ д ли н ы  стента

ЗД)-4,0мм 5,0 M M 1 .2 %

4,0-5,0 M M 6 ,0  m m 2,4%
5,0-6,0 M M 7,0 M M 4,1%
6 ,0-7,0 MM 8 ,0  M M 6 ,2 %
7,0-6,0 MM 9,0 MM 5,8%
8 ,0-9,0 M M 1 0 ,0  m m 8 ,0 %

Информацию о  длине стента см. на упаковке.
П рим ечан и е. Зн ачен и е относи тельн ого  сокращ ен и я дли ны  
стента получено расчетн ы м  путем .

2 . П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  с т е н т а

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . С и с т е м а  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а  п о с т а в л я е т с я  с  к л а п а н о м  

T u o h y  B o r s t  в  О Т К Р Ы Т О М  с о с т о я н и и .  

Б у д ь т е  о с т о р о ж н ы , и з б е г а й т е  п р е ж д е в р е ­

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

т о в к и . П о д г о т о в ь т е  у с т р о й с т в о  в л о т к е  в  

с о о т в е т с т в и и  с  п р и в е д е н н ы м и  н и ж е  и н ­

с т р у к ц и я м и . П е р е д  и з в л е ч е н и е м  у с т р о й с т в а  

и з  л о т к а  з а к р о й т е  к л а п а н  T u o h y  B o r s t .

a . О т к р о й т е  в н е ш н ю ю  к о р о б к у  и  д о с т а н ь т е  

у п а к о в к у ,  в  к о т о р о й  н а х о д я т с я  с т е н т  и  с и ­

с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .

b . О с м о т р и т е  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р ы  н а  

у п а к о в к е  и  у б е д и т е с ь  в т о м ,  ч т о  н а  с е р о м  

ф о н е  о т ч е т л и в о  в и д е н  ч е р н ы й  т о ч е ч н ы й  

р и с у н о к .  С м . р а з д е л  « П р е д у п р е ж д е н и я » .

c . П о с л е  т щ а т е л ь н о г о  о с м о т р а  у п а к о в к и  н а  

н а л и ч и е  п о в р е ж д е н и й  с т е р и л ь н о г о  з а щ и т ­

н о г о  м а т е р и а л а  о с т о р о ж н о  с н и м и т е  у п а к о в ­

к у  и  и з в л е к и т е  л о т о к . Н е  и с п о л ь з у й т е  и з д е ­

л и е  п р и  п о я в л е н и и  п о д о з р е н и й ,  ч т о  е г о  с т е ­

р и л ь н о с т ь  и л и  р а б о ч е е  с о с т о я н и е  б ы л и  

н а р у ш е н ы .

d . Н е  в ы н и м а я  и з д е л и е  и з  л о т к а , п р и с о е д и ­

н и т е  з а п о р н ы й  к р а н  к  Y - о б р а з н о м у  т р о й н и ­

к у  н а  к л а п а н е  T u o h y  B o r s t .

e .  П р и к р е п и т е  к  о т к р ы т о м у  з а п о р н о м у  к р а ­

н у  ш п р и ц  о б ъ е м о м  5 к у б .  с м ,  н а п о л н е н н ы й  

г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  

р а с т в о р о м , и  н а д а в и т е  н а  н е г о ,  п о к а  

ф и з р а с т в о р  н е  н а ч н е т  к а п а т ь  с  п р о к с и м а л ь ­

н о г о  к о н ц а  к л а п а н а  T u o h y  B o r s t .  З а к р о й т е  

к л а п а н  T u o h y  B o r s t .

f . З а к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н , п о д с о е д и н е н н ы й  

к  р а з ъ е м у  Y - о б р а з н о г о  т р о й н и к а  н а  к л а п а н е  

T u o h y  B o r s t .

g .  И з в л е к и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а  и з  л о т к а . О с м о т р и т е  у с т р о й с т в о  н а

Vessel Lumen 

Otam eter

s te n t  S b e  Selectkm Table

U nconstrained 

S tem  D iam eter

%  Length 

Foreshorten nig

3 .0 -4 .0  mm 5 Л  mm 1.2%
4.0-S .0  mm 6.0  mm 2.4%
5.0-6 .0  mm 7.0  mm 4.1%
6.0-7 .0  m m S.Omm 6.2%
7.Q-8.0 m m Э-Omm 5.3%
8.0 -9 .0  m m 10.0 mm 3.0%

Refer to  p roduct labeling fo r sterrt length.

N ote: The pe rcen t foreshortening  o f  s te n t length is based  upon  a mathematM 
calculation.

2 . P r e p a r a t i o n  o f  S t e n t  D e l i v e r y  S y s ­

t e m

C A U T I O N :  T h e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s ­

t e m  i s  s h ip p e d  w i t h  th e  T u o h y  B o r s t  v a l v e  

O P E N . B e  c a r e f u l  n o t  to  p r e m a t u r e ly  d e ­

p l o y  th e  s t e n t  d u r in g  p r e p a r a t io n . P r e p  th e  

d e v i c e  in  th e  tr a y  p e r  in s t r u c t io n s  b e lo w .  

C l o s e  th e  T u o h y  B o r s t  v a l v e  p r io r  to  r e ­

m o v i n g  th e  d e v i c e  f r o m  th e  tr a y .

a . O p e n  th e  o u te r  b o x  to  r e v e a l  th e  

p o u c h  c o n t a in in g  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s ­
t e m .

b . C h e c k  th e  te m p e r a tu r e  e x p o s u r e  in ­

d ic a to r  o n  t h e  p o u c h  to  c o n f ir m  th a t  th e  

b la c k  d o t t e d  p a t te r n  w i t h  a  g r e y  b a c k g r o u n d  

i s  c l e a r ly  v i s i b l e .  S e e  W a r n in g s  s e c t io n .

c . A f t e r  c a r e f u l  in s p e c t io n  o f  th e  p o u c h  

l o o k in g  f o r  d a m a g e  to  th e  s t e r i le  b a rr ier , 

c a r e f u l ly  p e e l  o p e n  th e  p o u c h  a n d  r e m o v e  

th e  tr a y . I f  it  i s  s u s p e c t e d  th a t  th e  s t e r i l i t y  o r  

p e r f o r m a n c e  o f  th e  d e v i c e  h a s  b e e n  c o m ­

p r o m is e d ,  th e  d e v i c e  s h o u ld  n o t  b e  u s e d .

d . W h i l e  in  th e  tr a y , a t ta c h  a  s t o p c o c k  

to  th e  Y  c o n n e c t io n  o n  th e  T u o h y  B o r s t  

v a lv e .

e .  A t t a c h  a  5 - c c  s y r in g e  f i l l e d  w it h  

h e p a r in iz e d  s a l in e  to  th e  o p e n  s t o p c o c k  a n d  

a p p ly  p o s i t i v e  p r e s s u r e  u n t i l  s a l in e  w e e p s  

f r o m  th e  p r o x im a l  e n d  o f  th e  T u o h y  B o r s t  

v a lv e .  L o c k  th e  T u o h y  B o r s t  v a lv e .
f . C l o s e  th e  s t o p c o c k  a t ta c h e d  to  th e  

T u o h y  B o r s t  Y  c o n n e c t io n .

g . E x tr a c t  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  

f r o m  th e  tra y . E x a m in e  th e  d e v i c e  fo r  a n y  

d a m a g e .  E v a lu a t e  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  c a th ­

e te r  to  e n s u r e  th a t  th e  s t e n t  i s  c o n t a in e d  

w it h in  th e  o u te r  s h e a th .  D o  n o t  u s e  i f  th e  

s t e n t  i s  p a r t ia l ly  d e p lo y e d .  I f  a  g a p  b e t w e e n  

th e  c a th e te r  t ip  a n d  o u t e r  s h e a th  t ip  e x i s t s .
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п р е д м е т  в о з м о ж н ы х  п о в р е ж д е н и й .  О б с л е ­

д у й т е  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  к а т е т е р а  и  у б е д и ­

т е с ь  в  т о м ,  ч т о  с т е н т  н а х о д и т с я  в н у т р и  

в н е ш н е й  о б о л о ч к и .  Е с л и  с т е н т  ч а с т и ч н о  

р а с к р ы т , и с п о л ь з о в а н и е  у с т р о й с т в а  з а п р е ­

щ е н о .  Е с л и  м е ж д у  к о н ч и к о м  к а т е т е р а  и  

в н е ш н е й  о б о л о ч к о й  о б р а з у е т с я  з а з о р ,  о т ­

к р о й т е  к л а п а н  T u o h y  B o r s t  и  о с т о р о ж н о  

п р о т о л к н и т е  в н у т р е н н и й  с т е р ж е н ь  в п р о к ­

с и м а л ь н о м  н а п р а в л е н и и , п о к а  з а з о р  н е  и с ­

ч е з н е т .  П о с л е  к о р р е к т и р о в к и  з а к р о й т е  к л а ­

п а н  T u o h y  B o r s t ,  п о в е р н у в  п р о к с и м а л ь н ы й  

к о н е ц  к л а п а н а  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е .

o p e n  th e  T u o h y  B o r s t  v a l v e  a n d  g e n t l y  p u l l  

th e  in n e r  s h a f t  in  a  p r o x im a l  d ir e c t io n  u n t i l  

th e  g a p  i s  c lo s e d .  L o c k  th e  T u o h y  B o r s t  

v a l v e  a f te r  th e  a d ju s tm e n t  b y  r o ta t in g  th e  

p r o x im a l  v a l v e  e n d  in  a  c l o c k w i s e  d ir e c t io n .

Порядок раскрытия стента
1. В в е д е н и е  г и л ь з ы  и н т р о д ь ю с е р а  и л и  п р о ­

в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а

и  с и с т е м ы  з а щ и т ы  д и с т а л ь н о г о  р у с л а  C o r d is  

A N G I O G U A R D  R X

а. С о з д а й т е  д о с т у п  в  н у ж н о м  м е с т е ,  

и с п о л ь з у я  в с п о м о г а т е л ь н о е  о б о р у д о в а н и е  

с о о т в е т с т в у ю щ и х  р а з м е р о в .  С м . т а б л . « Р а з ­

м е р ы  р е к о м е н д о в а н н ы х  в с п о м о г а т е л ь н ы х  

у с т р о й с т в  к  к а т е т е р у » .

Т абли ца 1. Р а зм ер ы  р е к о м е н д о в а н н ы х  всп ом огательн ы х  
у стр о й ств  к к атетер у

Д и ам етр  стен та PRECISE М и н и м ал ьн ы й  М и н и м альн ы й
PRO Rx и н тр о д ью сер  вн у тр ен . ди|з1М.

п р о в о д н и к о в о го  к атетер а
S, 6 ,7 ,8  мм SF (1,98 мм) 0,078 дюйма (1,98 мм)
9  и 1 о мм  6F (2,21 мм) 0,087 дю йма (2,21 мм)

b . В с т а в ь т е  с и с т е м у  з а щ и т ы  д и с т а л ь н о г о  

р у с л а  C o r d is  A N G I O G U A R D  R X  

с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  с  п о м о щ ь ю  

г и л ь з ы  и н т р о д ь ю с е р а  и л и  п р о в о д н и к о в о г о  

к а т е т е р а .

П Р И М Е Ч А Н И Е . Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н У Ю  

И Н Ф О Р М А Ц И Ю  О  П Р О Ц Е Д У Р Е  У С Т А ­

Н О В К И  И  И С П О Л Ь З О В А Н И И  У С Т Р О Й ­

С Т В А  С М . В  И Н С Т Р У К Ц И Я Х  п о  П Р И ­

М Е Н Е Н И Ю  У С Т Р О Й С Т В А  C O R D I S  
A N G I O G U A R D  R X .

c . Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я  

C o r d is  P R E C I S E  P R O  R x  с о в м е с т и м а  с  п р о ­

в о д н и к о м  д и а м е т р о м  н е  б о л е е  0 ,0 1 4  д ю й м а  

( 0 ,3 6  м м ) .

2 . Д и л а т а ц и я  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а

а . 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  п р е д в а -  

р и т е л ь н з л о  д и л а т а ц и ю  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  

с  и с п о л ь з о в а н и е м  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к и

Stent Deployment Procedure
1. I n s e r t io n  o f  I n tr o d u c e r  S h e a th  o r  

G u id in g  C a th e te r  a n d  C o r d is  A N G I ­

O G U A R D  R X  E m b o l i  C a p tu r e  

G u id e w ir e  S y s t e m ,

a . A c c e s s  th e  tr e a tm e n t  s i t e  u t i ­

l i z i n g  th e  a p p r o p r ia te ly  s i z e d  

a c c e s s o r y  e q u ip m e n t .  S e e  T a b le  “ R e c o m ­

m e n d e d  A c c e s s o r y  

C a th e te r  S i z i n g .”

JmECISE PRO Rx S te n t 

O ia m e te f

Т аЫ е I t  R ec o m m e n d e d  A ccesso ry  C a th e te r  S n n g  

M in im um  S h e a th  M m im um  
G ukgng

5, 6 ,7,3  rran 
9  a  10  m m

In tro d u ce r  
5F (1 .9 8  m m ) 
6F (2 .21  m m )

C a th e te r  LD. 
.073 '' (1 .98  m m ) 
.087" (2 .21  m m )

b . I n s e r t  a n  a p p r o p r ia te ly  s i z e d  C o r d is

A N G I O G U A R D  R X  E m b o l i  C a p ­

tu r e  G u id e w ir e  S y s t e m  v i a  th e  in tr o d u c e r  

s h e a th  o r  g u id in g  c a th e te r .

N O T E :  P L E A S E  R E F E R  T O  T H E  C O R D ­

IS  A N G I O G U A R D  R X  I N S T R U C T I O N S  

F O R  U S E  F O R  P L A C E M E N T  P R O C E ­

D U R E  A N D  U S E  O F  T H E  D E V I C E .

c . T h e  C o r d is  P R E C I S E  P R O  R x  N i -  

t in o l  S te n t  S y s t e m  is  c o m p a t ib le
w i t h  a  .0 1 4 "  ( 0 .3 6  m m )  o r  s m a l le r  g u id e -  

w ir e .

2 . D i la t io n  o f  L e s io n

a . I f  a p p r o p r ia te ,  p r e - d i la t e  th e  l e s io n  

u s in g  s ta n d a r d  P T A

t e c h n iq u e s .

b . R e m o v e  th e  P T A  b a l lo o n  c a th e te r  

f r o m  th e  p a t ie n t  m a in t a in in g

le s i o n  a c c e s s  w it h  th e  g u id e w ir e .
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Ч Т А .

b . И з в л е к и т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  Ч Т А  и з  

т е л а  п а ц и е н т а ,  у д е р ж и в а я  м е с т о  д о с т у п а  к  

п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у  п р о в о д н и к о м .

3 . В в е д е н и е  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а

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

с т и т е  ч е р е з  к а н а л  п р о в о д н и к а  с и с т е м ы  в в е ­

д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  г е п а р и н и з и р о в а н ­

н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м , п р и с о ­

е д и н и в  н а п о л н е н н ы й  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  

ф и з р а с т в о р о м  ш п р и ц  о б ъ е м о м  5 к у б . с м  к  

з а п о р н о м у  к р а н у , п р и к р е п л е н н о м у  к  Y -  

о б р а з н о м у  т р о й н и к у  ( 9 )  н а  к л а п а н е  T u o h y  

B o r s t  ( 1 ) .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  к л а п а н  T u o h y  B o r s t  

( 1 )  н а х о д и т с я  в  з а к р ы т о м  с о с т о я н и и ,  ч т о б ы  

н е  д о п у с т и т ь  п р е ж д е в р е м е н н о г о  р а с к р ы т и я  

с т е н т а .  Д а в и т е  н а  ш п р и ц ,  п о к а  ф и з р а с т в о р  

н е  н а ч н е т  к а п а т ь  с  в ы х о д н о г о  п о р т а  п р о ­

в о д н и к а  ( 1 6 ) .  З а ж и м а я  в ы х о д н о й  п о р т  п р о ­

в о д н и к а  ( 1 6 )  б о л ь ш и м  и  у к а з а т е л ь н ы м  

п а л ь ц е м , д а в и т е  н а  ш п р и ц ,  п о к а  ф и з р а с т в о р  

н е  н а ч н е т  к а п а т ь  с  к о н ч и к а  к а т е т е р а  ( 4 )  и  и з  

о б л а с т и  м е ж д у  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 о м  ( 1 1 )  н а  в н е ш н е й  о б о л о ч к е  и  к о н ч и ­

к о м  к а т е т е р а  ( 4 ) .  П р о д о л ж а й т е  п о д а в а т ь  

р а с т в о р ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в  о т с у т с т в и и  в о з ­

д у х а  в  с и с т е м е .  З а т е м  з а к р о й т е  з а п о р н ы й  

к р а н , п р и к р е п л е н н ы й  к  Y - о б р а з н о м у  т р о й ­

н и к у  ( 9 )  н а  к л а п а н е  T u o h y  B o r s t  ( 1 ) .

b . П о в е р н и т е  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  п р о к с и ­

м а л ь н ы й  к о н е ц  к л а п а н а  T u o h y  B o r s t ,  с о е д и ­

н е н н о г о  с  в н у т р е н н и м  с т е р ж н е м  и  в н е ш н е й  

о б о л о ч к о й ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в т о м ,  ч т о  о н  

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

c .  П р о д в и г а й т е  с и с т е м у  P R E C I S E  P R O  R x  

ч е р е з  с и с т е м у  з а щ и т ы  д и с т а л ь н о г о  р у с л а  

A N G I O G U A R D  R X  д и а м е т р о м  0 ,0 1 4  д ю й м а  

( 0 ,3 6  м м ) ,  п о к а  в ы х о д н о й  п о р т  п р о в о д н и к а  

( 1 6 )  н е  д о с т и г н е т  к о н ц а  к л а п а н а  T u o h y -  

B o r s t  в с п о м о г а т е л ь н о г о  у с т р о й с т в а .  О т р е ­
г у л и р у й т е  к л а п а н  T u o h y  B o r s t  в с п о м о г а ­

т е л ь н о г о  у с т р о й с т в а  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  

п о д д е р ж и в а л а с ь  п л о т н а я  г е р м е т и з а ц и я  с и ­

с т е м ы  P R E C I S E  P R O  R x . О с м о т р и т е  с и с т е ­

м у  и  у б е д и т е с ь  в  о б р а т н о м  т о к е  ч е р е з  в ы ­

х о д н о й  п о р т  п р о в о д н и к а  ( 1 6 ) .

d . П о с л е  п о д т в е р ж д е н и я  о б р а т н о г о  т о к а  

п р о д в и н ь т е  с и с т е м у  P R E C I S E  P R O  R x .  

С н о в а  о т р е г у л и р у й т е  к л а п а н  T u o h y  B o r s t

3 . I n tr o d u c t io n  o f  S te n t  D e l i v e r y  S y s ­
t e m

a. F lu s h  th e  g u id e w ir e  lu m e n  o f  th e

s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  w i t h  h e p a r in iz e d  s a ­

l in e  b y  c o n n e c t in g  a  5 - c c  s y r in g e  f i l l e d  w it h  

h e p a r in iz e d  s a l in e  s o lu t io n  to  th e  s t o p c o c k  

a t ta c h e d  to  th e  Y  c o n n e c t io n  ( 9 )  o n  th e  

T u o h y  B o r s t  v a l v e  ( 1 )  to  e x p e l  a ir . E n s u r e  

th a t  th e  T u o h y  B o r s t  v a l v e  ( 1 )  i s  in  th e  

lo c k e d  p o s i t i o n  to  p r e v e n t  p r e m a tu r e  s te n t  

d e p lo y m e n t .  A p p l y  p o s i t i v e  p r e s s u r e  to  th e  

s y r in g e  u n t i l  s a l in e  w e e p s  fr o m  th e  g u id e -  

w ir e  e x i t  p o r t  ( 1 6 ) .  W h i l e  c o v e r in g  th e  

g u id e w ir e  e x i t  p o r t  ( 1 6 )  w i t h  th u m b  a n d  

f o r e f in g e r ,  a p p ly  p o s i t i v e  p r e s s u r e  to  th e  

s y r in g e  u n t i l  s a l in e  w e e p s  f r o m  th e  c a th e te r  

t ip  ( 4 )  a n d  th e  s p a c e  b e t w e e n  th e  o u te r  

s h e a th  r a d io p a q u e  m a r k e r  ( 1 1 )  a n d  th e  c a th ­

e te r  t ip  ( 4 ) .  C o n t in u e  to  f lu s h

to  e n s u r e  a l l  a ir  i s

r e m o v e d  f r o m  th e  s y s ­

t e m , t h e n  c l o s e  th e  s t o p c o c k  a t ta c h e d  to  th e  

Y  c o n n e c t io n  ( 9 )  o n  th e  T u o h y  B o r s t  v a lv e  

( 1 ).
b . E n s u r e  th a t  th e  T u o h y  B o r s t  v a l v e  

c o n n e c t in g  th e  in n e r  s h a f t

a n d  o u te r  s h e a th  i s  l o c k e d  b y  r o ta t in g  th e  

p r o x im a l  v a l v e  e n d  in  a  c l o c k w i s e  d ir e c t io n  

to  p r e v e n t  p r e m a tu r e  s t e n t  d e p lo y m e n t .

c .  A d v a n c e  th e  P R E C I S E  P R O  R x

S y s t e m  o v e r  th e  .0 1 4 "  ( 0 .3 6  m m )

A N G I O G U A R D  R X  E m b o l i  C a p tu r e  

G u id e w ir e  S y s t e m  u n t i l  th e  g u id e w ir e  e x i t  

p o r t  ( 1 6 )  i s  j u s t  o u t s id e  th e  a c c e s s o r y  d e ­

v i c e ' s  T u o h y  B o r s t  v a lv e .  A d j u s t  th e  a c c e s ­

s o r y  d e v ic e ' s  T u o h y  B o r s t  v a l v e  to  m a in ta in  

a  s n u g  s e a l  a b o u t  th e  P R E C I S E  P R O  R x

S y s t e m .  L o o k  fo r  a n d

c o n f ir m  b a c k  f l o w

th r o u g h  t h e  g u id e w ir e  e x i t  p o r t  ( 1 6 )  
o p e n in g .

d . A f t e r  c o n f i r m in g  b a c k  f lo w ,
a d v a n c e  th e  P R E C I S E

P R O  R x  S y s t e m .  A g a i n  a d ju s t  th e  a c c e s s o r y  

d e v ic e ' s  T u o h y  B o r s t  v a l v e  to  m a in ta in  a  

s n u g  s e a l ,  n o w  o v e r  t h e  .0 3 8 "  ( 0 .9 7  m m )  

p r o x im a l  s h a f t  ( 6 A )  a n d  c o n t in u e  to  a d ­

v a n c e  th e  P R E C I S E  P R O  R x  S y s t e m  to  th e  
l e s io n  s i t e .

e . P r io r  to  c o n tr a s t  in j e c t io n ,  c o n f ir m  

a g a in  a  s n u g  s e a l  b e t w e e n  th e  .0 3 8 "  ( 0 .9 7



Cordis.
в с п о м о г а т е л ь н о г о  у с т р о й с т в а  т а к и м  о б р а ­

з о м ,  ч т о б ы  п о д д е р ж и в а л а с ь  п л о т н а я  г е р м е ­

т и з а ц и я  с и с т е м ы  д л я  п р о к с и м а л ь н о г о  

с т р е ж н я  ( 6 А )  д и а м е т р о м  0 ,0 3 8  д ю й м а  ( 0 ,9 7  

м м ) ,  и  п р о д о л ж а й т е  п р о д в и г а т ь  с и с т е м у  

P R E C I S E  P R O  R x  к  п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у ,

е . П е р е д  и н ъ е к ц и е й  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  

е щ е  р а з  у б е д и т е с ь  в  г е р м е т и ч н о с т и  м е ж д у  

п р о к с и м а л ь н ы м  с т е р ж н е м  0 ,0 3 8  д ю й м а  

( 6 А )  ( 0 ,9 7  м м )  с и с т е м ы  P R E C I S E  P R O  R x  и  

к л а п а н о м  T u o h y  B o r s t  в с п о м о г а т е л ь н о г о  

у с т р о й с т в а .  Н Е В Ы П О Л Н 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  

П О П А Д А Н И Ю  В О З Д У Х А  В  Р Е З У Л Ь Т А ­

Т Е  А С П И Р А Ц И И , В О З Н И К А Ю Щ Е Й  И З  

Н Е Н А Д Е Ж Н О Г О  С О Е Д И Н Е Н И Я .  

П Р И М Е Ч А Н И Е . Е с л и  в в е д е н и е  с и с т е м ы  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  з а т р у д н е н о ,  н е о б х о ­

д и м о  и з в л е ч ь  э т у  с и с т е м у  и  и с п о л ь з о в а т ь  

д р у г у ю .

4 .  У с т р а н е н и е  п р о в и с а н и я

a . П е р е м е с т и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  с т е н т а  д а л е е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а .

b . П о т я н и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а  н а з а д ,  п о к а  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  в н у т р е н н е г о  с т е р ж н я  ( п е р е д н и й  и  

з а д н и й  к о н ц ы )  н е  п р и м у т  с о о т в е т с т в е н н о  

п р о к с и м а л ь н о е  и  д и с т а л ь н о е  п о л о ж е н и е  

о т н о с и т е л ь н о  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 .

c .  У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  с и с т е м а  в в е д е н и я  и  

у е т а н о в к и  е т е н т а  в н е  т е л а  п а ц и е н т а  о с т а е т ­

с я  р а с п р я м л е н н о й  и  н е  и м е е т  п е р е г и б о в .  

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . П р о в и с а н и е  с т е р ж н я  

к а т е т е р а  с н а р у ж и  и л и  в н у т р и  т е л а  п а ц и е н т а  

м о ж е т  п р и в е с т и  к  р а с к р ы т и ю  с т е н т а  з а  п р е ­

д е л а м и  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а .

5 . Р а с к р ы т и е  с т е н т а

П Р И М Е Ч А Н И Е . П о с л е  т о г о  к а к  в с е  б у д е т  

г о т о в о  к  р а с к р ы т и ю  с т е н т а ,  м о ж н о  в в е с т и  

г е п а р и н  ( п о  с т а н д а р т н о й  п р о ц е д у р е ,  п р и н я ­

т о й  в л е ч е б н о м  у ч р е ж д е н и и ,  л и б о  с о г л а с н о  
п р е д п и с а н и ю  в р а ч а ) . В в е д е н и е  г е п а р и н а  

м о ж н о  п р о д о л ж а т ь  в о  в р е м я  р а с к р ы т и я  

с т е н т а  ( е с л и  э т о  п р и з н а н о  н е о б х о д и м ы м  

л е ч а щ и м  в р а ч о м  л и б о  п р и н я т о  з а  с т а н д а р т  

н а  у р о в н е  б о л ь н и ц ы ) .

а . У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  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  в н у т р е н н е г о  с т е р ж н я  с и с т е м ы  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  ( п е р е д н и й  и  

з а д н и й  к о н ц ы )  р а с п о л о ж е н ы  с о о т в е т с т в е н -

m m )  p r o x im a l  s h a f t  ( 6 А )  o f  th e  P R E C I S E  

P R O  R x  S y s t e m  a n d  th e  a c c e s s o r y  d e v ic e ' s  

T u o h y  B o r s t  v a l v e .  F A I L U R E  T O  D O  S O  

C O U L D  R E S U L T  I N  A I R  I N T R O D U C ­

T I O N  D U R I N G  A S P I R A T I O N , R E S U L T ­

I N G  F R O M  A  P O O R  S E A L .

N O T E :  I f  r e s i s t a n c e  i s  m e t  

d u r in g  d e l iv e r y  s y s t e m  in tr o d u c t io n ,  

th e  s y s t e m  s h o u ld  b e  w it h d r a w n  a n d  a n o th ­

e r  s y s t e m  s h o u ld  b e  u s e d .

4 .  S la c k  R e m o v a l

a . A d v a n c e  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  
p a s t  th e  l e s io n  s i t e .

b . P u l l  b a c k  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  

u n t i l  th e  r a d io p a q u e  in n e r  s h a f t  m a r k e r s  

( l e a d in g  a n d  t r a i l in g  e n d s )  m o v e  in  p o s i t i o n  

s o  th a t  t h e y  a r e  p r o x im a l  a n d  d is ta l  t o  th e  

ta r g e t  l e s io n .

c .  E n s u r e  th a t  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m

o u t s id e  th e  p a t ie n t  r e m a in s  f la t  a n d

s tr a ig h t .

C A U T I O N :  S la c k  in  th e

c a th e te r  s h a f t  e i t h e r  o u t s id e  o r  in s id e  

th e  p a t ie n t  m a y  r e s u l t  in  d e p lo y in g  th e  s te n t  

b e y o n d  th e  l e s i o n  s i t e .

5 . S te n t  d e p lo y m e n t

N O T E :  W h e n  r e a d y  to  p r o ­

c e e d  w i t h  s t e n t  d e p lo y m e n t ,  h e p a r in  

m a y  b e  a d m in is t e r e d  p e r  s ta n d a r d  h o s p i t a l  

p r a c t ic e  o r  a s  p r e s c r ib e d  b y  a  p h y s ic ia n .  

H e p a r in  m a y  b e  c o n t in u e d  f o l l o w i n g  s te n t  

d e p lo y m e n t  i f  s o  in d ic a t e d  b y  a  p h y s i c ia n  o r  

h o s p i t a l  p r o t o c o l .

a . V e r i f y  th a t  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ’s  

r a d io p a q u e  in n e r  s h a f t  m a r k e r s  ( l e a d in g  a n d  

t r a i l in g  e n d s )  a r e  p r o x im a l  a n d  d is ta l  t o  th e  

ta r g e t  l e s io n .

b . U n l o c k  th e  T u o h y  B o r s t  v a l v e  c o n ­

n e c t in g  th e  in n e r  s h a f t  a n d  o u te r  s h e a th  o f  

th e  d e l iv e r y  s y s t e m .

c . E n s u r e  th a t  th e  a c c e s s  s h e a th  o r  

g u id in g  c a th e te r  d o e s  n o t  m o v e  d u r in g  d e ­
p lo y m e n t .

d . I n it ia t e  s t e n t  d e p lo j o n e n t  b y  r e tr a c t­

in g  th e  o u te r  s h e a th  w h i l e  h o ld in g  th e  in n e r  

s h a f t  in  a  f i x e d  p o s i t io n .  D e p lo y m e n t  is  

c o m p le t e  w h e n  th e  o u te r  s h e a th  m a r k e r  

p a s s e s  th e  p r o x im a l  in n e r  s h a f t  s t e n t  m a r k ­
er.

N O T E :  T h e  m e c h a n is m  fo r  

s te n t  d e p lo y m e n t  i s  o u te r  s h e a th



Cordis,
н о  п р о к с и м а л ь н о  и  д и с т а л ь н о  о т н о с и т е л ь н о  

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 .

b . О т к р о й т е  к л а п а н  T u o h y  B o r s t ,  п р и с о е д и ­

н е н н ы й  к в н у т р е н н е м у  с т е р ж н ю  и  в н е ш н е й  

о б о л о ч к е  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .

c . П р о с л е д и т е  з а  т е м ,  ч т о б ы  в  п р о ц е с с е  р а с ­

к р ы т и я  г и л ь з а  и л и  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  

о с т а в а л и с ь  н е п о д в и ж н ы м и .

d . Н а ч н и т е  р а с к р ы т и е  с т е н т а ,  и з в л е к а я  

в н е ш н ю ю  о б о л о ч к у  и  о д н о в р е м е н н о  у д е р ­

ж и в а я  в н у т р е н н и й  с т е р ж е н ь  в  ф и к с и р о в а н ­

н о м  п о л о ж е н и и .  У с т а н о в к а  з а в е р ш и т с я , к о ­

г д а  м а р к е р  в н е ш н е й  о б о л о ч к и  п е р е с е ч е т  

п р о к с и м а л ь н ы й  м а р к е р  в н у т р е н н е г о  с т е р ж ­
н я  с т е н т а .

П Р И М Е Ч А Н И Е . С т е н т  р а с к р ы в а е т с я  з а  

с ч е т  и з в л е ч е н и я  в н е ш н е й  о б о л о ч к и .  Д л я  

з а в е р ш е н и я  о т к р ы т и я  н е о б х о д и м о  у д е р ж и ­

в а т ь  в н у т р е н н и й  с т е р ж е н ь  и  и з в л е к а т ь  

в н е ш н ю ю  о б о л о ч к у ,  п о з в о л я я  с т е н т у  р а с ­

ш и р и т ь с я  (т а к  н а з ы в а е м ы й  м е т о д  « p in -a n d -  

р п П »  ( ф и к с а ц и я  и  в ы с в о б о ж д е н и е ) ) .  

П Р И М Е Ч А Н И Е . Е с л и  д л я  п е р е к р ы т и я  п о ­

р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  н е о б х о д и м о  б о л е е  о д н о ­

г о  с т е н т а ,  п е р в ы й  с т е н т  у с т а н а в л и в а е т с я  

б о л е е  д и с т а л ь н о .  Н е о б х о д и м о  п р и н я т ь  в с е  

в о з м о ж н ы е  м е р ы  д л я  м и н и м и з а ц и и  п е р е ­

к р ы т и я  с т е н т о в . Н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  д о п у с ­

к а е т с я  п е р е к р ы в а н и е  с р а з у  б о л е е  ч е м  д в у х  
( 2 )  с т е н т о в .

6 . Д и л а т а ц и я  с т е н т а  п о с л е  е г о  р а с к р ы т и я

a . П о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  и з ­

в л е к и т е  и з  т е л а  в с ю  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  ц е л и к о м  п о  п р о в о д н и к у .  С н и м и ­

т е  у с т р о й с т в о  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с  п р о ­
в о д н и к а .

П Р И М Е Ч А Н И Е . Е с л и  и з в л е ч е н и е  с и с т е м ы  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  з а т р у д н е н о ,  п е р е м е ­

щ а й т е  в н е ш н ю ю  о б о л о ч к у ,  п о к а  м а р к е р  н а  

н е й  н е  д о с т и г н е т  к о н ч и к а  к а т е т е р а , з а т е м  

и з в л е к и т е  с и с т е м у  к а к  о д н о  ц е л о е  ( н е  и з ­

в л е к а й т е  п р о в о д н и к ) .

b . С  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и ч е с к о г о  к о н ­
т р о л я  в и з у а л ь н о  у б е д и т е с ь  в п о л н о м  р а с ­
к р ы т и и  с т е н т а .

c . Е с л и  н а  к а к о й - л и б о  ч а с т и  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а  н а б л ю д а е т с я  н е п о л н о е  р а с к р ы т и е  

с т е н т а ,  п о с л е  е г о  у с т а н о в к и  м о ж н о  в ы п о л ­

н и т ь  б а л л о н н у ю  д и л а т а ц и ю  ( п о  с т а н д а р т ­
н о й  м е т о д и к е  Ч Т А ) .

d . В ы б е р и т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  Ч Т А

r e tr a c t io n . D e p l o y m e n t  i s  c o m p le t e d  b y  

m a in t a in in g  in n e r  s h a f t  p o s i t i o n  w h i l e  r e ­

t r a c t in g  th e  o u te r  s h e a th  a n d  a l l o w i n g  th e  

s t e n t  to  e x p a n d  ( o f t e n  r e fe r r e d  to  a s  th e  

“ p in - a n d - p u l l” m e t h o d ) .

N O T E ;  W h e n  m o r e  th a n  o n e  
s t e n t  i s  r e q u ir e d  to  c o v e r  th e  

l e s io n ,  th e  m o r e  d is t a l  s t e n t  s h o u ld  b e  

p la c e d  f ir s t . E f f o r t s  s h o u ld  b e  ta k e n  to  m in ­

i m i z e  th e  s t e n t  o v e r la p .  In  n o  in s t a n c e ,  

s h o u ld  m o r e  th a n  t w o  ( 2 )  s t e n t s  e v e r  o v e r ­
la p .

6 . P o s t - d e p lo y m e n t  S te n t  D i la t a t io n

a . W h i l e  u s in g  f lu o r o s c o p y ,  w i t h ­

d r a w  th e  e n t ir e  d e l iv e r y  s y s t e m

a s  o n e  u n it ,  o v e r  th e  g u id e w ir e

a n d  o u t  o f  th e  b o d y .  R e m o v e  th e  d e l iv e r y  

d e v i c e  f r o m  th e  g u id e w ir e .

N O T E :  I f  a n y  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r ­

in g  d e l iv e r y  s y s t e m  w it h d r a w a l ,  a d v a n c e  

th e  o u te r  s h e a th  u n t i l  th e  o u te r  s h e a th  

m a r k e r  c o n t a c t s  th e  c a th e te r  t ip  a n d  w i t h ­

d r a w  th e  s y s t e m  a s  o n e  u n it .  ( D o  n o t  r e ­
m o v e  g u id e w ir e . )

b . U s i n g  f lu o r o s c o p y ,  v i s u a l i z e

th e  s t e n t  to  v e r i f y  f u l l

d e p lo y m e n t .

c .  I f  in c o m p le t e  e x p a n s io n  e x i s t s  w i t h ­

in  th e  s t e n t  a t a n y  p o in t  a lo n g  th e  l e s io n ,  

p o s t  d e p lo y m e n t  b a l lo o n  d i la t a t io n  ( s ta n d ­

a rd  P T A  t e c h n iq u e )  c a n  b e  p e r fo r m e d .

d . S e l e c t  a n  a p p r o p r ia te ly  s i z e d  P T A  

b a l lo o n  c a th e te r  a n d  d i la t e  th e  l e s io n

w it h  c o n v e n t io n a l  t e c h n iq u e .

T h e  in f la t io n  d ia m e te r

o f  th e  P T A  b a l lo o n  c a th e te r  u s e d  fo r  

p o s t  d i la t a t io n  s h o u ld  a p p r o x im a te  th e  d i ­

a m e te r  o f  th e  r e f e r e n c e  v e s s e l .  R e m o v e  th e  

P T A  b a l lo o n  c a th e te r  f r o m  th e  p a t ie n t .

7 . P o s t  S te n t  P la c e m e n t

a. A  p o s t  s t e n t  a n g io g r a m  s h o u ld  b e  
o b ta in e d .

b . R e m o v e  th e  A N G I O G U A R D  R X  

E m b o l i  C a p tu r e  G u id e w ir e  S y s t e m  in  a c ­

c o r d a n c e  w i t h  A N G I O G U A R D  R X  I n s tr u c ­

t io n s  fo r  U s e .  R e m o v e  th e  s h e a th  a n d  e s t a b ­
l i s h  h e m o s t a s i s .

c .  D is c a r d  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  g u id e -  

w ir e ,  a n d  s h e a th .

N O T E :  P h y s ic ia n  e x p e r ie n c e  a n d  

d is c r e t io n  w i l l  d e t e r m in e  th e  a p p r o p r ia te



Cordis.
с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  и  в ы п о л н и т е  

д и л а т а ц и ю  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  п о  о б ы ч ­

н о й  м е т о д и к е .  Д и а м е т р  р а з д у в а н и я  б а л л о н ­

н о г о  к а т е т е р а  д л я  Ч Т А , и с п о л ь з у е м о г о  д л я  

п о с т д и л а т а ц и и ,  д о л ж е н  п р и б л и з и т е л ь н о  с о ­

о т в е т с т в о в а т ь  д и а м е т р у  р е ф е р е н с н о г о  с о ­

с у д а .  И з в л е к и т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  

Ч Т А  и з  т е л а  п а ц и е н т а .

7 . Д е й с т в и я  п о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а

a . П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  н е о б х о д и м о  в ы ­

п о л н и т ь  а н г и о г р а ф и ю .

b . У д а л и т е  с и с т е м у  з а щ и т ы  д и с т а л ь н о г о  

р у с л а  A N G I O G U A R D  R X  в  с о о т в е т с т в и и  с  

и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  с и с т е м ы  

A N G I O G U A R D  R X  . И з в л е к и т е  г и л ь з у  и  

в ы п о л н и т е  г е м о с т а з .

c .  У т и л и з и р у й т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и ,  п р о в о д н и к  и  г и л ь з у .

П Р И М Е Ч А Н И Е . П о с л е  в ы п о л н е н и я  п р о ц е ­

д у р ы  р е ж и м  м е д и к а м е н т о з н о г о  л е ч е н и я  

н а з н а ч а е т с я  п а ц и е н т а м  и н д и в и д у а л ь н о  п о  

у с м о т р е н и ю  л е ч а щ е г о  в р а ч а  и  с  у ч е т о м  е г о  
о п ы т а .

p o s t  p r o c e d u r e  d r u g  r e g im e n  fo r  e a c h  p a ­
t ie n t .

СОВМЕСТИМОСТЬ C MPT
MRI COMPATIBILITY
Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  п о к а з а л и ,  

ч т о  н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я  

C o r d is  P R E C I S E  б е з о п а с н а  п р и  М Р Т  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 е  б о ­

л е е  3 Т л  и  м а к с и м а л ь н ы м  з н а ч е н и е м  

у д е л ь н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  п о г л о щ е н и я  

т е л о м  ( S A R )  0 ,8  В т /к г  в  т е ч е н и е  2 0 : 0 0  

м и н у т  М Р Т . П р и  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  с т е н т  P R E C I S E  н е  д о л ж е н  

с м е щ а т ь с я . Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а ­

н и я  в о з м о ж н о с т и  с м е щ е н и я  с т е н т а  в  п о ­

л е  н а п р я ж е н н о с т ь ю  б о л е е  3 Т л  н е  п р о в о ­

д и л и с ь .  В  р а с с м а т р и в а е м ы х  и с с л е д о в а ­

н и я х  т е м п е р а т у р а  с т е н т о в  п о в ы ш а л а с ь  

н а  0 ,5  ° С  п р и  м а к с и м а л ь н о м  з н а ч е н и и  

у д е л ь н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  п о г л о щ е н и я  

т е л о м  ( S A R )  0 ,8  В т /к г  в  т е ч е н и е  2 0 : 0 0  

м и н у т  М Р Т . П р и  с к а н и р о в а н и и  у ч а с т к а ,  

н а  к о т о р о м  у с т а н о в л е н  с т е н т  и л и  к о т о ­

р ы й  р а с п о л о ж е н  в  н е п о с р е д с т в е н н о й  

б л и з о с т и  о т  н е г о ,  к а ч е с т в о  и з о б р а ж е н и я  

М Р Т  м о ж е т  у х у д ш и т ь с я .  В л и я н и е  н а г р е ­

в а н и я  п р и  п р о в е д е н и и  М Р Т  д л я  п е р е ­

к р ы в а ю щ и х с я  с т е н т о в  и л и  с т е н т о в  с

T h r o u g h  n o n - c l in i c a l  t e s t in g ,  th e  C o r d is  

P R E C I S E  N i t i n o l  S te n t  h a s  b e e n  s h o w n  to  

b e  M R I  c o n d i t io n a l  a t  f i e ld  s t r e n g th s  o f  3  

T e s la  o r  l e s s  a n d  a  m a x im u m  w h o l e  b o d y  

a v e r a g e d  s p e c i f i c  a b s o r p t io n  r a te  ( S A R )  o f  

0 .8 W / k g  f o r  2 0 : 0 0  m in u t e s  o f  M R I . T h e  

P R E C I S E  s t e n t  s h o u ld  n o t  m ig r a te  in  th is  

M R I  e n v ir o n m e n t .  N o n - c l i n i c a l  t e s t in g  h a s  

n o t  b e e n  p e r f o r m e d  to  r u le  o u t  th e  p o s s i b i l ­

i t y  o f  s t e n t  m ig r a t io n  a t  f i e ld  s t r e n g th s  

h ig h e r  th a n  3  T e s la .  In  t h is  t e s t in g ,  th e  s te n t  

p r o d u c e d  a  t e m p e r a tu r e  r is e  o f  0 .5  d e g r e e s  

C  a t a  m a x im u m  w h o l e  b o d y  a v e r a g e d  S A R  

o f  0 .8 W / k g  fo r  2 0 : 0 0  m in u t e s  o f  M R I . M R  

im a g e  q u a l i t y  m a y  b e  c o m p r o m is e d  i f  th e  

a r e a  o f  in te r e s t  i s  in  th e  e x a c t  s a m e  a r e a  o r  

r e la t iv e ly  c l o s e  to  th e  p o s i t i o n  o f  th e  s te n t .  

T h e  e f f e c t  o f  h e a t in g  in  th e  M R I  e n v ir o n ­

m e n t  fo r  o v e r la p p in g  s t e n t s  o r  s t e n t s  w it h  

fr a c tu r e d  s tr u ts  i s  n o t  k n o w n .



Cordis,
р а з о р в а н н ы м и  б а л к а м и  н е и з в е с т н о .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
• Ч е р н ы й  т о ч е ч н ы й  р и с у н о к  д о л ж е н  

б ы т ь  х о р о ш о  в и д е н  н а  с е р о м  и н д и к а т о р е  

т е м п е р а т у р ы , к о т о р ы й  р а с п о л о ж е н  н а  

у п а к о в к е .  Е с л и  к р у г  п о л н о с т ь ю  п о ч е р ­

н е л ,  и с п о л ь з о в а т ь  с т е н т  н е л ь з я ,  т а к  к ак  

п р и  э т о м  е г о  д и а м е т р  в  р а с к р ы т о м  с о ­

с т о я н и и  м о ж е т  н е  с о о т в е т с т в о в а т ь  з а я в ­
л е н н о м у .

• Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я  

C o r d is  PRECISE PRO R x n p e a H a 3Ha4CHa 

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

П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и  ( и л и )  п о в т о р ­

н о е  и с п о л ь з о в а н и е  З А П Р Е Щ Е Н Ы .

• Д а н н о е  и з д е л и е  р а з р а б о т а н о  и  п р е д н а ­

з н а ч е н о  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а ­

н и я . Д л я  н е г о  н е  п р е д у с м о т р е н а  п о в т о р ­

н а я  о б р а б о т к а  и  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  

п о с л е  п е р в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

• П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п о ­

с л е  о б р а б о т к и  и  ( и л и )  п о в т о р н о й  с т е р и ­

л и з а ц и и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н а р у ш е н и ю  

е г о  ц е л о с т н о с т и  и  н е н а д л е ж а щ е м у  

ф у н к ц и о н и р о в а н и ю , а  т а к ж е  к у т р а т е  

в а ж н ы х  м а р к и р о в о к  и  и н ф о р м а ц и и  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я ,  ч т о  с т а в и т  п о д  у г р о з у  

б е з о п а с н о с т ь  п а ц и е н т а .

• Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  у п а к о в к а  в с к р ы ­

т а  и л и  п о в р е ж д е н а .

• И с п о л ь з о в а т ь  с т е н т  и  с и с т е м у  е г о  в в е ­

д е н и я  и  у с т а н о в к и  н е о б х о д и м о  д о  и с т е ­

ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  

у п а к о в к е .

• Н е  и с п о л ь з о в а т ь  с  к о н т р а с т н ы м и  в е щ е ­

с т в а м и  E t h io d o l  и  L ip io d o l* .

• П р е д о х р а н я т ь  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а н и ч е с к и х  

р а с т в о р и т е л е й  ( н а п р и м е р ,  с п и р т а ) .

• И с п о л ь з о в а н и е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  

у с т р о й с т в а  м е н ь ш 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 п а д а н и ю  в о з д у х а  в  у с т р о й ­

с т в о  в о  в р е м я  п р о д в и ж е н и я  с и с т е м ы  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а .  Э т о т  в о з ­

д у х  н е в о з м о ж н о  у д а л и т ь  а с п и р а ц и е й .

• С т е н т  н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п о в т о р н о й  

у с т а н о в к и  и л и  о б р а т н о г о  з а х в а т а .

• П о с л е  ч а с т и ч н о г о  р а с к р ы т и я  с т е н т а  е г о

• T h e  b la c k  d o t t e d  p a t te r n  o n

th e  g r e y  te m p e r a tu r e  e x p o ­

s u r e  in d ic a to r ,  f o u n d  o n  th e

p o u c h ,  m u s t  b e  c le a r ly  v i s i b l e .  D o  n o t  u s e  

i f  e n t ir e  c ir c le  i s  c o m p le t e ly  b la c k  a s  th e  

u n c o n s t r a in e d  s t e n t  d ia m e t e r  m a y  h a v e  

b e e n  c o m p r o m is e d .

• T h e  C o r d is  P R E C I S E  P R O  R x  

N it i n o l  S te n t  S y s t e m  is  in t e n d e d  fo r  s in g le  

u s e  o n ly .  D O  N O T  r e s t e r i l i z e  a n d /o r  r e u s e  
th e  d e v ic e .

• T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  in t e n d ­

e d  f o r  s i n g l e  u s e .  It i s  n o t  d e s ig n e d  to  u n ­

d e r g o  r e p r o c e s s in g  a n d  r e s t e r i l iz a t io n  a f te r  
in i t ia l  u s e .

• R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in c lu d in g  a f ­
te r  r e p r o c e s s in g  a n d /o r  r e ­

s t e r i l iz a t io n ,  m a y  c a u s e  a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l  
in t e g r i t y  w h ic h

c o u ld  le a d  to  a  f a i lu r e  o f  th e  d e v i c e  to  p e r ­

fo r m  a s  in t e n d e d  a n d  m a y  le a d  to  a  l o s s  o f  

c r it ic a l  l a b e l in g /u s e  in f o r m a t io n  a l l  o f  

w h ic h  p r e s e n t  a  p o t e n t ia l  r is k  to  p a t ie n t  

s a f e t y .

• D o  n o t  u s e  i f  th e  p o u c h

is  o p e n e d  o r  d a m a g e d .

• U s e  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y

s y s t e m p r io r  to  th e  “U s e  B y ”

d a te  s p e c i f i e d  o n  th e  p a c k a g e .

• D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l

o r  L ip io d o l*  c o n tr a s t  m e d ia .

• D o  n o t  e x p o s e  th e  d e l iv e r y

s y s t e m t o  o r g a n ic  s o lv e n t s  ( e .g .
a lc o h o l ) .

• U s e  o f  a  s m a lle r th a n

in d ic a t e d  a c c e s s o r y  d e v i c e  c a n

le a d  to  in t r o d u c t io n  o f  a ir  in t o  th a t  
d e v i c e  a s  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  i s  a d ­

v a n c e d ,  w h ic h  m a y  n o t  b e  r e m o v e d  d u r in g  
a ir  a s p ir a t io n .

• T h e  s t e n t  i s  n o t  d e s ig n e d

f o r  d r a g g in g  o r  r e p o s i t io n in g .

• O n c e  th e  s t e n t  i s  p a r t ia l ly

d e p lo y e d ,  it  c a n n o t  b e  r e c a p tu r e d
u s in g  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m .

• A s  w i t h  a n y  t y p e  o f
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о б р а т н ы й  з а х в а т  с  п о м о щ ь ю  с и с т е м ы  

в в е д е н и я  и  у е т а н о в к и  е т е н т а  н е в о з м о ­
ж е н .

• К а к  и  п р и  у е т а н о в к е  л ю б ы х  д р у г и х  с о ­

с у д и с т ы х  и м п л а н т а т о в ,  и н ф и ц и р о в а н и е  

с т е н т а  м о ж е т  в  д а л ь н е й ш е м  п р и в е с т и  к  

т р о м б о з у ,  о б р а з о в а н и ю  п с е в д о а н е в р и з м  
и л и  р а з р ы в у .

• У е т а н о в к а  с т е н т а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

т р о м б о з у  и  э м б о л и з а ц и и  д и с т а л ь н о  р а с ­

п о л о ж е н н ы х  с о с у д о в .  Т а к ж е  с т е н т  м о ж е т  

м и г р и р о в а т ь  с  м е с т а  у с т а н о в к и  в н и з  п о  

п р о с в е т у  а р т е р и и .

• П е р е р а с т я ж е н и е  а р т е р и и  м о ж е т  п р и в е ­
с т и  к  е е  р а з р ы в у  и

в о з н и к н о в е н и ю  у г р о ж а ю щ е г о  ж и з н и  
к р о в о т е ч е н и я .

• У  п а ц и е н т о в  с  а л л е р г и ч е с к о й  р е а к ц и е й  

н а  н и к е л ь - т и т а н о в ы й  с п л а в  ( н и т и н о л )  

м о ж е т  н а б л ю д а т ь с я  а л л е р г и ч е с к а я  р е а к ­

ц и я  н а  д а н н ы й  и м п л а н т а т .

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  с т е н т  у  

п а ц и е н т о в  с о  с л е д у ю щ и м и  х а р а к т е р и ­
с т и к а м и :

• н а л и ч и е  п о р а ж е н и й  п о ч е к ,  п р и  к о т о ­

р ы х ,  п о  м н е н и ю  л е ч а щ е г о  в р а ч а , с у щ е ­

с т в у е т  р и с к  п о б о ч н ы х  р е а к ц и й  н а  в в е д е ­

н и е  к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в ;

• п р и  б е р е м е н н о с т и ;

• п р и  н а р у ш е н и и  с в е р т ы в а е м о с т и  к р о в и  

и л и  н а л и ч и и  п р о т и в о п о к а з а н и й  к  н а з н а ­

ч е н и ю  а н т и к о а г у л я н т о в  и  а н т и т р о м б о -  

ц и т а р н ы х  п р е п а р а т о в ;

• п е р ф о р а ц и я  с о с у д о в ,  п о д т в е р ж д а ю щ а ­

я с я  в ы х о д о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  з а  

п р е д е л ы  с о с у д и с т о г о  р у с л а ;

• п р и  н а л и ч и и  а н е в р и з м а т и ч е с к и х  р а с ­

ш и р е н и й  н е п о с р е д с т в е н н о  п р о к с и м а л ь ­

н е е  и л и  д и е т а л ь н е е  д а н н о г о  п о р а ж е н и я .

s c u la r  im p la n t ,  in f e c t io n ,  s e c o n d a r y

to  c o n t a m in a t io n  o f  th e  s t e n t ,  m a y  le a d  to  

t h r o m b o s is ,  p s e u d o a n e u r y s m  o r  r u p tu r e .

• T h e  s t e n t  m a y  c a u s e  a

h r o m b u s ,  d is t a l  e m b o l iz a t io n ,  o r  m a y

m ig r a te  f r o m  th e  s i t e  o f  im ­
p la n t  d o w n  th e  a r te r ia l  lu m e n .

• O v e r s t r e t c h in g  o f  th e

a r te r y  m a y  r e s u lt  in  ru p tu r e

a n d  l i f e - t h r e a t e n in g
b le e d in g .

• P e r s o n s  w i t h  a l le r g ic

r e a c t io n  to  n ic k e l  t i t a n i­

u m  ( N i t i n o l )  m a y  s u f f e r  a n  a l ­

l e r g ic  r e s p o n s e  to  th is  im p la n t .

It i s  n o t  r e c o m m e n d e d  th a t  th e  s te n t  b e  

u s e d  in  p a t ie n t s  w i t h  th e  f o l l o w i n g  c h a r a c ­
t e r is t ic s :

• P a t ie n t s  w i t h  p o o r  r e n a l

f u n c t io n ,  w h o ,  in  th e  p h y s i ­

c i a n ’s  o p in io n ,  m a y  b e  a t r is k  fo r  a

r e a c t io n  to  c o n t r a s t  m e d iu m .

• P r e g n a n t  p a t ie n t s .

• P a t ie n t s  w i t h  b l e e d in g  d i s ­

o r d e r s  o r  p a t ie n t s  w h o  c a n n o t

r e c e iv e  a n t ic o a g u la t io n  o r  a n t ip la te ­
le t  a g g r e g a t io n  th e r a p y .

• P a t ie n t s  w i t h  p e r fo r a te d

v e s s e l s  e v id e n c e d  b y  e x t r a v ­

a s a t io n  o f  c o n tr a s t  m e d ia .

• P a t ie n t s  w h o  h a v e  a n e u ­

r y s m a l  d i la t io n  im m e d ia t e ly  p r o x i ­

m a l  o r  d is t a l  to  th e  l e s io n .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
• С т е н т ы  д о л ж н ы  у с т а н а в л и в а т ь с я  в р а ­

ч а м и , п р о ш е д ш и м и  с п е ц и а л ь н у ю  п о д г о ­

т о в к у  и  в л а д е ю щ и м и  т е х н и к о й  ч р е с к о ж ­

н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  и  

у с т а н о в к и  в н у т р и с о с у д и с т ы х  с т е н т о в .

• С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  н е  п р е д ­

н а з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с о в м е с т н о

• T h e  d e v i c e  i s  in t e n d e d  fo r  u s e  b y  

p h y s i c ia n s  w h o  h a v e  r e c e iv e d  a p p r o ­

p r ia te  tr a in in g  in  s u c h  in t e r v e n t io n a l  t e c h ­

n iq u e s  a s  p e r c u t a n e o u s  t r a n s lu m in a l  a n g io ­

p la s t y  a n d  p la e e m e n t  o f  in tr a v a s c u la r  

s t e n ts .

• T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  is  n o t  d e -
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с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  с и с т е м а м и  в ы с о к о г о  
д а в л е н и я .

• С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  н е  р е ­

к о м е н д о в а н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  л е ­
п е с т к о в ы м и  к л а п а н а м и .

• П о с л е  в в е д е н и я  к а т е т е р а  в с е  м а н и п у ­

л я ц и и  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  п о д  р е н т г е ­

н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

• Н е о б х о д и м о  р е н т г е н о л о г и ч е с к о е  о б о ­

р у д о в а н и е ,  п о з в о л я ю щ е е  п о л у ч а т ь  и з о б ­

р а ж е н и я  в ы с о к о г о  к а ч е с т в а .

• П р и  н а л и ч и и  н е с к о л ь к и х  п о р а ж е н н ы х  

у ч а с т к о в  п е р в ы й  с т е н т  с л е д у е т  у с т а н а в ­

л и в а т ь  в  н а и б о л е е  д и с т а л ь н о  р а с п о л о ­

ж е н н о й  о б л а с т и ,  п о с т е п е н н о  п р о д в и г а ­

я с ь  в  п р о к с и м а л ь н о м  н а п р а в л е н и и .  

С т е н т и р о в а н и е  в  т а к о м  п о р я д к е  у с т р а н я ­

е т  н е о б х о д и м о с т ь  п р о х о ж д е н и я  ч е р е з  

п р о к с и м а л ь н ы й  с т е н т  п р и  у с т а н о в к е  д и ­

с т а л ь н о г о ,  а  т а к ж е  с н и ж а е т  р и с к  с м е щ е ­

н и я  у ж е  у с т а н о в л е н н ы х  с т е н т о в .

• П о в т о р н о е  п р о в е д е н и е  в с п о м о г а т е л ь ­

н ы х  и н с т р у м е н т о в  ч е р е з  у с т а н о в л е н н ы й  

с т е н т  с л е д у е т  о с у щ е с т в л я т ь  с  о с о б о й  

о с т о р о ж н о с т ь ю .

• П р и  р а з в и т и и  т р о м б о з а  р а з в е р н у т о г о  

с т е н т а  п о к а з а н о  п р о в е д е н и е  т р о м б о л и ­
з и с а  и  Ч Т А .

• П р и  в о з н и к н о в е н и и  о с л о ж н е н и й ,  т а к и х  

к а к  и н ф и ц и р о в а н и е ,  о б р а з о в а н и е  п с е в ­

д о а н е в р и з м  и  ф и с т у л ,  м о ж е т  п о т р е б о ­

в а т ь с я  х и р у р г и ч е с к о е  у д а л е н и е  с т е н т о в .  

О н о  м о ж е т  в ы п о л н я т ь с я  с  и с п о л ь з о в а н и ­

е м  с т а н д а р т н о й  х и р у р г и ч е с к о й  м е т о д и ­
к и .

• И с п о л ь з о в а н и е  а н т а ц и д о в  и  ( и л и )  а н т а ­

г о н и с т о в  Н 2 - р е ц е п т о р о в  д о  и л и  н е п о ­

с р е д с т в е н н о  п о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т о в  

м о ж е т  с н и ж а т ь  в с а с ы в а н и е  п е р о р а л ь н о  

п р и н и м а е м ы х  а н т и т р о м б о ц и т а р н ы х  п р е ­

п а р а т о в  ( н а п р и м е р ,  а с п и р и н а ) .6

• В о  в р е м я  с т е н т и р о в а н и я  с о н н ы х  а р т е ­

р и й  д о л ж н а  б ы т ь  о б е с п е ч е н а  в о з м о ж ­

н о с т ь  к а т е т е р и з а ц и и  в е н ы . К а т е т е р и з а ­

ц и я  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п р и  б р а д и к а р ­

д и и  и  ( и л и )  с н и ж е н и и  а р т е р и а л ь н о г о  

д а в л е н и я  ( п о м о щ ь  м о ж н о  о к а з а т ь  к ак  

п р и  и с п о л ь з о в а н и и  л е к а р с т в е н н о г о  с р е д ­

с т в а , т а к  и  п у т е м  у с т а н о в к и  в р е м е н н о г о  

к а р д и о с т и м у л я т о р а ,  е с л и  э т о  н е о б х о д и ­
м о ) .

s ig n e d  fo r  th e  u s e  o f  o w e r  in j e c t io n  s y s ­
t e m s .

• T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  i s  n o t

r e c o m m e n d e d  fo r  u s e  w i t h  a  l e a f ­

le t  t y p e  v a lv e .

• W h e n  c a th e te r s  a re  in  th e

b o d y ,  t h e y  s h o u ld  b e  m a n ip u la t e d

o n l y  u n d e r  f lu o r o s c o p y .

• R a d io g r a p h ic  e q u ip m e n t  th a t  

p r o v id e s  h ig h  q u a l i t y  im a g e s  i s  

n e e d e d .

• W h e n  tr e a t in g  m u l t ip le  l e ­

s io n s ,  th e  d is t a l  l e s io n  s h o u ld  b e  in i ­

t i a l l y  s t e n t e d ,  f o l l o w e d  b y  s t e n t in g  o f  th e  

p r o x im a l  l e s io n .  S t e n t in g  in  th is  o r d e r  o b ­

v ia t e s  th e  n e e d  to  c r o s s  th e  p r o x im a l  s te n t  

in  p la c e m e n t  o f  th e  d is ta l  s t e n t  a n d  r e d u c e s  

th e  c h a n c e  f o r  d i s l o d g i n g  s t e n t s  w h i c h  m a y  

h a v e  a lr e a d y  b e e n  p la c e d .

• R e c r o s s in g  a  d e p lo y e d  s te n t

w i t h  a d j u n c t d e v ic e s  m u s t  b e  p e r ­
f o r m e d  w i t h  c a u t io n .

• In  th e  e v e n t  o f  th r o m ­

b o s i s  o f  th e  e x p a n d e d  s te n t ,

t h r o m b o ly s i s  a n d  P T A  s h o u ld  b e  a t ­
t e m p te d .

• In  th e  e v e n t  o f  c o m ­

p l i c a t io n s  s u c h  a s  in f e c t io n ,

p s e u d o a n e u r y s m  o r  f i s t u l i z a t io n ,  

s u r g ic a l  r e m o v a l  o f  th e  s te n t  m a y  b e  r e ­

q u ir e d . S ta n d a r d  s u r g ic a l  p r o c e d u r e  i s  a p ­
p r o p r ia te .

• In  p a t ie n t s  r e q u ir in g  th e

u s e  o f  a n ta c id s  a n d /o r  H 2 -

a n t a g o n is t s  b e f o r e  o r  im m e d ia t e ly  a f te r  

s t e n t  p la c e m e n t ,  o r a l  a b s o r p t io n  o f  a n ­

t ip la t e le t  a g e n t s  ( e .g .  a s p ir in )  m a y  b e  a d ­
v e r s e l y  a f f e c t e d .

• V e n o u s  a c c e s s  s h o u ld  b e

a v a i la b le  d u r in g  c a r o t id  s t e n t in g  in  o r ­

d e r  to  m a n a g e  b r a d y c a r d ia  a n d /o r

h y p o t e n s io n  e i t h e r  b y  p h a r m a c e u t ic a l  in ­

t e r v e n t io n  o r  p la c in g  o f  a  t e m p o r a r y  p a c e ­
m a k e r , i f  n e e d e d .

• B o t h  P R E C I S E  P R O  R x  N i t in o l

S te n t  S y s t e m s  a r e  s h ip p e d  w i t h  th e  h e -  

m o v a l v e  in  th e  O P E N  p o s i t i o n  ( s e e  “ P r e p a ­
r a t io n  o f  th e  S te n t  D e l i v e r y  S y s t e m ” ).

• P r io r  to  s t e n t  d e p lo y m e n t

r e m o v e  a l l  s la c k  f r o m  th e  c a th e te r  

d e l iv e r y  s y s t e m  ( s e e  “ S te n t  D e p l o y -
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• О б е  н и т и н о л о в ы е  с и с т е м ы  с т е н т и р о в а ­

н и я  P R E C I S E  P R O  R x п o c т a в л я ю т c я  с  г е ­

м о к л а п а н о м  в  О Т К Р Ы Т О М  с о с т о я н и и  

( с м .  « П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а » ) .

• П е р е д  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  у с т р а н и т е  в с е  

п р о в и с а н и я  в  с и с т е м е  у с т а н о в к и  к а т е т е ­

р а  ( с м .  р а з д е л  « Р а с к р ы т и е  с т е н т а » ) .

• У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  с и с т е м а  к а т е т е р а  

о б р а б о т а н а  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в и я м и ,  

о п и с а н н ы м и  в  р а з д е л а х  « В в е д е н и е  с и ­

с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а »  и  

« П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  с т е н т а » .  В  п р о т и в н о м  с л у ч а е  в к а ­

т е т е р  м о ж е т  п о п а с т ь  в о з д у х .

• П р о в е р ь т е  г е р м е т и ч н о с т ь  м е ж д у  к а т е ­

т е р о м  P R E C I S E  P R O  R x  и  к л а п а н о м  д л я  

д о с т у п а  к  к а т е т е р у  п р и  а с п и р а ц и и . В  

п р о т и в н о м  с л у ч а е  в  к а т е т е р  м о ж е т  п о ­

п а с т ь  в о з д у х .

• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  
м е с т е .

m e n t ” ) .

• E n s u r e  th a t  th e  c a th e te r  s y s ­

t e m  i s  f lu s h e d a c c o r d in g  to  th e

s t e p s  o u t l in e d  in  “ I n tr o d u c t io n  o f  S te n t  

D e l i v e r y  S y s t e m ”  a n d  " P r e p a r a t io n  o f  S te n t  

D e l i v e r y  S y s t e m ."  F a i lu r e  to  d o  s o  c o u ld  

r e s u lt  in  a ir  e n t e r in g  th e  a c c e s s  c a th e te r .

• E n s u r e  th a t  th e r e  i s  a  t ig h t

s e a l  b e t w e e n  th e  P R E C I S E  P R O  R x

c a th e te r  a n d  th e  v a l v e  fo r  th e  a c c e s s  c a t h e ­

te r  d u r in g  a s p ir a t io n . F a i lu r e  to  d o  s o  c o u ld  

r e s u lt  in  a ir  e n t e r in g  th e  a c c e s s  c a th e te r .

• S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и .

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,



Cordis.
п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в т о м  

ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

a re  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­
u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  t r a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  t r a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i -

ty .
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at 

te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  °C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  2  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  2  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a t e r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r fo r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w it h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a r e  s u b j e c t  to



Cordis,
И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е е к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ­

ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о ­

г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в т о м  ч и с л е  с  

и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о ­

г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б ­

с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  
r e p a ir .

СИМВОЛЫ/SYMBOLS

id П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

m s Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U sC “ B y  D a t e

Ф
Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­
з о в а н и я D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­
н е ч н о г о  с в е т а K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­
н и и  у п а к о в к и D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

SURtLflEO С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

1 EC 1 REP 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  с о -  

о б ш е с т в е
A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  
C o m m u n it y

C €
0 0 8 6  1

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­
р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  

E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D ir e c t iv e
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Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации;
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­
п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  b C ry la tsk aya  s tr e e t  1 7 ,  
b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l.:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8



Cordis,
Инструкция по применению 
Instruction for Use

С т е н т ы
S t e n t s

S.M.A.R.T. Nitinol

C ordis Corporation /К о р д и с  К орпорейш н

Vice President, G lobal Quality and Regulatory Affairs/ 
Вице-Президент no Глобальным вопросам качества и регламентации_

(должность/position)

M ig u e l  A v i la /  М и г е л ь  А в и л а
(имя/пате)

nodnucb/signature)

« 2 0 »  А р г И /А п р е л ь __ 2 0 1 7
г.

«день» месяц (цифрамЦ) /  «day» month (numerals)

« П о д т в е р а д а ю  т о ч н о с т ь ,  п р а в и л ь н о с т ь  и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к »  
I  h e r e b y  c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c t n e s s  a n d  r e l ia b i l i t y  

o f  t h is  d o c u m e n t  t r a n s la t e d  in to  R u s s ia n



Cordis.
Инструкция по применению Instruction for Use 
Стенты Stents

T h e  C o r d is  S .M .A .R .T .  N i t in o l  S te n t  S y s t e m  is  

d e s ig n e d  to  d e l iv e r  a  s e l f - e x p a n d in g  s t e n t  to  th e  

p e r ip h e r a l  v a s c u la t u r e  v ia  a  6 F  ( 2 .0  m m )  

s h e a t h e d  d e l iv e r y  s y s t e m .  T h e  s e l f - e x p a n d in g  

s te n t  i s  c o m p o s e d  o f  a  n ic k e l  t i t a n iu m  a l l o y  

( n i t in o l ) .  A  to ta l  o f  1 2  ( 6  a t e a c h  e n d )  ta n ta lu m  

r a d io p a q u e  m a r k e r s  a r e  lo c a t e d  o n  th e  e n d s  o f  

th e  s t e n t .  T h e  s t e n t  is  a  f l e x i b l e ,  f in e  m e s h  tu b u ­

la r  p r o s t h e s i s ,  w h ic h  e x p a n d s  u p o n  d e p lo y m e n t  

to  a p p o s e  th e  v e s s e l  w a l l .  U p o n  d e p lo y m e n t ,  th e  

s t e n t  im p a r ts  a n  o u tw a r d  r a d ia l f o r c e  o n  th e  

lu m in a l  s u r f a c e  o f  th e  v e s s e l  to  e s t a b l i s h  p a t e n ­
c y .

ОПИСАНИЕ 
DESCRIPTION
Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я  C o r d is  

S .M .A .R .T .  Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о ­

в а н и я  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  с а м о р а с ш и р я ю щ е г о с я  с т е н т а  в  п е р и ­

ф е р и ч е с к и х  с о с у д а х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  с и ­

с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  6 F  ( 2 ,0  м м ) ,  

с н а б ж е н н о й  в н е ш н е й  о б о л о ч к о й .  С а м о р а с -  

ш и р я ю щ и й с я  с т е н т  и з г о т о в л е н  и з  н и к е л ь -  

т и т а н о в о г о  с п л а в а  ( н и т и н о л а ) .  Н а  к о н ц а х  

с т е н т а  н а х о д я т с я  т а н т а л о в ы е  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  в  к о л и ч е с т в е  1 2  ш т у к  (п о  

6  н а  к а ж д о м  к о н ц е ) .  С т е н т  п р е д с т а в л я е т  

с о б о й  г и б к и й  м е л к о я ч е и с т ы й  т р у б ч а т ы й  

п р о т е з ,  к о т о р ы й  п о с л е  в ы с в о б о ж д е н и я  р а с ­

к р ы в а е т с я  и  о к а з ы в а е т с я  в  н е п о с р е д с т в е н ­

н о й  б л и з о с т и  о т  с т е н о к  с о с у д а .  П о с л е  у с т а ­

н о в к и  с т е н т  п е р е д а е т  н а  л ю м и н а л ь н у ю  п о ­

в е р х н о с т ь  с о с у д а  н а п р а в л е н н о е  р а д и а л ь н о  

н а р у ж у  у с и л и е  и  т е м  с а м ы м  о б е с п е ч и в а е т  

п р о х о д и м о с т ь  с о с у д а .

С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и ,  п о к а з а н н а я  

н а  р и с у н к е  1, с о с т о и т  и з  в н у т р е н н е г о  в а л и ­

к а  и  в н е ш н е й  о б о л о ч к и ,  п р о с т р а н с т в о  м е ж ­

д у  к о т о р ы м и  з а м ы к а е т с я  н а  к л а п а н  T u o h y -  

B o r s t  ( 1 ) .  В н у т р е н н и й  в а л и к  н а  п р о к с и ­

м а л ь н о м  к о н ц е  з а щ и щ е н  т р у б к о й  и з  н е р ж а ­

в е ю щ е й  с т а л и  ( 2 ) ,  а  н а  д и с т а л ь н о м  -  с п и р а ­

л ь ю  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и , з а щ и щ е н н о й  

п о л и м е р н о й  т р у б к о й  ( 3 ) .  В н у т р е н н и й  в а л и к  

н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  з а к а н ч и в а е т с я  н а к о ­

н е ч н и к о м  ( 4 )  к а т е т е р а , а  н а  п р о к с и м а л ь н о м  

к о н ц е  я в л я е т с я  п р о д о л ж е н и е м  а д а п т е р а  

Л ю э р а  ( 7 ) ,  р а с с ч и т а н н о г о  н а  п р о в о д н и к  

0 ,0 3 5 ”  ( 0 ,8 9  м м ) .

В н е ш н я я  о б о л о ч к а  6 F  ( 6 )  п р о к с и м а л ь н о  

п о д с о е д и н е н а  к  к л а п а н у  T u o h y - B o r s t  ( 1 )  ч е ­

р е з  а д а п т е р  Л ю э р а  ( 5 ) .  С а м о р а с ш и р я ю щ и й -  

с я  с т е н т  ( 8 )  н а х о д и т с я  в н е р а с к р ы т о м  с о ­

с т о я н и и  в п р о с т р а н с т в е  м е ж д у  в н у т р е н н и м  

в а л и к о м  ( 3 )  и  в н е ш н е й  о б о л о ч к о й  ( 6 ) .  Э т о  

п р о с т р а н с т в о  п е р е д  о п е р а т и в н ы м  в м е ш а ­

т е л ь с т в о м  п р о м ы в а е т с я  с о о т в е т с т в у ю щ е й

ж и д к о с т ь ю ,  п о д а в а е м о й  ч е р е з  Y - о б р а з н ы й  T h e  6 F  o u te r  s h e a th  ( 6 )  c o n n e c t s  p r o x im a l ly  to

T h e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  a s  s h o w n  in  F ig u r e  1, i s  

c o m p r is e d  o f  a n  in n e r  s h a f t  a n d  a n  o u te r  s h e a th  

th a t  a r e  l o c k e d  t o g e t h e r  w i t h  a  T u o h y  B o r s t  

v a l v e  ( 1 ) .  T h e  in n e r  s h a f t  i s  c o m p r is e d  p r o x i ­

m a l ly  o f  a  s t a in le s s  s t e e l  t u b e  ( 2 ) ,  a n d  d i s t a l ly  o f  

a  s t a in le s s  s t e e l  c o i l  c o v e r e d  w i t h  a  p o ly m e r ic  

t u b e  ( 3 ) .  T h e  irm er  s h a f t  t e r m in a te s  d i s t a l ly  in  a  

c a th e te r  t ip  ( 4 )  a n d  o r ig in a t e s  p r o x im a l ly  in  a  

L u e r  h u b  ( 7 )  d e s ig n e d  to  a c c e p t  a  . 0 3 5 ”  ( 0 .8 9  

m m )  g u id e w ir e .
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т р о й н и к  ( 9 ) ,  р а с п о л о ж е н н ы й  н а  к л а п а н е  

T u o h y - B o r s t .  П е р е м е щ е н и е  с т е н т а  п р и  и з ­

в л е ч е н и и  о б о л о ч к и  о г р а н и ч и в а е т с я  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 о м  ( 1 0 ) ,  с о е д и н е н ­

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

к о н ц е  в н е ш н е й  о б о л о ч к и  и м е е т с я  р е н т г е ­

н о к о н т р а с т н ы й  м а р к е р  ( 1 1 ) .

С  и с п о л ь з о в а н и е м  д и с т а л ь н ы х  ( 1 2 )  и  п р о к ­

с и м а л ь н ы х  ( 1 3 )  м а р к е р о в  с т е н т а  п р о и з в о ­

д и т с я  п о з и ц и о н и р о в а н и е  с т е н т а  в б л и з и  

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

б у е м о м  м е с т е .  Д л я  у с т а н о в к и  с т е н т а  к л а п а н  

T u o h y - B o r s t  о т к р ы в а е т с я  н а  в н у т р е н н е м  

в а л и к е  п у т е м  в р а щ е н и я  п р о т и в  ч а с о в о й  

с т р е л к и  п р о к с и м а л ь н о г о  к о н ц а  к л а п а н а  

( 1 4 ) .  И з в л е ч е н и е  о б о л о ч к и  о с у щ е с т в л я ю т ,  

т в е р д о  з а ж а в  в н у т р е н н и й  в а л и к  ( 7 )  и  п е р е ­

м е щ а я  в н е ш н ю ю  о б о л о ч к у  п р о к с и м а л ь н о  

о т н о с и т е л ь н о  в н у т р е н н е г о  в а л и к а . В о  в р е ­

м я  и з в л е ч е н и я  о б о л о ч к и  д о  п р и л е г а н и я  

с т е н т а  к  с т е н к е  м о ж е т  п о н а д о б и т ь с я  н е ­

б о л ь ш о е  п р о д в и ж е н и е  в с е й  с и с т е м ы  у с т а ­

н о в к и  д л я  н е п о д в и ж н о г о  у д е р ж и в а н и я  

с т е н т а .  У с т а н о в к а  с т е н т а  с ч и т а е т с я  з а к о н ­

ч е н н о й ,  к о г д а  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  с т е н т а  

и  п р о к с и м а л ь н ы е  м а р к е р ы  с т е н т а  ( 1 3 )  б у ­

д у т  в и з у а л ь н о  п р и л е г а т ь  к  с т е н к а м  с о с у д а ,  

а  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы й  м а р к е р  ( 1 1 )  в н е ш ­

н е й  о б о л о ч к и  б у д е т  р а с п о л а г а т ь с я  п р о к с и ­

м а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к  ф и к с а т о р у  ( 1 0 )  

в н у т р е н н е г о  в а л и к а  с т е н т а .

th e  T u o h y  B o r s t  v a l v e  ( 1 )  v ia  a  L u e r  h u b  ( 5 ) .  

T h e  s e l f - e x p a n d i n g  s t e n t  ( 8 )  i s  c o n s t r a in e d  w i t h ­

in  th e  s p a c e  b e t w e e n  th e  in n e r  s h a f t  ( 3 )  a n d  th e  

o u te r  s h e a th  ( 6 ) .  T h is  s p a c e  is  f lu s h e d  p r io r  to  

th e  in t e r v e n t io n a l  p r o c e d u r e  b y  in j e c t in g  f lu id  

v i a  th e  Y  c o n n e c t io n  ( 9 )  o n  th e  T u o h y  B o r s t  

v a lv e .  S t e n t  m o v e m e n t  d u r in g  s h e a th  r e tr a c t io n  

i s  r e s t r ic t e d  b y  a  r a d io p a q u e  m a r k e r  ( 1 0 )  c o n ­

n e c t e d  to  th e  in n e r  s h a f t .  T h e  o u te r  s h e a th  h a s  a  

r a d io p a q u e  m a r k e r  ( 1 1 )  a t  i t s  d is ta l  e n d .

S te n t  p o s i t i o n in g  a b o u t  th e  ta r g e t  s tr ic tu r e  is  

a c h ie v e d  p r io r  to  d e p lo y m e n t  u t i l i z in g  th e  d is ta l  

s te n t  m a r k e r s  ( 1 2 )  a n d  th e  p r o x im a l  s te n t  m a r k ­

e r s  ( 1 3 ) .  F o r  s t e n t  d e p lo y m e n t ,  th e  T u o h y  B o r s t  

v a l v e  i s  u n lo c k e d  o n  th e  in n e r  s h a f t  b y  a  c o u n te r  

c l o c k w i s e  r o ta t io n  o f  th e  p r o x im a l  v a l v e  e n d  

( 1 4 ) .  S h e a th  r e tr a c t io n  i s  a c h ie v e d  b y  g r a s p in g  

th e  in n e r  s h a f t  ( 7 )  in  a  f i x e d  p o s i t i o n  a n d  m o v ­

in g  th e  o u te r  s h e a t h  p r o x im a l ly  r e la t iv e  to  th e  

in n e r  s h a f t .  D u r in g  s h e a th  r e tr a c t io n , p r io r  to  

s t e n t  a p p o s i t io n  to  th e  w a l l ,  it  m a y  b e  n e c e s s a r y  

to  s l i g h t ly  a d v a n c e  th e  e n t ir e  d e l iv e r y  s y s t e m  to  

m a in ta in  s t e n t  p o s i t i o n in g .  C o m p le t e  d e p lo y ­

m e n t  o f  th e  s t e n t  i s  a c h ie v e d  w h e n  th e  p r o x im a l  

e n d  o f  th e  s t e n t  a n d  th e  p r o x im a l  s t e n t  m a r k e r s  

( 1 3 )  v i s i b l y  a p p o s e  th e  v e s s e l  w a l l ,  a n d  th e  o u t ­

er  s h e a th  r a d io p a q u e  m a r k e r  ( 1 1 )  i s  p r o x im a l  to  

th e  in n e r  s h a f t  s t e n t  s t o p  ( 1 0 ) .

Р и с у н о к  1. С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  S .M .A .R .T .  /  

F ig u r e  1. S .M .A .R .T .®  S te n t  D e l i v e r y  S y s t e m

1, Клапан Tuohy-Borst / Tuohy Borst Valve
2. Внутренний валик; трубка из нержавеющей стали / Inner Shaft - Stainless Steel Tube



Cordis.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.

11.
12.
13.
14.

Внутренний валик: спираль из нержавеющей стали / Inner Shaft - Stainless Steel Coil 
Наконечник катетера (дистальное отверстие канала) / Catheter Tip (Distal Wire Lumen) 
Адаптер Люэра (для внешней оболочки) / Luer Hub (Outer Sheath)
Внешняя оболочка / Outer Sheath
Адаптер Люэра (для проксимального отверстия канала)/ Luer Hub (Proximal Wire Lumen) 
Саморасширяющийся стент S.M.A.R.T. / S.M.A.R.T. Self-Expanding Stent 
Y-образный тройник (на клапане Tuohy-Borst) / Y-Connection (on Tuohy Borst Valve) 
Рентгеиоконтрастный маркер (фиксатор внутреннего валика стента) / Radiopaque Marker 
(Inner Shaft Stent Stop)
Дистальный рентгеноконтрастный маркер (для внешней оболочки) / Distal Radiopaque 
Marker (Outer Sheath)
Дистальный маркер стента / Distal Stent Marker 
Проксимальный маркер стента / Proximal Stent Marker
Проксимальный клапан (клапана Tuohy-Borst) / Proximal Valve (of the Tuohy Borst Valve)

ПОКАЗАНИЯ 

INDICATIONS FOR USE
Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я

S .M .A .R .T .  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  л е ч е н и я  а т е ­

р о с к л е р о з а  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й , в к л ю ­

ч а я  п о р а ж е н и я  п о д в з д о ш н о й  и  п о в е р х н о с т ­

н о й  б е д р е н н о й  а р т е р и й , д л я  о п е р а ц и й  

т р а н с ъ ю г у л я р н о г о  в н у т р и п е ч е н о ч н о г о  п о р ­

т о с и с т е м н о г о  ш у н т и р о в а н и я  T I P S S  

( т р а н с ъ ю г у л я р н ы й  в н у т р и п е ч е н о ч н ы й  п о р ­

т о с и с т е м н ы й  ш у н т  ( Т В П Ш )  и  п а л л и а т и в н о ­

г о  л е ч е н и я  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  ж е л ч е в ы в о д я щ и х  п )гг ей .

T h e  C o r d is  S .M .A .R .T .  N i t in o l  S te n t  S y s t e m  

i s  in d ic a t e d  fo r  u s e  in  p a t ie n t s  w i t h  a th e r o ­

s c le r o t ic  d i s e a s e  o f  p e r ip h e r a l  a r te r ie s ,  in c lu d ­

in g  i l i a c  a n d  s u p e r f ic ia l  f e m o r a l ,  f o r  T I P S S  

(T r a n s ju g u la r  I n tr a h e p a t ic  P o r t o s y s t e m ic  

S h u n t )  p r o c e d u r e s  a n d  fo r  p a l l ia t io n  o f  m a ­

l ig n a n t  n e o p la s m s  in  th e  b i l ia r y  tr e e .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS

I»"" " В  П р о т и в о п о к а з а н и я м и  к  и с п о д ь з < ^  

э т о г о  у с т р о й с т в а  я в л я ю т ся ^

^ н а р у ш е н и е  с в е р т ы в а е м о с т и  крови^- 

Э н е п е р е н о с и м о с т ь  а н т и т р о м б о т и ч ф -’ 

|ских  и л и  a HiTaarpfflram raiT i: в р е п а р а »
__ ____ ____

ft__ П р и м е н е н и е  н а  в н у г р ц ч ^ р е п н н ^
к р т е р и я х ( ~ ^

^___и з в е с т н а я  г и п е р ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

|н и к е л ь -т и т а н о в о м у  с п л а в у |'

ft___п о р а ж е н и я ,  п р е п я т с т в у ю щ и е  п о л н о й

Ц у  р а з д у в а н и ю  б а л л о н а  д л я  ан ги сЦ  

iouiacTHKH и л и  п р а в и л ь н о м у  р а з м е щ е -  

|й ш о  с т е !  1т а  и л и  с и с т е м ы  д о с т а в к й  

с т ен т а ;' ___

Ё _ 1 _ п е р ф о р и р о в а н н ы й  ж е л ч н ы й  п р о т о к  

Ьлучаях^ к о г д а  с т е н т  м о ж е т  у си л и т ь ;  

1 и с т е ч е н и е  и з  п р о т о к а ;

»  п е р ф о р и р о в а н н ы е  с о с у д н ;

Sn t r a in d ic a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h .

S d e v i c e  in c lu d e ^

I* B l e e d i n g  d is o r d e r s _________ ___________

p I n a b i l i t y  to  t o le r a te  a n t i th r o m b o t ic  o r  a ^  

fe p la te lc t  th era p ie^ ~ ~ ~

I* In tr a -c r a n ia l a r t e r i ^

p K n o w n  h y p e r s e n s i t i v i t y  to  n i c k e l  t i t a n iu r i  

|i L e s io n s  th a t  p r e v e n t s  c o m p le t e  in f la t io n  o f  

a n g io p la s t y  b a l lo o n  o r  p r o p e r  p la c e m e n !  

^ f  th e  s t e n t  o r  s t e n t  d e l i v e r y  s y s t i e ^  

P e r fo r a te d  b i l ia r y  d u c t  w 'h ere  le a k a g e  fre  

m  d u c t  c o u ld  b e  e x a c e r b a t e d  b y  th e  s t e n i  
P e r fo r a te d  v e s s e l

j* P r e g n a n c y T T *  _
» P r e s e n c e  o f  s e v e r e  a s c i t  _  

f  S t e n t  o f  a  d u c t  w i t h  to ta l  b i l ia r y  o c c l u s i ^ j  

W h ic h  c a n n o t  b e  c r o s s e d Ъ У th e  d e l iv e ^ ^

_______________ _
ft T h r o m b u s  in  o r m ^ F E e t e S t J e ^ S



Cordis^
б е р е м е н н о с Э  

о с т р ы й  а с ц и т !

с т е н т и р о в а н н ы й  ж е л ч н ы й  п р о т о к у  

в о л н о й  о к к л ю з и е й ,  ч е р е з  к о т о р ы й  щ  

« о ж е г  1ШВЙТИ к а т е ш  с и с т е м ы  n tN

^ т р о м б о о б р а з о в а н и е  н а  п о р а ж е н й Щ  

|а с т к е  и л и  в б л и з и  н е г о ,!  

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
COMPLICATIONS
» В м е ш а т е л ь с т в а ,  с о п р о в о ж д а ю щ и е с я

^ д р еск о ж н ы м  в в е д е н и е м  к а т е т е р о в , д о л ж н ы  В |)|ед он  

ЩЙЪ т о л ь к о  в р а ч и , о с в е д о м л е н н ы е  о  в о з м о ж н М ? | 

С к щ о ж н ен и я х . О с л о ж н е н и я  м о г у т  р а з в и в а т ь с я  

I в р е м я , т а к  и  п о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е д у р ы . Щ 

® с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й ,  п о м и м о  п р о ч е г о !

ш о т 4  _
в н е з а п н о е  з а к р ы т и е  о т е в д з д  

н е в о з х м о ж н о с т ь  д о с т у п а ^  

а л д е р г и ч е с к а я /а н а ф и л а к т о и п н а я  р е а к г ^ ^  

а н е м и я !

с т е н о я р д и я / к а р § й а 8 н а я
й И о к а р д а

и ш ё м и я /й н 1

ЮйСШШёЗ r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  c a th ­

eter in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  a t t^ g f f l t f  

edi b y  p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  t h i ^  

p o s s i b l e  c o m p l i c a t io n s .  C o m p l i c a t io i^  
д а у  o c c u r  a t  a n y  t im e  d u r in g  o r  

jthe p r o c e d u r e .  P o t e n t ia l  c o m p l ic a t io n g  

^ y  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  l im i t e d  to j  

f  A b r u p t  s t e n t  c l o s u r^

b A c c e s s  f a i l u r O _________

•  A l l e r g i c  /  a n i^ h y la c t o id  r e a c t ic i i  

P A n e m i ^ ~ ~

^ A n g i n a  /  о а щ а г у  i s c h e m ia  /  п ^ с а Щ  

jflial in farcticffil
а н е в р и з м а  и л и  п с е в д о а н е в р и з м а  с о с у д а  и Д  [ A n e u r y s m  o r  P s e u d o a n a ^ n m : ^

й е с т а  д о с т у п а  к с р е у д у з  

а р и т м и я ^

а р т е р и о с к л е р о з !  _  _  

э м б о л и я  а т е р о м а т о з н ы м и  м а с с а м и  (с и н 1  

ЕфОм « с и н е г о  п а л ь ц а » ) !

п е р ф о р а ц и я  ж е л ч ц ы х  п р о У О к о в | 
б р а д и к а р д и я !  

л е т а л ь н ы й  и с х о д ^

с и н д р о м  д и с с е м ш М Р б ш Д о г З
|н у т р и с о с у д и с т о г о  с в е р т ы в а щ я !  

п е р и ф е р и ч е с к и й  о т е к /

э м б о л и я  ( в о з д у х о м ,__ б л я ш к о й .  д р О м б о х Д
у с т р о й с т в о м  и  д р .^  

л и х о р з д ш / ^  

о б р а з о в а н и е  с а и Д 1 ^  

г а н г р е н а !

ж е л у д о ч н о - к и ш е ч н о е  к р о в о т е ч е н и е ,  o 6 y J  
г я о в л е н н о е  п р и м е н е н и е м  а н т и к о а г у д я н у о в  и  а ц п ь *  

^ г р е г а н т н ы х  п р е п а р а т о в |

к р о в о и з л и я н и я  и л и  о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы |  

п о н и ж е н и е  и л и  п о в ы ш е н и е  а р т ^ р и а т ь н о г о  
3[авления^

jjel o r  v e s s e l a c c e s s  sifeT  

p A r r h y th m ia ,  

p A r t e r io s c l e r o s i s

f  A t h e r o e m b o l iz a t io n  B l u e l " o e  S i

[  B i l e  d u c t  p e r f o r a t io n  

[  B r a d y c a r d ia  

p D e a t h

и н ф е к ц и я  и  ( и л и )  с е п с и с *  _________

п о в р ш а е н и е / о т с л о е н и е /р а з р ы в / п ё р ф р р а В

и ш е м и я .  т р ^ УЮщ а я  в м е ш а т е л ь с т в а  й 1Ш Й

р D i s s e m in a t e d  in tr a v a s c u la r ,с о а

.....
,* E d e m a ,  p e r ip h e r a l  _

[  E m b o l iz a t io n  ( a i r / i i a a i m .  th r o m b u s ]  

d e v i c e  o r  o th e r j  

[ F e v e ^  __

•  F is t u la z a t io p  

[  G a n g r e n e  _

[ G a s t r o in t e s t in a l  b l e e d  fr o m  a n t i c o a ^  
J ia t io n /a n t ip la t e le t  m e d ic a T ip i/

[  H e m a to m a /H e m o r r h a g i^  

p H y p o t e n s i o n / h y p e r t e n s i ^  

p I n f e c t io n  a n d /o r  s e p s i s  

f  I n t im a l  injtt-1

_ ir y /d is s e c t io n /r u p tu r e /p e r ib r a t io t i  

[ I s c h e m i a  r e q u ir in g  in t e r v e n t io n  (Ъ уЗ  

jpass o r  a m p u t a t io n  o f  t o e ,  f o o t  o r  l e g  

F L im b  l o s d



Cordis,
ргиррван^ е  и л и , щ д у г а ц и я  па?1ь ц а  н оги ^  с т о н ы  Hjiiii •  L i v e r a b s c e  
^ е н и ) |

-

Г ■
Р
Р

L

п о т е р я  к о н е ч н о ^ Д  

а б с ц е с с  п е ч е н и й  

б о л ь ^

г

п а р е н х и м а т о з н о е  к р о в о т е ч е н и й  

п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь !  

р е с т е н о з  с т е н т и р о в а н н о г о  

о к к л ю з и я  в с л е д с т в и е  с л а д ж - с я ц д р р м а !  

н е п о л н о е  п р и л е г а н и е  с т е н т а з  

.м и х р а ц и я

о б с т р у к ц и я  с т е н т а  в с л е д с т в и е  Д Р б ш е у '  

l i e r o  о п у х о л и |  

р а з р ы в  к о р и ш ^ с т ш Д

 ̂ и н с у л ь т !

\  т р о м б о з !  
р н е к р о з  т к а н е й |  

! р а ш : ш е Ш ,олей в  о б л а с т и  к о н ц о в  с т е н 1

Р в а з о с п а з м !  

р ■. у р и л е н и е  п е р е м е ж а ю щ е й с я " х р с ^ р ^  

щ / в о з н и к н о в е н и е  б о л и  в  с о с т о я н и и  п о к о я ]

р P a i c i _ _  

р РапсгеаЙ Щ __  

р P a r e n c h y m a l  h em o rrh a g i^  

р R e n a l  i n s u f f i c i e n c y  o r  f a i l i i S  

p R e s t e n o s i s  o f  th e  s t e n t e d  

» S lu d g e  o c c lu s io n !

* S te n t  m a la p p o s i t io f l  

p S t e n t  m ig r a t io n

jl^Stent o b s t r u c t io n  s o p g d d a r y  to  Н н Ш  

3 h 0 ^ w t h  th r o u g h  th e  s te ir i  

f  S t e n t  s tr u c tu r e  f r a c t u d  

p S tr o k ^

» T h r o m b o s i  s / th r o m b B  

p T i s s u e  n e c r o s i^  _ _ _ _ _

•  T u m o r  о у ё щ г о \\^ Ь  a t  t h e s t o i F a i ^  

p V a s o s p a s n i  _ _ _ _ _ _ _ _

■ W o r s e n e d  c i a u A c a t i o n / r e ^ S i

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я е т с я  

т о л ь к о  в у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ч е б н о ­

п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е ­

н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н с к и м  

п е р с о н а л о м .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
П о д го т о в к а  к  о п ер а ц и и
З а  о д и н - д в а  д н я  д о  о п е р а ц и и  п о к а з а н  а с п и ­

р и н  б е з  б у ф е р н ы х  в е щ е с т в ,  в ф о р м а х  б е з  э н -  

т е р о с о л ю б и л ь н о й  о б о л о ч к и ,  в  с о о т в е т с т в и и  

с о  с т а н д а р т н ы м и  у к а з а н и я м и  п о  д о з и р о в к е  

д л я  у с л о в и й  с т а ц и о н а р а  и л и  п о  у к а з а н и ю  л е ­
ч а щ е г о  в р а ч а .

Ч р е с к о ж н у ю  у с т а н о в к у  с т е н т о в  в с т е н о з и р о -  

в а н н ы х  и л и  з а к у п о р е н н ы х  а р т е р и я х  н е о б х о ­

д и м о  п р о в о д и т ь  в  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  о п е р а ­

ц и о н н о й .  Н е о б х о д и м о  в ы п о л н я т ь  а н г и о г р а ­

ф и ю  д л я  в ы я в л е н и я  с т е п е н и  п о р а ж е н и я  и  

к о л л а т е р а л ь н о г о  к р о в о т о к а . П р и  н а л и ч и и  

т р о м б а  и л и  п о д о з р е н и и  н а  е г о  н а л и ч и е  у с т а ­

н о в к е  с т е н т а  д о л ж е н  п р е д ш е с т в о в а т ь  т р о м -

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

P re-p ro ced u re
T h e  p a t ie n t  m a y  b e  s ta r te d  o n  n o n b u f f e r e d ,  

n o n e n t e r ic - c o a t e d  a s p ir in  o n e  o r  t w o  d a y s  

p r io r  t o  th e  p r o c e d u r e  p e r  s ta n d a r d  h o s p i t a l  

d o s in g  g u id e l in e s  o r  a s  p r e s c r ib e d  b y  a  p h y ­
s ic ia n .

T h e  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  o f  th e  s t e n t  in  a  

s t e n o t ic  o r  o b s t r u c t e d  a r te r y  s h o u ld  b e  d o n e  

in  a n  a n g io g r a p h y  p r o c e d u r e  r o o m . A n g i ­

o g r a p h y  s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  to  m a p  o u t  th e  

e x t e n t  o f  th e  l e s i o n ( s )  a n d  th e  c o l la t e r a l  f lo w .  

I f  th r o m b u s  i s  p r e s e n t  o r  s u s p e c t e d ,  t h r o m b o ­

l y s i s  s h o u ld  p r e c e d e  s t e n t  d e p lo y m e n t  u s in g  

s ta n d a r d  a c c e p t e d  p r a c t ic e .  ( A c c e s s  v e s s e l s  

m u s t  b e  s u f f i c i e n t l y  p a te n t ,  o r  s u f f i c i e n t ly



Cordis.
б о л и з и с  п о  п р и н я т о й  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к е .  

( С о с у д ы  д о с т у п а  д о л ж н ы  б ы т ь  в д о с т а т о ч ­

н о й  с т е п е н и  ч и с т ы м и  и л и  в  д о с т а т о ч н о й  с т е ­

п е н и  р е к а н а л и з и р о в а н ы  п е р е д  п о с л е д у ю щ и м  

в м е ш а т е л ь с т в о м .)  П о д г о т о в к а  п а ц и е н т а  к  

о п е р а ц и и  и  с о б л ю д е н и е  м е р  а с е п т и к и  д о л ж ­

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

а н г и о п л а с т и ч е с к о й  о п е р а ц и и .

Выполнение операции
1. Введите контрастное вещество. 
В ы п о л н и т е  ч р е з к о ж н у ю  а н г и о г р а м м у  с  и с ­

п о л ь з о в а н и е м  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к и .  П р и  

о п е р а ц и я х  н а  п е ч е н и  и н ъ е к ц и ю  о с у щ е с т в л я ­

ю т  в ж е л ч н ы е  п р о т о к и .

2. Оцените или разметьте пораженный 
участок или стриктуру.
П р и  п о м о щ и  р е н т е н о с к о п и и  о ц е н и т е  и  р а з ­

м е т ь т е  п о р а ж е н н ы й  у ч а с т о к ,  о т м е т и в  с а м ы й  

д и с т а л ь н ы й  у р о в е н ь  с т е н о з а  и л и  с т р и к т у р ы .

3. Выберите размер стента.
И з м е р ь т е  д л и н у  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а , ч т о б ы  

о п р е д е л и т ь  т р е б у е м у ю  д л и н у  с т е н т о в .  

И з м е р ь т е  д и а м е т р  р е ф е р е н с н о г о  с о с у д а  

( п р о к с и м а л ь н о  и  д и с т а н т н о  п о  о т н о ш е н и ю  к  

п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у ) .  Д л я  о б е с п е ч е н и я  

н а д е ж н о й  у с т а н о в к и  н е о б х о д и м о  в ы б р а т ь  

с т е н т ,  д и а м е т р  к о т о р о г о  в р а с к р ы т о м  с о с т о ­
я н и и  н е  м е н е е  ч е м  н а

1 м м  п р е в ы ш а е т  с а м ы й  б о л ь ш о й  д и а м е т р  

р е ф е р е н с н о г о  с о с у д а ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  т а б ­

л и ц е й  « В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а » .

Т а в л и ц а  « В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а и

Д и а м е т р  Д и а м е т р  с т е н т а  У м е н ь ш е н и е  %  С в о б о д н о й
п р о с в е т а  в  н е р а с к р ы т о м  д л и н ы  %  о б л а с т и
с о с у д а  с о с т о я н и и
4Д-5ДМ М  6,0  м м  !,2%  79%
5 ,0 -б Д м м  7,0  м м  2,0%  82%
6Д-7ДМ М  8,0 м м  3 ,1%  т %

На у так о в к е  п р и в ед е н а  ин ф орм зчм я  о  д л и н е  стента.
П р и м е ч а н и е ;  О т н о с и т е л ь н о е  у м е н ь ш е н и е  д л и н ы  
с т е н т а  п о л у ч е н о  р а с ч е т н ы м  п у т е м .

4. Подготовка системы введения и уста­
новки стента
а. В с к р о й т е  н а р у ж н у ю  к о р о б к у  и  и з в л е к и т е  

у п а к о в к у ,  в  к о т о р о й  н а х о д и т с я  с т е н т  и  с и ­

с т е м а  е г о  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .

б. У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  н а  с е р о м  и н д и к а т о р е  

т е м п е р а т у р ы , и м е ю щ е м с я  н а  у п а к о в к е ,  ч е т к о  

в и д е н  ч е р н ы й  т о ч е ч н ы й  р и с у н о к .  С м . р а з д е л  

« П р е д у п р е ж д е н и я » .

в. П о с л е  т щ а т е л ь н о г о  о с м о т р а  у п а к о в к и  д л я  

в ы я в л е н и я  в о з м о ж н ы х  н а р у ш е н и й  с т е р и л ь -

r e c a n a l iz e d ,  to  p r o c e e d  w i t h  fu r th e r  in t e r v e n ­

t io n . )  P a t ie n t  p r e p a r a t io n  a n d  s t e r i le  p r e c a u ­

t io n s  s h o u ld  b e  th e  s a m e  a s  f o r  a n y  a n g io ­
p la s t y  p r o c e d u r e .

Procedure
1. Inject Contrast Media
P e r fo r m  a  p e r c u t a n e o u s  a n g io g r a m  u s in g  

s ta n d a r d  t e c h n iq u e .  F o r  b i l ia r y  p r o c e d u r e s  

th e  b i l ia r y  tr e e  m a y  b e  in je c te d .

2. Identify and mark the lesion or stric­
ture
F lu o r o s c o p ic a l ly  id e n t i f y  a n d  m a r k  th e  l e ­

s io n ,  o b s e r v in g  th e  m o s t  d is ta l  l e v e l  o f  th e  

s t e n o s i s  o r  s tr ic tu r e .

3. Select Stent Size
M e a s u r e  th e  le n g t h  o f  th e  ta r g e t  l e s i o n  to  d e ­

t e r m in e  th e  le n g t h  o f  s t e n t ( s )  r e q u ir e d .  

M e a s u r e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  r e f e r e n c e  v e s s e l  

( p r o x im a l  a n d  d is t a l  to  th e  l e s io n ) .  It i s  n e c ­

e s s a r y  to  s e l e c t  a  s t e n t  th a t  h a s  a n  u n c o n ­

s t r a in e d  d ia m e te r  a t l e a s t  1 m m  la r g e r  th a n  

th e  la r g e s t  r e f e r e n c e  v e s s e l  d ia m e t e r  to  

a c h ie v e  s e c u r e  p la c e m e n t  a c c o r d in g  to  th e  

f o l l o w i n g  S te n t  S i z e  S e l e c t io n  T a b le .
Stent Selection Table

Vessel
Lumen
Diam eter
4.0~S.0 mm
5.0 -  6.0 mm
6.0 -  7.0 mm

U nconstrained
Stent
Dlameteif
6.0 mm
7.0 mm 
£.0 mm

%  L e n g th  
F o resh o rt^ Ifig

1.2%
2 .0%
3.1%

Area

79%
82%
84%

Refer to product labeling for stent length.
Note: The pe^^cent fo reshorten ing  of s ten t length  is based  u|>on a  
m atihem atkal cak y latio n .

4. Preparation of Stent Delivery System
a. O p e n  th e  o u t e r  b o x  to  r e v e a l  th e  p o u c h  

c o n t a in in g  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m .

b. C h e c k  t h e  te m p e r a Щ r e  e x p o s u r e  in d ic a to r  

o n  th e  p o u c h  to  c o n f ir m  th a t  th e  b la c k  d o t t e d  

p a tte r n  w i t h  a  g r e y  b a c k g r o u n d  i s  c l e a r ly  v i s ­
ib le .  S e e  W a r n in g s  s e c t io n .

c .  A f t e r  c a r e f u l  in s p e c t io n  o f  th e  p o u c h  l o o k ­

in g  fo r  d a m a g e  to  th e  s t e r i le  b a r r ie r , c a r e f u l ­

l y  p e e l  o p e n  th e  p o u c h  a n d  e x tr a c t  th e  

s t e n t /d e l iv e r y  s y s t e m  fr o m  th e  tra y . E x a m in e  

th e  d e v ic e  f o r  a n y  d a m a g e .  I f  it  i s  s u s p e c t e d  

th a t  th e  s t e r i l i t y  o r  p e r f o r m a n c e  o f  th e  d e v ic e  

h a s  b e e n  c o m p r o m is e d ,  th e  d e v i c e  s h o u ld  n o t  
b e  u s e d .



Cordis,
н о с т и  о с т о р о ж н о  с н и м и т е  у п а к о в к у  и  и з в л е ­

к и т е  и з  к ю в е т ы  с т е н т /с и с т е м у  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и .  О с м о т р и т е  у с т р о й с т в о  д л я  в ы я в ­

л е н и я  в о з м о ж н ы х  п о в р е ж д е н и й .  Е с л и  и м е ­

ю т с я  с о м н е н и я  в  т о м ,  ч т о  с т е р и л ь н о с т ь  и л и  

р а б о т о с п о с о б н о с т ь  у с т р о й с т в а  с о х р а н е н ы ,  

т а к о е  у с т р о й с т в о  и с п о л ь з о в а т ь  н е л ь з я ,

г. П р о м о й т е  Y - о б р а з н ы й  т р о й н и к ,  р а с п о л о ­

ж е н н ы й  н а  к л а п а н е  T u o h y - B o r s t ,  г е п а р и н и ­

з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м ,  

и с п о л ь з у я  д л я  в ы т е с н е н и я  в о з д у х а  ш п р и ц  

о б ъ е м о м  3  к у б .с м .  З а к р о й т е  к л а п а н  T u o h y  

B o r s t  и  п р о д о л ж а й т е  п о д а ч у  д о  т е х  п о р , п о к а  

г е п а р и н и з и р о в а н н ы й  ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с ­

т в о р  н е  н а ч н е т  в ы т е к а т ь  и з  д и с т а л ь н о г о  к о н -
_  ц а  к а т е т е р а .

Щ Р  д .  П р о м о й т е  к а н а л  п р о в о д н и к а  с и с т е м ы  в в е ­

д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  г е п а р и н и з и р о в а н ­

н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м , и с п о л ь з у я  

д л я  в ы т е с н е н и я  в о з д у х а  ш п р и ц  о б ъ е м о м  10  

к у б .с м .  П р о д о л ж а й т е  п о д а ч у  д о  т е х  п о р , п о к а  

г е п а р и н и з и р о в а н н ы й  ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с ­

т в о р  н е  н а ч н е т  в ы т е к а т ь  и з  о т в е р с т и я  н а к о ­

н е ч н и к а  к а т е т е р а  н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е ,  

е. О с м о т р и т е  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  к а т е ­

т е р а  и  у б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  с т е н т  н а х о д и т с я  

в н у т р и  в н е ш н е й  о б о л о ч к и .  Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  

е с л и  с т е н т  у ж е  ч а с т и ч н о  в ы с в о б о ж д е н .  Е с л и  

м е ж д у  н а к о н е ч н и к а м и  к а т е т е р а  и  в н е ш н е й  

о б о л о ч к и  с у щ е с т в у е т  з а з о р ,  о т к р о й т е  к л а п а н  

T u o h y  B o r s t  и  о с т о р о ж н о  п о т я н и т е  в н у т р е н ­

н и й  в а л и к  в  п р о к с и м а л ь н о м  н а п р а в л е н и и ,  

п о к а  з а з о р  н е  и с ч е з н е т .  П о с л е  п о д с т р о й к и  

з а к р о й т е  к л а п а н  T u o h y  B o r s t  п у т е м  в р а щ е н и я  

п р о к с и м а л ь н о г о  к о н ц а  к л а п а н а  п о  ч а с о в о й  

с т р е л к е .

Порядок высвобождения стента
1. Введение оболочки интродьюсера или 
проводникового катетера и проводника
а. П о л у ч и т е  д о с т у п  в  н у ж н о м  м е с т е ,  и с п о л ь ­

з у я  в с п о м о г а т е л ь н о е  о б о р у д о в а н и е ,  с о в м е ­

с т и м о е  с  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  6 F .
б. Ч е р е з  о б о л о ч к у  и н т р о д ь ю с е р а  и л и  п р о ­

в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  в в е д и т е  п р о в о д н и к  

0 , 0 3 5 ”  ( 0 ,8 9  м м )  с о о т в е т с т в у ю щ е й  д л и н ы .

2. Дилатация пораженного участка
а. П р и  н е о б х о д и м о с т и  п р о в е д и т е  п р е д в а р и ­

т е л ь н у ю  д и л а т а ц и ю  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к и  

ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а ­
с т и к и  Р Т А .

d. F lu s h  t h e  T u o h y  B o r s t  Y  v a l v e  w i t h  h e p a ­

r in iz e d  s a l in e  u s in g  a  3 - c c  s y r in g e  to  e x p e l  

a ir . L o c k  th e  T u o h y  B o r s t  v a lv e  a n d  c o n t in u e  

to  f lu s h  u n t i l  h e p a r in iz e d  s a l in e  w e e p s  fr o m  

th e  d is ta l  c a th e te r  e n d .

e. F lu s h  th e  g u id e w ir e  lu m e n  o f  th e  s t e n t  d e ­

l iv e r y  s y s t e m  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  u s in g  a  

1 0 - c c  s y r in g e  to  e x p e l  a ir . C o n t in u e  to  f lu s h  

u n t i l  h e p a r in iz e d  s a l in e  f l o w s  o u t  o f  th e  w ir e  

lu m e n  a t th e  d is t a l  c a th e te r  t ip .

f. E v a lu a t e  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  c a th e te r  to  

e n s u r e  th a t  th e  s t e n t  i s  c o n t a in e d  w i t h in  th e  

o u te r  s h e a th .  D o  n o t  u s e  i f  th e  s t e n t  i s  p a r ­

t i a l l y  d e p lo y e d .  I f  a  g a p  b e t w e e n  th e  c a th e te r  

t ip  a n d  o u te r  s h e a t h  t ip  e x i s t s ,  o p e n  th e  T u o ­

h y  B o r s t  v a l v e  a n d  g e n t ly  p u l l  th e  in n e r  s h a f t  

in  a  p r o x im a l  d ir e c t io n  u n t i l  th e  g a p  is  

c lo s e d .  L o c k  th e  T u o h y  B o r s t  v a lv e  a f te r  th e  

a d ju s tm e n t  b y  r o ta t in g  th e  p r o x im a l  v a l v e  

e n d  in  a  c l o c k w i s e  d ir e c t io n .

Stent Deployment Procedure
1. Insertion of Introducer Sheath or Guid­
ing Catheter and Guidewire
a. G a in  a c c e s s  a t th e  a p p r o p r ia te  s i t e  u t i l i z ­

in g  th e  a p p r o p r ia te  a c c e s s o r y  e q u ip m e n t  

c o m p a t ib le  w i t h  th e  6 F  d e l iv e r y  s y s t e m .
b. I n s e r t  a  . 0 3 5 ”  ( .8 9  m m )  g u id e w ir e  o f  a n  

a p p r o p r ia te  le n g t h  th r o u g h  th e  in tr o d u c e r  

s h e a th  o r  g u id e  c a th e te r .

2. Dilation of Lesion
a. I f  a p p r o p r ia te ,  p r e - d i la t e  th e  l e s i o n  u s in g  

s ta n d a r d  P T A  t e c h n iq u e s .

b. R e m o v e  th e  P T A  b a l lo o n  c a th e te r  fr o m  

th e  p a t ie n t  m a in t a in in g  l e s io n  a c c e s s  w i t h  th e  

g u id e w ir e .



Cordis,
б. И з в л е к и т е  б а л л о н н ы й  Р Т А  к а т е т е р , у д е р ­

ж и в а я  м е с т о  д о с т у п а  п р о в о д н и к о м .  

П р и м е ч а н и е .  П р и  н а л и ч и и  з л о к а ч е с т в е н н ы х  

б и л и а р н ы х  с т р и к т у р  п р е д в а р и т е л ь н а я  д и л а ­

т а ц и я  о б ы ч н о  н е  в ы п о л н я е т с я . Е с л и  л е ч а щ и й  

в р а ч  р е ш и т ,  ч т о  н е о б х о д и м а  п р е д в а р и т е л ь ­

н а я  д и л а т а ц и я , м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  с т а н ­
д а р т н у ю  м е т о д и к у  Р Т А .

П р е д у п р е ж д е н и е .  В о  в р е м я  д и л а т а ц и и  

н е о б х о д и м о  р а з д у в а т ь  б а л л о н  т а к и м  о б р а ­

з о м ,  ч т о б ы  и с к л ю ч и т ь  о с л о ж н е н и е  в в и д е  
р а с с л о е н и я .

3. Подготовка системы введения и уста­
новки стента
а .  В о  и з б е ж а н и е  п р е ж д е в р е м е н н о г о  в ы с в о ­

б о ж д е н и я  с т е н т а  у б е д и т е с ь ,  ч т о  к л а п а н  

T u o h y  B o r s t ,  с о е д и н я ю щ и й  в н у т р е н н и й  в а ­

л и к  и  в н е ш н ю ю  о б о л о ч к у ,  з а к р ы т  п у т е м  

в р а щ е н и я  п р о к с и м а л ь н о г о  к о н ц а  к л а п а н а  п о  
ч а с о в о й  с т р е л к е .

б. П о д а й т е  у с т р о й с т в о  в п е р е д  п о  п р о в о д н и к у  

к п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у .

Примечание. Е с л и  в в о д  с и с т е м ы  о к а з ы в а е т ­

с я  з а т р у д н е н н ы м , н е о б х о д и м о  д а н н у ю  с и ­

с т е м у  и з в л е ч ь  и  в о с п о л ь з о в а т ь с я  д р у г о й  с и ­
с т е м о й .

Предупреиодение. Ч т о б ы  з а щ и т и т ь  с о с у д  и  

м е с т о  д о с т у п а ,  п р и  и м п л а н т и р о в а н и и  в с е г д а  

н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  о б о л о ч к у  и н т р о -  

д ь ю с е р а  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р а з м е р а .

4. Устранение провисания
а. З а в е д и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а  д а л е е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а .

б. П о д т я н и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а  н а з а д ,  ч т о б ы  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 а  ( п е р е д н и й  и  з а д н и й  к о н ц ы )  

в с т а л и  н а  м е с т а ,  р а с п о л о ж и в ш и с ь  п р о к с и ­

м а л ь н о  и  д и с т а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к  п о р а ­
ж е н н о м у  у ч а с т к у .

в. У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  с и с т е м а  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а  о с т а е т с я  р а с п р я м л е н н о й  и  

н е  и м е е т  п е р е г и б о в  в п л о т ь  д о  м е с т а  д о с т у п а .  

Предупреждение. И з г и б  и  п р о в и с а н и е  в а л и ­

к а  к а т е т е р а  д о  т о ч к и  д о с т у п а  и  п о с л е  н е е  

м о ж е т  п р и в е с т и  к  т о м у ,  ч т о  с т е н т  о к а ж е т с я  

у с т а н о в л е н н ы м  з а  п р е д е л а м и  п о р а ж е н н о г о  
у ч а с т к а .

5. Порядок высвобождения стента
а. У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  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 а  в с и с т е м е  е г о  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  ( п е р е д н и й  и  з а д н и й  к о н ц ы )  р а с п о -

Note: N o  p r e d i la t io n  is  g e n e r a l ly  d o n e  w it h  

m a lig n a n t  b i l ia r y  s tr ic tu r e s . H o w e v e r ,  i f  th e  

p h y s i c ia n  d e t e r m in e s  th a t  p r e d i la t io n  i s  n e c ­

e s s a r y ,  s ta n d a r d  P T A  t e c h n iq u e s  m a y  b e  
u s e d .

Caution: D u r in g  d i la t io n ,  n e v e r  e x p a n d  th e  

b a l lo o n  s u c h  th a t  d i s s e c t io n  c o m p l ic a t io n  
c o u ld  o c c u r .

3. Introduction of Stent Delivery System
a. E n s u r e  th a t  th e  T u o h y  B o r s t  v a lv e ,  c o n ­

n e c t in g  th e  in n e r  s h a f t  a n d  o u te r  s h e a th , i s  

lo c k e d  b y  r o ta t in g  th e  p r o x im a l  v a l v e  e n d  in  

a  c l o c k w i s e  d ir e c t io n  to  p r e v e n t  p r e m a tu r e  
s t e n t  d e p lo y m e n t .

b. A d v a n c e  th e  d e v i c e  o v e r  th e  g u id e w ir e  to  
th e  l e s i o n  s i t e .

Note: I f  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  d e l iv e r y  

s y s t e m  in t r o d u c t io n ,  th e  s y s t e m  s h o u ld  b e  

w it h d r a w n  a n d  a n o th e r  s y s t e m  s h o u ld  b e  

u s e d .

Caution: A l w a y s  u s e  a n  a p p r o p r ia te  s i z e  

in t r o d u c e r  s h e a t h  f o r  th e  im p la n t  p r o c e d u r e  

to  p r o t e c t  v e s s e l  a n d  a c c e s s  s i t e .

4. Slack Removal
a. A d v a n c e  t h e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  p a s t  th e  

l e s i o n  s i t e .

b. P u l l  b a c k  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  u n t i l  

th e  r a d io p a q u e  s t e n t  m a r k e r s  ( l e a d in g  a n d  

t r a i l in g  e n d s )  m o v e  in  p o s i t i o n  s o  th a t  t h e y  

a re  p r o x im a l  a n d  d is ta l  to  th e  ta r g e t  l e s io n  
s it e .

c. E n s u r e  th e  d e v i c e  o u t s id e  th e  p a t ie n t  r e ­
m a in s  f la t  a n d  s tr a ig h t .

Caution: S la c k  in  th e  c a th e te r  s h a f t  e i th e r  

o u t s id e  o r  in s id e  th e  p a t ie n t  m a y  r e s u l t  in  

d e p lo y in g  th e  s t e n t  b e y o n d  th e  ta r g e t  l e s io n  
s i t e .

5. Stent Deployment
a. V e r i f y  th a t  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ’s  r a d io ­

p a q u e  s t e n t  m a r k e r s  ( l e a d in g  a n d  t r a i l in g  

e n d s )  a re  p r o x im a l  a n d  d is ta l  to  th e  ta r g e t  
l e s io n .

b. E n s u r e  th a t  th e  a c c e s s  s h e a th  o r  g u id in g  

c a th e te r  d o e s  n o t  m o v e  d u r in g  d e p lo y m e n t .

c. U n l o c k  th e  T u o h y  B o r s t  v a l v e  c o n n e c t in g  

th e  in n e r  s h a f t  a n d  o u te r  s h e a th  o f  th e  d e l i v ­
e r y  s y s t e m .
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л о ж и л и с ь  п р о к с и м а л ь н о  и  д и с т а л ь н о  п о  о т ­

н о ш е н и ю  к  п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у .

б. З а ф и к с и р у й т е  о б о л о ч к у  и н т р о д ь ю с е р а  и л и  

п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  н а  в р е м я  в ы с в о б о ж ­
д е н и я .

в. О т к р о й т е  к л а п а н  T u o h y  B o r s t ,  с о е д и н я ю ­

щ и й  в н у т р е н н и й  в а л и к  и  в н е ш н ю ю  о б о л о ч к у  

с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .

г. Н а ч н и т е  в ы с в о б о ж д а т ь  с т е н т ,  в т я г и в а я  

в н е ш н ю ю  о б о л о ч к у ,  т в е р д о  з а ж а в  в н у т р е н ­

н и й  в а л и к . П о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н ­

т р о л е м  у д е р ж и в а й т е  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 а  в  т р е б у е м о м  п о л о ж е н и и  о т ­

н о с и т е л ь н о  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а . Н а ч а в  в ы ­

с в о б о ж д е н и е ,  с л е д и т е  з а  д и с т а л ь н ы м и  р е н т ­

г е н о к о н т р а с т н ы м и  м а р к е р а м и . В ы с в о б о ж д е ­

н и е  д и с т а л ь н ы х  м а р к е р о в  с т е н т а  с в и д е т е л ь ­

с т в у е т  о  т о м ,  ч т о  с т е н т  в ы ш е л  и з  о б о л о ч к и .  

П р о д о л ж а й т е  у с т а н а в л и в а т ь  с т е н т  д о  т е х  

п о р ,  п о к а  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  с т е н т а  н е  б у д е т  

п о л н о с т ь ю  п р и л е г а т ь  к  с т е н к а м  с о с у д а .  П р о ­

д о л ж а й т е  у с т а н а в л и в а т ь  с т е н т  д о  т е х  п о р ,  

п о к а  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  с т е н т а  н е  б у д е т  

п о л н о с т ь ю  п р и л е г а т ь  к  с т е н к а м  с о с у д а .  

Примечание. П л о х а я  ф и к с а ц и я  п о л о ж е н и я  

в а л и к а  и л и  п е р е ж и м а н и е  в а л и к а  к а т е т е р а  

п р и  в ы с в о б о ж д е н и и  м о г у т  п р и в е с т и  к  з а ж и ­

м у  ( у к о р о ч е н и ю )  и л и  у д л и н е н и ю  с т е н т а .  

Примечание. Е с л и  н а  д а н н о м  п о в р е ж д е н н о м  

у ч а с т к е  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  н е с к о л ь к о  

с т е н т о в ,  п е р в ы м  у с т а н а в л и в а е т с я  с а м ы й  д и ­

с т а л ь н о  р а с п о л о ж е н н ы й  с т е н т .  Н е о б х о д и м о  

п р и н я т ь  м е р ы , д л я  т о г о  ч т о б ы  м и н и м и з и р о ­

в а т ь  п е р е к р ы т и е  с т е н т о в .

6. Дилатация стента после его высвобож­
дения
а. П о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  п о ­

д а в а й т е  в п е р е д  в н е ш н ю ю  о б о л о ч к у ,  п о к а  

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

к а т е т е р а , и  и з в л е к а й т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  ц е л и к о м  п о  п р о в о д н и к у  и з  и н т р о ­

д ь ю с е р а .  У д а л и т е  у с т р о й с т в о  в в е д е н и я  и  
у с т а н о в к и  и з  п р о в о д н и к а .

Предупреждение. С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  н е  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

с о в м е с т н о  с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  с и с т е м а м и  в ы ­

с о к о г о  д а в л е н и я .

б. П о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  в и ­

з у а л ь н о  у б е д и т е с ь  в  п о л н о й  у с т а н о в к е  с т е н ­
т а .

в. Е с л и  н а  к а к о й - л и б о  ч а с т и  п о р а ж е н н о г о

d. I n it ia t e  s t e n t  d e p lo y m e n t  b y  r e tr a c t in g  th e  

o u te r  s h e a th  w h i l e  h o ld in g  th e  in n e r  s h a f t  in  

a  f ix e d  p o s i t i o n .  W h i l e  u s in g  f lu o r o s c o p y ,  

m a in ta in  p o s i t i o n  o f  th e  r a d io p a q u e  s te n t  

m a r k e r s  r e la t iv e  to  th e  ta r g e te d  l e s i o n  s it e .  

W a t c h  fo r  th e  d is t a l  r a d io p a q u e  m a r k e r s  to  

b e g in  s e p a r a t in g .  S e p a r a t io n  o f  th e  d is ta l  

s t e n t  m a r k e r s  s ig n a l s  th a t  th e  s te n t  i s  u n ­

s h e a th e d . C o n t in u e  d e p lo y in g  th e  s te n t  u n t i l  

th e  d is t a l  e n d  o f  th e  s te n t  o b t a in s  f u l l  a p p o s i ­

t io n  w i t h  th e  v e s s e l  w a l l .  C o n t in u e  d e p lo y in g  

th e  s t e n t  u n t i l  t h e  p r o x im a l  e n d  o f  th e  s t e n t  

o b t a in s  f u l l  a p p o s i t io n  w it h  th e  v e s s e l  w a l l .  

Note: F a ilu r e  to  m a in t a in  a  f i x e d  in n e r  s h a f t  

p o s i t i o n  o r  c o n s t r a in in g  th e  c a th e te r  s h a f t  

d u r in g  d e p lo y m e n t  m a y  r e s u lt  in  s t e n t  c o m ­

p r e s s io n  ( s h o r t e n in g )  o r  e lo n g a t io n .

Note: W h e n  m o r e  th a n  o n e  s t e n t  i s  r e q u ir e d  

to  c o v e r  th e  l e s io n ,  th e  m o r e  d is ta l  s te n t  

s h o u ld  b e  p la c e d  f ir s t . E f f o r t s  s h o u ld  b e  ta k ­

e n  to  m in i m i z e  th e  s t e n t  o v e r la p .

6. Post-deployment Stent Dilatation
a. W h i l e  u s in g  f lu o r o s c o p y ,  a d v a n c e  th e  o u t ­

e r  s h e a t h  u n t i l  th e  o u te r  s h e a th  m a r k e r  c o n ­

ta c t s  th e  c a th e te r  t ip  a n d  w it h d r a w  th e  e n t ir e  

d e l iv e r y  s y s t e m  a s  o n e  u n it ,  o v e r  th e  g u id e -  

w ir e  a n d  o u t  o f  th e  s h e a th  in tr o d u c e r . R e ­

m o v e  th e  d e l iv e r y  d e v i c e  f r o m  th e  g u id e -  

w ir e .

Caution: T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  i s  n o t  d e ­

s ig n e d  f o r  th e  u s e  o f  p o w e r  in j e c t io n .

b. U s i n g  f lu o r o s c o p y ,  v i s u a l i z e  th e  s t e n t  to  

v e r i f y  f u l l  d e p lo y m e n t .

c. I f  in c o m p le t e  e x p a n s io n  e x i s t s  w i t h in  th e  

s te n t  a t a n y  p o in t  a lo n g  th e  l e s io n ,  p o s t  d e ­

p lo y m e n t  b a l lo o n  d i la t a t io n  ( s ta n d a r d  P T A  

t e c h n iq u e )  c a n  b e  p e r fo r m e d .

d. S e l e c t  a n  a p p r o p r ia te  s i z e  P T A  b a l lo o n
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у ч а с т к а  н а б л ю д а е т с я  н е п о л н о е  р а с к р ы т и е  

с т е н т а  п о с л е  е г о  у с т а н о в к и ,  м о ж н о  в ы п о л ­

н и т ь  б а л л о н н у ю  д и л а т а ц и ю  ( п о  с т а н д а р т н о й  
м е т о д и к е  Р Т А ) .

г .  В ы б е р и т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  Р Т А  с о о т ­

в е т с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  и  в ы п о л н и т е  д и л а т а ­

ц и ю  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  п о  о б ы ч н о й  м е т о ­

д и к е .  Д и а м е т р  н а п о л н е н н о г о  б а л л о н а  Р Т А ,  

и с п о л ь з у е м о г о  д л я  п о с т д и л а т а ц и и ,  д о л ж е н  

п р и м е р н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  д и а м е т р у  р е ф е -  

р е н с н о г о  с о с у д а .  И з в л е к и т е  п о л н о с т ь ю  б а л ­
л о н  Р Т А .

7 .  Д е й с т в и я  п о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а

а .  П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  н е о б х о д и м о  в ы ­

п о л н и т ь  а н г и о г р а м м у .

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

П р и м е ч а н и е .  П о  у с м о т р е н и ю  л е ч а щ е г о  в р а ­

ч а  и  с  у ч е т о м  е г о  о п ы т а  п а ц и е н т а м  и н д и в и ­

д у а л ь н о  н а з н а ч а е т с я  с о о т в е т с т в у ю щ а я  п о ­

с л е о п е р а ц и о н н а я  с х е м а  п р и е м а  л е к а р с т в е н ­
н ы х  с р е д с т в .

c a t h e t e r  a n d  d i la t e  th e  l e s i o n  w i t h  c o n v e n ­

t io n a l  t e c h n iq u e .  T h e  in f la t io n  d ia m e t e r  o f  

th e  P T A  b a l lo o n  u s e d  fo r  p o s t  d i la ta t io n  

s h o u ld  a p p r o x im a t e  th e  d ia m e te r  o f  th e  r e f ­

e r e n c e  v e s s e l .  R e m o v e  th e  P T A  b a l lo o n  fr o m  
th e  p a t ie n t .

7 . P o s t  S t e n t  P l a c e m e n t

a . A  p o s t  s t e n t  a n g io g r a m  s h o u ld  b e  o b ­
ta in e d .

b .  R e m o v e  th e  g u id e  w ir e  a n d  s h e a th  a n d  e s ­

t a b l i s h  h e m o s t a s i s .

N o t e :  P h y s ic ia n  e x p e r i e n c e  a n d  d is c r e t io n  

w i l l  d e t e r m in e  th e  a p p r o p r ia te  p o s t ­

p r o c e d u r e  d r u g  r e g im e n  fo r  e a c h  p a t ie n t .

СОВМЕСТИМОСТЬ C MPT
MRI C om p atib ility
В  н е к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и я х  п о к а з а н о ,  ч т о  

с т е н т  S .M .A .R .T .  у с л о в н о  с о в м е с т и м  с  М Р Т ,  

е с л и  о н  и м п л а н т и р у е т с я  в  е д и н с т в е н н о м  

ч и с л е .

В  н е к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и я х  т е м п е р а т у р а  в  

с т е н т е  п о д н и м а л а с ь  в  з а в и с и м о с т и  о т  е г о  

о б щ е й  д л и н ы  и  с и л ы  м а г н и т н о г о  п о л я  М Р Т -  

с к а н н е р а  In te r a  к о м п а н и и  P h i l ip s  M e d ic a l  

S y s t e m s  д л я  м а к с и м а л ь н о г о  з н а ч е н и я  

у д е л ь н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  п о г л о щ е н и я  

( S A R )  2  В т /к г  п р и  М Р Т  д л я  в с е г о  т е л а  в т е ­

ч е н и е  1 5 - 2 0  м и н у т .  Н е т  к л и н и ч е с к и х  д а н ­

н ы х  о  л о к а л ь н о м  н а г р е в е  т к а н е й , п р и ч и н о й  

к о т о р о г о  я в л я е т с я  п р о в е д е н и е  М Р Т .  

К а ч е с т в о  и з о б р а ж е н и я  М Р Т  м о ж е т  у х у д ­

ш и т ь с я , е с л и  с к а н и р у е т с я  у ч а с т о к ,  н а  к о т о ­
р о м  у с т а н о в л е н  с т е н т  S .M .A .R .T . ,  и л и  р а с ­

п о л о ж е н н ы й  в  н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  

о т  н е г о .  П р и  н а л и ч и и  т а к о г о  м е т а л л и ч е с к о ­

г о  и м п л а н т а т а  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  о п т и ­

м и з а ц и я  п а р а м е т р о в  М Р Т  и з о б р а ж е н и я .  

С т е н т  S .M .A .R .T .  н е  с м е щ а е т с я  в у с л о в и я х  

п р о в е д е н и я  М Р Т  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 е  б о л е е  3 Т л . В  н е к л и н и ч е ­

с к и х  и с п ы т а н и я х  д в а  п е р е к р ы в а ю щ и х с я

N o n - c l i n i c a l  t e s t in g  h a s  d e m o n s tr a te d  th a t  th e

S .M .A .R .T .  S te n t  i s  M R  C o n d it io n a l  fo r  a  s in ­

g l e  im p la n t e d  s te n t .

In  n o n - c l in i c a l  t e s t in g ,  th e  s te n t  p r o d u c e d  a  

t e m p e r a te  r i s e  d e p e n d e n t  u p o n  to ta l  s te n t  

l e n g t h  a n d  m a g n e t ic  f i e ld  s tr e n g th  in  a  P h i l ip s  

M e d ic a l  S y s t e m s  In te r a  M R  s c a n n e r  fo r  m a x i ­

m u m  w h o le - b o d y - a v e r a g e  s p e c i f i c  a b s o r p t io n  

ra te  ( S A R )  o f  2 . 0  W /k g  fo r  1 5 - 2 0  m in u t e s  o f  

s c a n n in g .  T h e  e f f e c t s  o f  l o c a l i z e d  M R I -  

in d u c e d  h e a t in g  in  th e  c l in i c a l  e n v ir o n m e n t  are  

n o t  k n o w n .

M R  im a g e  q u a l i t y  m a y  b e  c o m p r o m is e d  i f  th e  

a r e a  o f  in te r e s t  i s  in  th e  e x a c t  s a m e  a r e a  o r  

r e la t iv e ly  c l o s e  to  th e  p o s i t i o n  o f  th e  

S .M .A .R .T .  S te n t .  It m a y  b e  n e c e s s a r y  to  o p t i ­
m i z e  M R  im a g in g  p a r a m e te r s  fo r  th e  p r e s e n c e  

o f  th is  m e t a l l i c  im p la n t .

T h e  S .M .A .R .T .  S te n t  s h o u ld  n o t  m ig r a t e  in  a  3 

T e s la ,  o r  l e s s ,  M R I  e n v ir o n m e n t .  N o n - c l i n i c a l  

t e s t in g  o f  t w o  o v e r la p p in g  8  x  1 5 0  m m  

S .M .A .R .T .  S te n t s  in  a  3 T e s la  P h i l ip s  M e d ic a l  

S y s t e m s  In te r a  M R I  S c a n n e r  d e m o n s tr a te d  

m a g n e t i c a l ly  in d u c e d  to r q u e  a n d  d e f le c t io n  

f o r c e  o n  th e  s t e n t s  a t l e v e l s  l e s s  th a n  t h o s e  im -



Cordis,
с т е н т а  S .M .A .R .T .  8  x  1 5 0  м м  в  М Р Т -  

с к а н н е р е  In te r a  к о м п а н и и  P h i l ip s  M e d ic a l  

S y s t e m s  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  3  

Т л . п р о д е м о н с т р и р о в а л и  м е н ь ш е е  в р а щ е н и е  

п о д  д е й с т в и е м  м а г н и т н о г о  п о л я  и  о т к л о н я ­

ю щ е й  с и л ы , п о  с р а в н е н и ю  с о  с м е щ е н и е м ,  

в ы з в а н н ы м  е ж е д н е в н о й  а к т и в н о с т ь ю  п а ц и ­

е н т а .  У ч и т ы в а я  с м е щ е н и е  и  в р а щ е н и е  с т е н ­

т а , М Р Т  с  п р и м е н е н и е м  п о л е й  н а п р я ж е н н о ­

с т ь ю  н е  б о л е е  3  Т л . м о ж н о  п р о в о д и т ь  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 о к л и н и ч е с к и е  

и с с л е д о в а н и я  в о з м о ж н о с т и  с м е щ е н и я  

ф и л ь т р а  в  п о л е  н а п р я ж е н н о с т ь ю  б о л е е  3  Т л . 
н е  п р о в о д и л и с ь .

p o s e d  b y  а  p a t i e n t ’s  d a i ly  a c t iv i t y .  W it h  r e g a r d  

to  s t e n t  m ig r a t io n  a n d  to r q u e , M R I  a t  3  T e s la  

o r  l e s s  m a y  b e  p e r f o r m e d  im m e d ia t e ly  f o l l o w ­

in g  th e  im p la n t a t io n  o f  th e  s te n t .  N o n - c l i n i c a l  

t e s t in g  h a s  n o t  b e e n  p e r f o r m e d  to  r u le  o u t  th e  

p o s s i b i l i t y  o f  s t e n t  m ig r a t io n  a t  f i e ld  s t r e n g th s  
a b o v e  3 T e s la .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

Д о  и  п о с л е  п р о ц е д у р ы  д о л ж н а  6 t  

н р о в е д е н а  с о о т в е т с т в у ю щ а я  т е р а п и я  антиа^| 

Е реган т н ы м и / а н т н к о а ш й н т н ы м и  - m i n t
г а м и

* Н а  д а н н ы й  м о м е н т  о  д о л г о с р й н ь к  ’и с х о «  

К ах п о с л е  п о в т о р н о й  д и л а т а ц и и; э н д о т е л и  

|и р о в а н н ы х  с т е н т о в  н е  H 3B ecT H oj 

>■ У  п а ц и е н т о в  с  а л л е р г и ч е с к и м и  р е а к ц и я »  

l a  н и т и н о л  ( н и к е л ь - т и т а п о в ы й  с п л а в )  

шеет  п о я в и т ь с я  а л л е р г и я  н а  д а н н ы й  й м п л а н »

» П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п о с л 1  

Э б р а б о т к и  и  ( и л и )  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и я  

ш ж е т  п р и в е с т и  к  н а р у щ е н и ю  е г о  ц ел о ст Я  

К о с т и  и  н е н а д л е ж а щ е м у  ф у н к ц и о н и р о в а в  

щ и ю , а  т а к ж е  к  у т р а т е  в а ж н ы х  м а р к и р о в о к  я  

Ш ф о р м а ц и й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я ,  ч т о с т а в и !

в о д  у г р о з у  б е з о п а с н о с т ь  п а ц и ен т а !'" " ^ ']____  ̂ '

Ч е р н ы й  т о ч е ч н ы й  р и с у н о к  д о л ж е н  б ш |  

и о р о ш о  в и д е н  н а  с е р о м  и н д и к а т о р е  т е м п е ­

р а т у р ы , к о т о р ы й  р а с п о л о ж е н  н а  в н у т р е п н е й  

р а к о в к е .  Е с л и  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р й  

ю л н о с т ь ю  ч е р н ы й , и с п о л ь з о в а т ь  с т е н 1 
а е л ь з я ,  т а к  к а к  п р и  э т о м  е г о  д и а м е т р  в  р а о  

е ^ ы т о м  с о с т о я н и и  м о ж е т  н е  с о о т в е т с зв о"
а т ь  з а я в л е н н о м у ^  _________

У с т а н о в к а  с т е н т о в  в  в е т в я х  к р у п н ы !  

с е л ч н ы х  п р о т о к о в  м о ж е т  в  б у д у щ е м  з а |  

э у д н и т ь  в ы п о л н е н и е  д и а г н о с т и ч е с к и х  и л и  

т е р а п е в т и ч е с к и х  п р о ц е д у р а

П р и  в ы п о л н е н и и  л ю б ы х  п о в т о р н ы х  р а с  

) е н и й  б и л и а р н о г о  с т е н т а  н е о б х о д и м !  

1 с п о л ь з о в а т ь  у ш о о й с т в о  и н д и к а ц и и  м |

 ̂ Appropriate anSplateleb^anfic
th e r a p y  s h o u ld  b e  a d m in is t e r e d  a r e  a n d
Ipost p r o c e d u r e i’___________ ____________________

jL___T h e  l o n g  te r m  o u t c o m e  f o l l o w i n g  rep ea l

d i la t a t io n  o f  e n d o t h e l ia l i z e d  s t e n t s  i s  u:

fettOMii a t p r e s e n t^ ___________ _______ __________

F P e r s o n s  a l l e r g ic  t o  n i t in o l  ( n i c k e l  t i t a n i  

Ш а) m a y  s u f f e r  a n  a l l e i g c  r e a c t io n  t o

b g l a n t j   ̂ .......................

B~T^Re u s e :  o f  t h i s  p r o d u c t ,  in c lu d in g  a f te r  re 

p r o c e s s in g  a n d /o r  r e - s t e r i l iz a t io n ,  m a j  

p a u s e  a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l in t e g r i t y  w h ic t  

toou ld  l e a d  t o  a  f a i lu r e  o f  th e  d e v i c e  t o  per-j 

ГОПП a s  in t e n d e d  a n d  m a y  le a d  to  a  l o s s  o i  

m t i c a l  l a b e l in g /u s e  in f o r m a t io n  a l l  o l  

w h i c h  ̂ p » e n t  a  p o t e n t ia l  r i s k  t o  p a t i e i  

jsa fe ty j

P T h e  b la c k  d o t t e d  p a t te r n  o n  th e  g r e y  te m * *̂ 

b e r a tu r e  e x p o s u r e  in d ic a to r ,  f o u n d  o n  th i  

m e r  p o u c h ,  m u s t  b e  c l e a r ly  v i s i b l e .  /  

p o t  u s e  i f  e n t ir e  t e m p e r a tu r e  e x p o s u r e  in*| 

jd ica tor  i s  c o m p l e t e l y  b la c k  a s  t h e  u n c o n - | 

s t r a in e d  s t e n t  d ia m e t e r  m a y  h a v e

____C o m p r o m is e d  j

F S t e n t in g  a c r o s s  a  m a j o r  b i le ^ d u e T b r a n c I  

C d u ld  le a d  t o  c o m p r o m is e d  f ijtu r e  d ia l  

n o s t i c  o r  t h e r a p e u t ic  p r o c e d u r e s j 

p . .. A n y  s e c o n d a r y  e x p a n s io n  o f  t h e H ^ i

iiten t s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  w i t h  a  d e v i  

n d ic a t e d  f o r  b i l ia r y  s t e n t  p la c e m e n t !

f  D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l  o r  L ip io d o !

gh io d o l  a n d  L i p i o d o l  a r e  tra d e m a r k s  o: 

e r b e t  S .A .1  c o n t r a s t  m e d i a r
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бгорасп олож ^

H e  и с п о л ь з у й т е  с  к о н т р а с т н ы м и  " в е щ Я  

E t h io d o l  и  L ip io d o l  ( E t h io d o l  и  L ip ]  

i o d o l  я в л я ю т с я  т о в а р н ы м и  з н а к а м и  G u e r b e l

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
IlfflE ttoe  и з д е л и е  д о л ж н о  и с п о л ь з о в а т ь с я Т о Л  

к о  в р а ч а м и , п р о ш е д ш и м и  п о д г о т о в к у  и  и м  

Ь щ и м и  о п ы т  в  п р о в е д е н и и  д и а г н о с т и ч е с к и х ]  

р г г е р в е н ц и о н н ы х  п р о ц е д у р .  Н е о б х о д и м о  и  

р о л ь з о в а т ь  с т а н д а р т н ы е  м е т о д ы  п р о в е д е н а  

е р 1© н ц и о н н ы х  п р о ц е д у р |  _

С и с т е м а  д о с т а в к и  н е  п р е д н а з н а ч е н а  

Ю л ь з о в а н и я  с  И н ъ е к ц и о н н ы м и  с и с т е м а м и  вД 
1КОГО д а в л е н и я Г _ _

Н е  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь ^ ^ ' ^ а н н о ё ”!  

| е л и е  д л я  п а ц и е н т о в  с  и з в е с т н о й  ч у в с т в у е т  

Ю с т ь ю  к к о н т р а с т н о м у  в е щ е с т в у ,  е с л и  п а щ  

|В1Й^ н е  б ы л а  п р о в е д е н а  с о о г в е т с т в у ю ш а

,Ь р ш е д и к а ц и я ] _  _ _ _ _ _  ______

Д а н н о е  и з д е л и е  д о л ж н о  й с п о л ь з о в а т ь с я _ п е  

pt©HTreHOCKonH4ecKHM к о н т р о л е м 1 ~ ~

В л и я н и е  н а г р е в а н и я  п р и  п р о в е д е н и и ' Ш  

н а к л а д ы в а ю щ и х с я  с т е н т о в  и л и  с т е н т о в  

З О р в а н н ы м и  б а л к а м и  н е и з в е с т н о ,'

► 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  Ш и м ё н е в Д

^  б ы л а  п о д т в е р ж д е н а ^  ...........

I* для полностью или плотно кальцифшй 
nop«eip[fi 

для детейГ

p T h i s  p r o d u c t  s h o u ld  o n l y  b e  u s e d  b y  p h y s S  

Ы ап8 tr a in e d  a n d  e x p e r ie n c e d  in  d ia g n o s t ic  

p n d  in te r v e n t io n a l  t e c h n iq u e s .  S ta n d a r d  «  

S iq u es  f o r  in t e r v e n t io n a l  p r o c e d u r e s  ' s h o u l i

S ^ D o  n o t  u s e  p o w e r  in j e c t io n  s « t e m s  w i l  
j i i i  d e l iv e r y  sy s te m ,!

U s e  in  p a t ie n t s  w i t h  a  h i s t o r y  o f  c o t  

B t is it iv ity  i s  n o t  r e c o m m e n d e d  u n le s s  t h e  рач  

pE B t c a n  b e  a d e q u a t e ly  p r c - m e d ic a t c d j _  ” 

p U s e  o f  t h i s  d e v i c e  i ^ t i i r e s  ~

W n t r o l T
•  T h e  e f f e c t  o f  h e a t in g  in  the" M R I  e n v ir o n  

in e n t  fo r  o v e r la p p in g  s t e n t s  o r  s t e n t s  w  

p a c t u f e d  s tr u ts  i s  n o t  k n o w n ]  

p S a f e t y  a n d  e f f e c t i v e n e s s  h as'^ 'n o t  

i e m o n s t r a t e d  in?

L e s i o n s  th a t  a r e  e i t h e r  t o t a l  

t i e i f i a j  " ^

b  P e d ia t r ic lb a t ie n t s

o r  d e n s e l s

? а б о т а  c  с и с т е м о й :  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о ( ; ^

Х р а н и т е  и з д е л и е  п р и  к о м н а т н о й  тем > {  

1 е р а т у р е ,  н е  д о п у с к а я  п о п а д а н и я  п р я м щ  сол1 

1 е ч н ы х  л у ч е й ]

Н е  и с п о л ь з у й т е  п о  и с т е ч е н и и  срока
р д н о с т и ! _______ _  _

В н и м а т е л ь н о  о с м о т р и т е  с т е р и л ь н у :^ _ ^  

< о в к у  и  у с т р о й с т в о  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и й ^  

1 е  и с п о л ь з у й т е  п р и  о б н а р у ж е н и й  
э в р е ж д е н и й ,

t e r n  H a n d l i n g  -  P r e c a u t io :

П р е д о х р а н я й т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  Й  

© д е й с т в и я  о р г а н и ч е с к и х  р а с т в о р и т е л е й ]^  

Н е  п ы т а й т е с ь  и з в л е ч ь  с т е н т  и з  с и с т й  

|о с т а в к и  д о  и с п о л ь з о в а н и я Г

Н е  и с п о л ь з у й т е ,  е с л и  в н е ш н ю ю  г и л ь з

S to r e  a t  arn b ie n t  r o o m  c o n d i t io n s  o u t  o f  d i- 

s u n l ig h t ]

»D o  n o t  u s e  b e y o n d  th e  “ U s e  B y ” ^ t e  

p C a r e f u l ly  in s p e c t  th e  s t e r i l e  p a c k a g in g  a: 
jd e v ic e  p r io r  to  u s e .  D o  n o t  u s e  i f  i t

t t a m a g e d c  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
k D o  n o t  е х р Щ  the' d e l i v »  s i f e i f o  o r

I c  s o lv e n t s , ; _____

p D o  n o t  a t t e m p t  to  r e m o v e " S i i ^ ^ t  f r o m  t y  

M j v e r y  s y s t e m  b e f o r e  u s e ]

» D o  n o t  u s e  i f  th e  o u t e r  s h e a S r c ?  t h e ’d e v i ^  
j^ ltta o t b e  f lu s h e d j

I» D o  n o t  u s e  i f  th e  in n e r  lu m e n  o f  th e  

Ш г е  t u b e  c a n n o t  b e  f ln s t o d J



Cordis,
f 'с т р о и с т в а  н е в о з м о ж н о  п р о м ы т ь ^  

j> Н е  и с п о л ь з у й т е ,  е с л и  в н у т р е н н и й  

р в е т  ш о в о д н и к а  н е в о з м о ж н о  Щ)ОМ]ЬгИ

г с т а н о в к а  с т е н т а ;  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с Я

Н е  п р и л а г а й т е  и з б ы т о ч н ы х  у с и л и й  i ip i  

8 н и к н о в е н и и  с о п р о т и в л е н и я  в о  в р е м я  Ц рО ^  

| е д у р ы  п р о в е д е н и я .  П р и л о ж е н и е  у с и л и я  д а |  

д р е о д о л е н и я  с о п р о т и в л е н и я  м о ж е т  й р и в е с т и ]  

|д о в р е ж д е н и ю  с т е н т а  и л и  n p o c B e x a J  

f  Е с л и  с о п р о т и в л е н и е  в о з н и к а е т  ripj^ 

Р ф О Т а л к и в а н и и  ч е р е з  г и д ь з У  ̂о с т о р о ж н о  и з  ̂

|й Д ек и т е  с и с т е м у  с т е н т а |  __

Е с л и  п р и  н а ч а л е  и з в л е ч е н и я  в н е ш н е ^  

г и л ь з ы  д л я  у с т а н о в к и  ч у в с т в у е т с я  с о п р о т и в -j 

к е н и е ,  н е  о с у щ е с т в л я й т е  р а з в е р т ы в а н и е  с  у с к  

| е м .  О с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  с и с т е м у  с т е н т а Г ~
pte р а з в о р а ч и в а я  с т е н т |

P l a c e m e n t  -  P r e c a u t i o l i s

П о с л е  н а ч а л а  п р о ц е д у р ы  р а з в е р т ы в а й  

: с т е н т а  о н  д о л ж е н  б ы т ь  р а з в е р н у т  п о л н е н  

а. С и с т е м а  н е  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  

й о в т о р е н и я  у с т а н о в к и  и л и  з а х в а т а  с т е н т а ]  

р С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  п р о в е ^

^ е н и и  в с п о м о г а т е л ь н ь к  и н с т р у м е н т о в  ч еред'

р т а н о в л е н н ы й  с т е н т |  _ _  _____ _

р П е р е д  р а з в е р т ы в а н и е м  с т е н т а  у ст р а н и *

в с е  п р о в и с а н и я  в  с и с т е м е  д о с т а в к и  к ат е т е р

ы

р И 'r e s i s t a n c e  i s  e n c o u n t e r e d  a t  a n y  t im e  d u r­

in g  t h e  in s e r t io n  p r o c e d u r e ,  d o  n o t  f o r c e  p a s  

b g e .  R e s i s t a n c e  m a y  c a u s e  d a m a g e  to  t h  

s t e n t  o r  l u m e n |  _

b I f  r e s i s t a n c e  o c c u r s  d i H g  m o v e m e  

Itoough t h e  s h e a th , c a r e f u l l y  w it h d r a w  t  

b ten t sy s te n jii

p I f  r e s i s t a n c e  i s  f e l t  w h e n  in i t i a l l y  r e tra c tir  

Ih e  o u te r  d e p lo y m e n t  s h e a th ,  d o  n o t  

p e p lo y m e n t .  C a r e f u l ly  w it h d r a w  th e  s ter  

p y s t e m  w T th o u t d e p l o y i n g  th e  sten tj~ ^ ' 

p O n c e  s t e n t  d e p lo y m e n t  h a s  b e g u n 7 t h e  s t e  

m u s t  b e  f u l l y  d e p lo y e d .  T h e  s y s t e m  is  n_ 

p e s i g o e d  fo r  s t e n t  r e p o s i t i o n i n g  o r  1Ш а>Ш г.

теГ __
p U s e  c a u t io n  w h e n  c r o s s ! »  a  d e p l o » d  s t e i i  

jw ith  a n y  a d ju n c t  d e v ic e J  

p P r io r  to  s t e n t  d e p lo y m e n t ,  г е т о у ё 7 д Г 8 ! а Д  

f r o m  th e  c a th e te r  d e l iv e r y  s y s te tr i

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в  д а н ­
н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  
in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s ly  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d



Cordis.
к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

) щ о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в т о м  

ч и с л е  в  д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о ­

с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 , п р и ч и н е н н ы е  в с л е д ­

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

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a re  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­
u c t .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +

2 5  ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  t r a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  fr o m  -  4 0  °C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t  2 0 %  -  8 0 %  r e la t iv e  h u m id i-

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s t o r e d  at 

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  fr o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  I f o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  2  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  2  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL



Cordis.
П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е с к и ­

м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с т е к ш и м  

с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  

и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  

2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( к л а с с  А ) .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  a re  

p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  w it h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  t h o s e  

w it h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a r e  s u b j e c t  to  d i s p o s a l  

a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  S a n P iN  

2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  - о д н о р а з о ­

в ы е  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и ­

в а н и ю  и  р е м о н т у .

СИМВОЛЫ/SYMBOLS

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n l y  

a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  re p a ir .

Mi П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

\m Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - B y  D a t e

Ф Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­
з о в а н и я D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а
K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y



Cordis,
H e  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­
н и и  у п а к о в к и D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

S T E « L E  EO С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

1 1 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  с о ­
о б щ е с т в е

A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  
C o m m u n it y

C€
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­
р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  

E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D ir e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а ,  у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­
п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l .:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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Инструкция по применению 
Instruction for Use

Стенты
Stents
S.M.A.R.T. CONTROL

Cordis Corporation /Кордис Корпорейшн

Vice President, G lobal Quality and Regulatory Affairs/ 
Вице-Президент no Глобальным вопросам качества и регламентации^

(должность/position)

M ig u e l  A v i la /  М и г е л ь  А в и л а
(имя/пате)

Гу  (подпись/signature)

« 2 0 »  АргИ/Апрель__ 2 0 1 7

«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

« П о д т в е р ж д а ю  т о ч н о с т ь ,  п р а в и л ь н о с т ь  и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к »  

I h e r e b y  c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c t n e s s  a n d  r e l ia b i l i t y  

o f  th is  d o c u m e n t  t r a n s la t e d  in t o  R u s s ia n



Cordis,
Инструкция по применению Instruction for Use
Стенты Stents
S.M.A.R.T. CONTROL S.M.A.R.T. CONTROL

Рисунок 1 / Figure 1

3. Внутренний стержень: металлическая трубка
4. Внутренний стержень: металлическая спираль
5. Кончик катетера (дистальный канал проводника)
6. А даптер Л ю эра (для проксимального канала про­
водника)
7. Внеш няя оболочка
8. А даптер Л ю эра (для внеш ней оболочки)
9. Стент S.M .A .R .T .
10. Фиксатор внутреннего стержня стента
11 .Дистальный рентгеноконтрастны й маркер
12. Дистальные маркеры стента
13. Проксимальные маркеры стента
14. Фиксатор
15. Рукоятка
16. П оворотное колесико
17. Установочны й рычаг

2. Inner shaft: polym eric tube
3. Inner shaft: m etallic tube
4. Inner shaft: m etallic coil
5. Catheter tip (distal w ire lum en)
6. Luer hub (proxim al w ire lumen)
7. Outer sheath
8. Luer hub (outer sheath)
9. S .M .A .R .T . Stent
10. Inner shaft stent stop
11. D istal radiopaque marker
12. D istal stent markers
13. Proxim al stent markers
14. L ocking pin
15. Handle
16. Tuning dial
17. D eploym ent lever



C ordis
Рисунок 2 / Figure 2

Раскрытие стента с помощью поворотного колесика / Stent Deployment Using Tuning Dial

Рисунок 3 / Figure 3
Раскрытие стента с помощью установочного рычага / Stent Deployment Using Deployment Lever

Рисунок 4 / Figure 4
Раскрытие стента двумя руками (метод «фиксация и высвобоящение») / Stent Deployment Using Two

Hands (“Pin and Pull”)

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я  

C o r d is  S .M .A .R .T .  C O N T R O L  п р е д н а з н а ­

ч е н а  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с а м о р а с -  

ш и р я ю щ е г о с я  с т е н т а  в  п е р и ф е р и ч е с к и е  

с о с у д ы  ч е р е з  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в -

T h e  C o r d is  S .M .A .R .T .  C O N T R O L  N i t in o l  

S te n t  S y s t e m  i s  d e s ig n e d  to  d e l iv e r  a  s e l f ­

e x p a n d in g  s t e n t  to  th e  p e r ip h e r a l  v a s c u la tu r e  

v ia  a  s h e a t h e d  d e l iv e r y  s y s t e m .  T h e  o u te r  d i ­

a m e te r  o f  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  is  s p e c i f i e d  in



Cordis^
к и  с  в н е ш н е й  о б о л о ч к о й .  В н е ш н и й  д и а ­

м е т р  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  у к а з а н  

в т а б л и ц е  « С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а  ( S D S ) » .

Т а б л и ц а  « С И с № м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  {SDS}»

Д и а м е т р  с т е н т а  В н е и т и н  д и а м е т р

в  р а с к р ы т о м  с о с т о я н и и  с и с т е м ы  S D S

th e  f o l l o w i n g  S t e n t  D e l i v e r y  S y s t e m  ( S D S )  
T a b le .

6—10 ЫМ
1 2 —1 4  MM

6 F  ( 2 ,0  m m ) 
7 F  ( 2 ,3  m m )

Д и а м е т р  с т е н т а  и  в н е ш н и й  д и а м е т р  с и с т е м ы  SO S  у к а з а н ы  в  
м а р к и р о в к е  п р о д у к т а .

С а м о р а с ш и р я ю щ и й с я  с т е н т  и з г о т о в л е н  и з  

н и к е л ь - т и т а н о в о г о  с п л а в а  (н и т и н о л а ) .  Н а  

к о н ц а х  с т е н т а  р а с п о л о ж е н о  1 2  т а н т а л о в ы х  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  м а р к е р о в  ( п о  6  н а  

к а ж д о м  к о н ц е ) .  С т е н т  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  

г и б к и й  м е л к о я ч е и с т ы й  т р у б ч а т ы й  п р о т е з ,  

к о т о р ы й  п р и  у с т а н о в к е  р а с ш и р я е т с я  и  

п р и м ы к а е т  к  с т е н к а м  с о с у д а .  П о с л е  р а с ­

к р ы т и я  с т е н т  о к а з ы в а е т  н а  л ю м и н а л ь н у ю  

п о в е р х н о с т ь  с о с у д а  р а д и а л ь н о  н а п р а в л е н ­

н о е  н а р у ж у  у с и л и е  и  т е м  с а м ы м  о б е с п е ч и ­

в а е т  п р о х о д и м о с т ь  с о с у д а .

С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и ,  п о к а з а н н а я  

н а  р и с у н к е  1, с о с т о и т  и з  в н у т р е н н е г о  

с т е р ж н я  и  в н е ш н е й  о б о л о ч к и ,  с о е д и н е н ­

н ы х  в  о д и н  у з е л  п р о м ы в н ы м  к л а п а н о м  ( 1 ) .  

В н у т р е н н и й  с т е р ж е н ь  с о с т о и т  и з  п о л и м е р ­

н о й  т р у б к и  ( 2 ) ,  к о т о р а я  н а  п р о к с и м а л ь н о м  

к о н ц е  п о к р ы т а  т р у б к о й  ( 3 )  м а л о г о  д и а м е т ­

р а  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и , а  н а  д и с т а л ь н о м  

—  с п и р а л ь ю  ( 4 )  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и . Н а  

д и с т а л ь н о м  к о н ц е  в н у т р е н н и й  с т е р ж е н ь  

з а к а н ч и в а е т с я  к о н ч и к о м  ( 5 )  к а т е т е р а , а  н а  

п р о к с и м а л ь н о м  к о н ц е  я в л я е т с я  п р о д о л ж е ­

н и е м  а д а п т е р а  Л ю э р а  ( 6 ) ,  р а с с ч и т а н н о г о  н а  

п р о в о д н и к  д и а м е т р о м  0 ,0 3 5  д ю й м а  ( 0 ,8 9  
м м ) .

В н е ш н я я  о б о л о ч к а  ( 7 )  п р о к с и м а л ь н о  п о д ­

с о е д и н е н а  к  п р о м ы в н о м у  к л а п а н у  ( 1 )  ч е р е з  

в т о р о й  а д а п т е р  Л ю э р а  ( 8 ) .  С а м о р а с ш и р я ­

ю щ и й с я  с т е н т  ( 9 )  н а х о д и т с я  в  н е р а с к р ы ­

т о м  с о с т о я н и и  в  п р о с т р а н с т в е  м е ж д у  п о ­

л и м е р н о й  т р у б к о й  ( 2 )  и  в н е ш н е й  о б о л о ч ­

к о й  ( 7 ) .  П е р е д  о п е р а т и в н ы м  в м е ш а т е л ь ­

с т в о м  э т о  п р о с т р а н с т в о  п р о м ы в а е т с я  с о о т ­

в е т с т в у ю щ е й  ж и д к о с т ь ю ,  п о д а в а е м о й  ч е ­

р е з  п р о м ы в н о й  к л а п а н  ( 1 ) .  П е р е м е щ е н и е  

с т е н т а  п р и  и з в л е ч е н и и  о б о л о ч к и  о г р а н и -

S t e n t  D e l iv e r y  S y s t e m  (S O

U n c o n s tr a in e < d  

S t e n t  D i a m e t e r  

6 - 1 0  m m  

1 2 - 1 4  m m

S ) T a b le  

S O S  O u t e r  

D i a m e t e r  

€ F  ( 2 .0  m m )  

7 F  (2 .3  m m )

R e f e r  t o  p r o d u c t  l a b e l in g  f o r  s t e n t  d i a m e t e r  j n d  SD S  o u t e r  d i a m e t e r .

T h e  s e l f - e x p a n d in g  s t e n t  i s  c o m p o s e d  o f  a  

n ic k e l  t i t a n iu m  a l l o y  ( n i t in o l ) .  A  to ta l  o f  1 2  (6  

a t e a c h  e n d )  ta n ta lu m  r a d io p a q u e  m a r k e r s  a re  

lo c a t e d  o n  th e  e n d s  o f  th e  s te n t .  T h e  s t e n t  i s  a  

f l e x i b l e ,  f in e  m e s h  tu b u la r  p r o s t h e s i s ,  th a t  e x ­

p a n d s  u p o n  d e p lo y m e n t  to  a p p o s e  th e  v e s s e l  

w a l l .  U p o n  d e p lo y m e n t ,  th e  s t e n t  im p a r ts  a n  

o u tw a r d  r a d ia l  f o r c e  o n  th e  lu m in a l  s u r f a c e  o f  

th e  v e s s e l  t o  e s t a b l i s h  p a t e n c y .

T h e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  a s  s h o w n  in  F ig u r e  1, i s  

c o m p r is e d  o f  a n  in n e r  s h a f t  a n d  a n  o u te r  

s h e a th  th a t  a re  l o c k e d  t o g e t h e r  w i t h  a  f lu s h in g  

v a l v e  ( 1 ) .  T h e  in n e r  s h a f t  i s  c o m p r is e d  o f  a  

p o ly m e r ic  tu b e  ( 2 )  c o v e r e d  p r o x im a l ly  b y  a  

s t a in le s s  s t e e l  h y p o t u b e  ( 3 )  a n d , d i s t a l ly  b y  a  

s t a in le s s  s t e e l  c o i l  ( 4 ) .  T h e  in n e r  s h a f t  t e r m i­

n a t e s  d i s t a l ly  in  a  c a th e te r  t ip  ( 5 )  a n d  o r ig i ­

n a t e s  p r o x im a l ly  in  a  L u e r  h u b  ( 6 )  d e s ig n e d  to  

a c c e p t  a  . 0 3 5 ”  ( 0 .8 9  m m )  g u id e w ir e .

T h e  o u te r  s h e a th  ( 7 )  c o n n e c t s  p r o x im a l ly  to  

th e  f lu s h in g  v a l v e  ( 1 )  v i a  a  s e c o n d  L u e r  h u b  

( 8 ) .  T h e  s e l f - e x p a n d in g  s te n t  ( 9 )  i s  c o n ­

s t r a in e d  w i t h in  th e  s p a c e  b e t w e e n  th e  p o l y ­

m e r ic  t u b e  ( 2 )  a n d  th e  o u te r  s h e a th  ( 7 ) .  T h is  

s p a c e  i s  f lu s h e d  p r io r  to  th e  in t e r v e n t io n a l  

p r o c e d u r e  b y  in j e c t in g  f lu id  v ia  th e  f lu s h in g  

v a l v e  ( 1 ) .  S t e n t  m o v e m e n t  d u r in g  s h e a th  r e ­

tr a c t io n  i s  r e s t r ic t e d  b y  a n  in n e r  s h a f t  s te n t  

s t o p  ( 1 0 )  c o n n e c t e d  to  th e  in n e r  s h a f t .

T h e  o u te r  s h e a th  h a s  a  r a d io p a q u e  m a r k e r  

b a n d  ( 1 1 )  a t i t s  d is ta l  e n d . S te n t  p o s i t i o n in g  

a b o u t  th e  ta r g e t  l e s i o n  i s  a c h ie v e d  p r io r  to  d e ­

p lo y m e n t  u t i l i z in g  th e  d is ta l  s t e n t  m a r k e r s  

( 1 2 )  a n d  th e  p r o x im a l  s t e n t  m a r k e r s  ( 1 3 ) .  F o r  

s t e n t  d e p lo y m e n t ,  th e  l o c k in g  p in  ( 1 4 )  m u s t  

b e  r e m o v e d .  S h e a th  r e tr a c t io n  i s  a c h ie v e d  b y  

g r a s p in g  th e  h a n d le  ( 1 5 )  in  a  f i x e d  p o s i t i o n  

w it h  th e  m n in g  d ia l  ( 1 6 )  h e ld  b e t w e e n  th e  

th u m b  a n d  in d e x  f in g e r .  D e p lo y m e n t  i s  in i t i ­

a te d  b y  r o ta t in g  th e  tu n in g  d ia l  ( 1 6 )  w i t h  th e
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ч и в а е т с я  ф и к с а т о р о м  ( 1 0 )  в н у т р е н н е г о  

с т е р ж н я  с т е н т а ,  с о е д и н е н н ы м  с  в н у т р е н ­

н и м  с т е р ж н е м . Н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  

в н е ш н е й  о б о л о ч к и  н а н е с е н а  р е н т г е н о к о н ­

т р а с т н а я  п о л о с а - м а р к е р  ( 1 1 ) .  П е р е д  р а с ­

к р ы т и е м  с т е н т а  в  т р е б у е м о м  м е с т е  в б л и з и  

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  в ы п о л н я е т ­

с я  е г о  п о з и ц и о н и р о в а н и е  с  п о м о щ ь ю  д и ­

с т а л ь н ы х  ( 1 2 )  и  п р о к с и м а л ь н ы х  ( 1 3 )  м а р ­

к е р о в . Д л я  р а с к р ы т и я  с т е н т а  н е о б х о д и м о  

в ы т я н у т ь  ф и к с а т о р  ( 1 4 ) .  О б о л о ч к у  и з в л е ­

к а ю т , к р е п к о  з а ж а в  р у к о я т к у  ( 1 5 )  т а к и м  

о б р а з о м ,  ч т о б ы  п о в о р о т н о е  к о л е с и к о  ( 1 6 )  

н а х о д и л о с ь  м е ж д у  б о л ь ш и м  и  у к а з а т е л ь ­

н ы м  п а л ь ц а м и . Д л я  т о г о  ч т о б ы  р а с к р ы т ь  

с т е н т ,  п о в о р о т н о е  к о л е с и к о  ( 1 6 )  в р а щ а ю т  

б о л ь ш и м  и  у к а з а т е л ь н ы м  п а л ь ц а м и  [ р и с у ­

н о к  2 ]  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  д о  т е х  п о р , п о к а  

д и с т а л ь н ы е  м а р к е р ы  ( 1 2 )  и  д и с т а л ь н ы й  

к о н е ц  с т е н т а  н е  б у д у т  в и з у а л ь н о  п р и л е г а т ь  

к  с т е н к а м  с о с у д а .  К о г д а  д и с т а л ь н ы е  м а р ­

к е р ы  ( 1 2 )  и  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  с т е н т а  р а с ­

п о л а г а ю т  н а п р о т и в  с т е н о к  с о с у д а ,  р а с к р ы ­

т и е  с т е н т а  п р о д о л ж а ю т ,  в ы т я г и в а я  н а з а д  

у с т а н о в о ч н ы й  р ы ч а г  ( 1 7 )  [ р и с у н о к  3 ] .  Р а с ­

к р ы т и е  с т е н т а  с ч и т а е т с я  з а к о н ч е н н ы м , е с ­

л и  е г о  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  и  п р о к с и ­

м а л ь н ы е  м а р к е р ы  ( 1 3 )  в и з у а л ь н о  п р и л е г а ­

ю т  к с т е н к а м  с о с у д а ,  а  р е н т г е н о к о н т р а с т ­

н ы й  м а р к е р  ( 1 1 )  в н е ш н е й  о б о л о ч к и  р а с п о ­

л а г а е т с я  п р о к с и м а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к  

ф и к с а т о р у  ( 1 0 )  в н у т р е н н е г о  с т е р ж н я  с т е н ­
т а .

ПОКАЗАНИЯ
INDICATIONS FOR USE
Н и т и н о л о в а я  с и с т е м а  с т е н т и р о в а н и я  C o r d is  

S .M .A .R .T .  C O N T R O L  п о к а з а н а  к  п р и м е ­

н е н и ю  у  п а ц и е н т о в  с  а т е р о с к л е р о з о м  п е р и ­

ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й , в к л ю ч а я  п о д в з д о ш н ы е  

и  п о в е р х н о с т н ы е  б е д р е н н ы е  а р т е р и и , а  

т а к ж е  д л я  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р  T I P S S  

( т р а н с ю г у л я р н ы й  и н т р а п е ч е н о ч н ы й  п о р т о ­

с и с т е м н ы й  ш у н т )  п а л л и а т и в н о г о  л е ч е н и я  

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  в ж е л ч ­
н ы х  п р о т о к а х .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS

th u m b  a n d  in d e x  f in g e r  [F ig u r e  2 ]  in  a  c l o c k ­

w i s e  d ir e c t io n  u n t i l  th e  d is ta l  s t e n t  m a r k e r s  

( 1 2 )  a n d  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  s te n t ,  v i s i b l y  a p ­

p o s e  th e  v e s s e l  w a l l .  W ith  th e  d is ta l  s te n t  

m a r k e r s  ( 1 2 )  a n d  th e  d is ta l  e n d  o f  th e  s te n t  

a p p o s in g  th e  v e s s e l  w a l l ,  s t e n t  d e p lo y m e n t  

c o n t in u e s  b y  p u l l in g  b a c k  o n  th e  d e p lo y m e n t  

l e v e r  ( 1 7 )  [ F ig u r e  3 ] .  C o m p le t e  d e p lo y m e n t  

o f  th e  s t e n t  i s  a c h ie v e d  w h e n  th e  p r o x im a l  

e n d  o f  th e  s t e n t  a n d  th e  p r o x im a l  s te n t  m a r k ­

e r s  ( 1 3 ) ,  v i s i b l y  a p p o s e  th e  v e s s e l  w a l l  a n d  

th e  o u te r  s h e a th  r a d io p a q u e  m a r k e r  ( 1 1 )  is  

p r o x im a l  to  th e  in n e r  s h a f t  s t e n t  s t o p  ( 1 0 ) .

T h e  C o r d is  S .M .A .R .T .  C O N T R O L  N i t in -  

o l  S te n t  S y s t e m  is  in d ic a t e d  fo r  u s e  in  p a ­

t ie n t s  w i t h  a t h e r o s c le r o t ic  d i s e a s e  o f  p e ­

r ip h e r a l a r te r ie s ,  in c lu d in g  i l ia c  a n d  s u p e r ­

f i c ia l  f e m o r a l ,  fo r  T I P S S  (T r a n s ju g u la r  

I n tr a h e p a t ic  P o r t o s y s t e m ic  S h u n )  p r o c e ­
d u r e s  a n d  f o r  p a l l ia t io n  o f  m a l ig n a n t  n e o ­

p la s m s  in  th e  b i l ia r y  tr e e .

В  П р о т и в о п о к а з а н и я м и  к  и с п о л ь з Ь  

г о  1 Е ® » й с т в а  я в л я ю т с я
g o n t r a in d ic a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  t h i  

o f  th is  d e v i c e  in c lu d e j



Cordis^
н а р у ш е н и е  с в е р т ы в а е м о с т и  к р о в и |_  

н е п е р е н о с и м о с т ь  а н т 1 
н т и а г р е г а н т н ы х  п р е п а р а т о в !

L
п р и м е н е н и е  н а  в н у т р и ч е р с п н ж  а р т ер и я ? ^  

и з в е с т н а я  г и п е р ч у в с т в и т е л ы ю с т ь  к  ни«1 
} е е л ь - т и т а н о в о м у  с п л а в у { ~~  

п о р а ж е н и я ,  п р е п я т с т в у ю щ и е  п о В н о !  

в д у в а н и ю  б а л л о н а  д л я  а н г и о !  

п р а в и л ь н о м у  р а з м е щ е н и ю  с т е н т а !  

__^ .щ стем ы  д о с т а в к и  с т е н т а (

^  п е р ф о р и р о в а н н ы й  ж е л ч н ы й  п р о т о к  в

SIX, к о г д а  с т е н т  м о ж е т  з;^силить и с т е ч  

е  и з  п р о т о к а !

Ь п е р ф о р и р о в а н н ы е ;  

р  б е р е м е н н о с т :  

р  о с т р ы й  асц и Т |

и ш е м и я /щ

10к а р д а |  ___ ___________________

■ а н е в р и з м а  'илИ' п с ё в д о а н е в р й з ш  Ш 0 ¥ д а  М Й  

iecTa д о с т у п а  к  cocy_gyj 
а р и т м и я ^

' а р т е р и о с к л е р о з |_  ________ ______

э м б о л и я  а т е р о м а т о з н ы м и  м а с с а ш г Т с и в й  
» м  « с и н е г о  п а л ь ц а » ) !

п е р ф о р а ц и я  ж е л ч н ы х  п р о т о к о в !  

б р а д и к а р д и я !  

л е т а л ь н ы й  и с х о д !

с и н д р о м  д и с с е м и н и р р в а н н о г ^

fHyrpHcocyHHCToro свешшашЫ 
п е р и ф е р и ч е с к и й  о т е к |

f  э м б о л и я  ( в о з д у х о м ,  б л я ш к о й ,  т р # | ^ о м |  
У Ш Ю й с т в о м  и  т М

I* B l e e d i n g  d i s o i t i e ^  

р I n a b i l i t y  t o  to le r a t e ' a n t M i T o m ^ i c ^  

t o t i p l a t e l e t  t h e r a p i e f  

p In tr a -c r a n ia l a r t e r i^

 ̂K n o w n  Ь у р ^ Ш § 1 Й ’̂ 1 о 1 Ж ё Ш
bateai ........ - - -
p L e s io n s  th a t  p r e v e n t s  c o m p le t e  in f l t  

toon  o f  a n  a n g io p la s t y  b a l lo o n  o r  p i  

p la c e m e n t  o f  th e  s t e n t  o r  s t e n t  d e l i v iP . _

' P e r fo r a te d  b i l ia r y  d u c t  w h e r e  le a k a g  

5m  t h e  d u c t  c o u l d  b e  e x a c e r b a t e d  b l  
e  sten ^

f  P e r fo r a te d  v e s s e l

p P r e g n a n e ji' _____

f  P r e s e n c e  o f  s e v e r e  a s c i

i ___с т е н т и р о в а н н ы й  ж е л ч н ы й  п р о т о к  с  пол*]

ВОЙ о к к л ю з и е й ,  ч е р е з  к о т о р ы й  н с  м о ж  

р |^ й т и  к а т е т е р  с и с т е м ы  д о с т а в к и |  

^ о м б о о б р а з о в а н и е  н а  п о р а ж е н н о м  

fee и л и  в б л и з и  н е г о  J  

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
COMPLICATIONS

В м е ш а т е л ь с т в а ,  с о п р о в о ж д а ю щ и е с З

« к о ж н ы м  в в е д е н и е м  к а т е т е р о в , д о л ж н ы  й ф О вЫ  

т о л ь к о  в р а ч и , о с в е д о м л е н н ы е  о  в о з м о ж н ы »  

о т о ж н е н и я х . О с л о ж н е н и я  м о г у т  р а з в и в а т ь с я  1 Я  

в р е м я , т а к  и  п о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е д у р ы . В  

1СЛО в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й ,  п о м и м о  n p OHer o j

1ХОДЯТ^ __ _ _ _ _ _  _____ „
в н е з а п н о е  з а к р ы т и е  с т е ш и !  

н е в о з м о ж н о с т ь  д о с т у п а !  _

, а д л е р г и ч е с к а я /а н а ф и я а к т о и д н а я р е  
■ а н е м и я ,!

•  S t e n t  o f  а  d u c t  w i t h  to ta l  b i l ia r y  о  

e lu s io n  w h ic h  c a n n o t  b e  c r o s s e d  b y  tli 

d e l iv e r y  c a t h e t ^

P T h r o m b u s  in  o r  n e a r  t h e  f t r a i t  l e s i o i

p o e e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  c a d ^  

jeter in t r o d u c t io n  s h o u ld  n o t  b e  a t  

I d  b y  p h y s i c i a n s  u n f a m il ia r  w i t h  t t  

l o s s i b l e  c o m p l i c a t io n s .  C o m p lic a t ic  

la y  o c c u r  a t  a n y  t im e  d u r in g  o r  aftelj  

l e  p r o c e d u r e .  P o t e n t ia l  c o m p l i c a t i l  

l y  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  l i m i t e d  t o {  

A b r u p t  s t e n t  с 1 о 5 и у а Г ~~~~  

i» A c c e s s  fa ilu r d

I» A l l e r g i c  /  i m p b ^ a c t o i d  r e a c t io a  

p A n e m i a p
^ A n g i n a  /  c o r o n a g  i s c h e m ia  /  m m > ca n  

J d i a l  in farcticfflj 

^ A n e u r y s m  o r  P s e u d o a m  

| e l  o r  v e s s e l  a c c e s s  stt) 

'■Airhythmî ]̂]̂ ^̂
A r te r io s c le r o s i i

in  ves"!

A t h e r o e m b o l i z a t io n  f f i l u e  T o e  S l f l

p J B ile  d u c t  p e r f o r a t j o j  

p B r a d y c a r d i ^

•  D e a t b  ____ ________________
f  D i s s e m in a t e d  in t r a v a s c u la r  c o a l  

. i t t o i ( 7 ~
p E d e m a ,  p e r i j

j j^ E m b o liza tio n  ( a ir , p litg u e »  th r o m b u j ]  

d e v i c e  o r  o t h e r j



Cordis,
лихорад!^ 
о б р а з о в а н и е  cbhi 
г а н г р е н а ^

ж е л у д о ч н о - к и ш е ч н о е  к р о в о т е ч е н и е ,  о б ; ^  

1 в л е н н о е  п р и м е н е н и е м  а н т и к о а г у л я н т о в  и  а щ д а

’ а ы х  п р е п а р а т о в  ̂ _______ __

к р о в о и з л и я н и я  и л и  о б р а з о в а н и е  г е м ® а д 1 Ш  

п о н и ж е н и е  и л и  п о в ы ш е н и е  е р Щ ) и а л ь н о т а  

l e a a ^ .............................. ..

и н ф е к ц и я  и  ( и л и )  с е п с и с у  _ _  _____________

п о в р е т а е н и е / о т с л о е н и е / ш а ш 8 Й ^ 0 ' Д о ^ Н

и ш е м и я , т р е б у ю щ а я  в м е ш а т е л ь с т в а  

з е в а н и е  и л и  а м п у т а ц и я  п а л ь ц а  н о ги ^  с т о п ы  и л и  

г о л е н и ) !  _  _ _ _

п о т е р я  к о н е ч н б ст^ З  

а б с ц е с с  п е ч е я Ы  

б о л ь Г
*—   -J

п а н к р е а т и т

п а р е н х и м а т о з н о е  к р о в о т е ч е н и й  

п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь |_  

р е с т е н о з  с т е н т и р о в а н н о г о  с е г м е н т ^ |  

о к к л ю з и я  в с л е д с т в и е  с л а д ж - с щ щ з о м а !  

н е п о л н о е  п р и л е г а н и е  стен та^

м и г р а ц и я  с т е ж ^  _______ _ _____________

_ _ о б с т р у к ц и я  с т е н т а  в с л е д с т в и е  

_ |в н е г о  о п у х о л и !  

р а з р ы в  к о р п у с а  с т е в д ^  

и н с у л ь т !* ”̂

т р о м б о з | ___

н е к р о з  т к а н е й |

а с т а н и е  о п ж о д е й  в  о б л а с т и  к о т о й

iв а з о с п а з м |

_ у с и л е н и е п е р е м е ж а ю щ е й с я

p F e v ^ _

* F is t u la z a t io ^

^ G a n g r e n e

^ G a s t r o in t e s t in a l  b le e d  f r o m  a n tic c  

la t io n /a n t ip la t e l e t  m e d ic a t ij^ * ^

I» H e m a to m a /H e m o r r h a g ig [  

i* H y p o t e n s io n /h y p c r t e n s io i i  

¥ I n f e c t io n  a n d /o r  s ep a i^

^ J n t im a l in jn «

t y /d is s e c t io n /r u p t u r e /p e r f o r a t ic  

^ s c h e m i a  r e q u ir in g  in t e r v e n t io n  (b j  

pass o r  a m p u t a t io n  o f  toe^  f o o t  o r  l e i  

!»L im b  l p s 4 _

» L iv e r  a b $ c ^

* P a in

* P a n c r e a t i t i s  __________

* P a r e n c h y m a l  h e m o r r h a g ^

f  R e n a l  i n s u f f i c i e n c y  o r  f a i lp j ^

'• R e s t e n o s i s  o f  th e  s t e n t e d  s e y i e n i |

* S lu d g e  o c c lu s io r i

I» S t e n t  m a la p p o s it io iS  

V S te n t  m ig r a t io ;

* S te n t  o b s t r u c t io n  s e c o n d a iy  t o  tu rn !  

in g r o w t h  th r o u g h  th e  s t e n |

* S t e n t  s tr u c tu r e  j& actore  

p S tro k sj _ _ _ _ _ _ _ _
'f T h r o m b o s i s / t h r o m b p i

* T i s s u e  п е с г ш й !

f  T u m o r  o v e r g c o w t h  a t th e  s t e m ends 
» V a s o $ p a s n S

Э W o r s e n e d  d a u d i c a t i o n / r e s f ^ H

З г в а /в о зн и к н о в ен и е  б о л и  в  с о с т о я н и и  п о к о я !

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я е т с я  

т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ч е б н о ­

п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ­

ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н ­
с к и м  п е р с о н а л о м .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
П о д г о т о в к а  к  о п е р а ц и и

З а  о д и н - д в а  д н я  д о  о п е р а ц и и  п а ц и е н т у  н е о б -

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  is  u s e d  o n l y  in  th e  c o n d i ­
t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i t u t io n s  

b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

P r e -P r o c e d u r e

T h e  p a t ie n t  m a y  b e  s ta r te d  o n  n o n b u f f e r e d ,



Cordis,
х о д и м о  п р и н я т ь  а с п и р и н  б е з  б у ф е р н ы х  в е ­

щ е с т в ,  в ф о р м а х  б е з  к и ш е ч н о р а с т в о р и м о й  

о б о л о ч к и  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т н ы м и  

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

о н а р а  и л и  п о  у к а з а н и ю  л е ч а щ е г о  в р а ч а . 

Ч р е с к о ж н у ю  у с т а н о в к у  с т е н т а  в  а р т е р и я х  с о  

с т е н о з о м  и л и  о б с т р у к ц и е й  н е о б х о д и м о  в ы ­

п о л н я т ь  в  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  о п е р а ц и о н н о й .  

Д л я  в ы я в л е н и я  с т е п е н и  п о р а ж е н и я  ( - и й )  и  

о ц е н к и  к о л л а т е р а л ь н о г о  к р о в о т о к а  н е о б х о ­

д и м о  в ы п о л н я т ь  а н г и о г р а ф и ю . П р и  н а л и ч и и  

и л и  п о д о з р е н и и  н а  н а л и ч и е  т р о м б а  п е р е д  

р а с к р ы т и е м  с т е н т а  п р о в е д и т е  т р о м б о л и з и с  

п о  с о о т в е т с т в у ю щ е й  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к е  

( с о с у д ы  д о с т у п а  д о л ж н ы  о б л а д а т ь  д о с т а т о ч ­

н о й  п р о х о д и м о с т ь ю  и л и  д о с т а т о ч н о  р е к а н а -  

л и з и р о в а н ы  п е р е д  п о с л е д у ю щ и м  в м е ш а т е л ь ­

с т в о м ) .  П о д г о т о в к а  п а ц и е н т а  к  о п е р а ц и и  и  

е о б л ю д е н и е  м е р  а с е п т и к и  д о л ж н ы  б ы т ь  т а ­

к и м и  ж е ,  к а к  и  п р и  л ю б о й  д р у г о й  а н г и о п л а -  

с т и ч е с к о й  о п е р а ц и и .

n o n e n t e r ic - c o a t e d  a s p ir in  o n e  o r  t w o  d a y s  

p r io r  to  t h e  p r o c e d u r e  p e r  s ta n d a r d  h o s p i t a l  

d o s in g  g u id e l in e s  o r  a s  p r e s c r ib e d  b y  a  p h y ­
s ic ia n .

T h e  p e r c u t a n e o u s  p la e e m e n t  o f  th e  s t e n t  in  a  

s t e n o t ic  o r  o b s t r u c t e d  a r te r y  s h o u ld  b e  d o n e  

in  a n  a n g io g r a p h y  p r o e e d u r e  r o o m . A n g i ­

o g r a p h y  s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  to  m a p  o u t  th e  

e x t e n t  o f  th e  l e s i o n ( s )  a n d  th e  c o l la t e r a l  f l o w .  

I f  th r o m b u s  i s  p r e s e n t  o r  s u s p e c t e d ,  th r o m b o ­

l y s i s  s h o u ld  p r e c e d e  s t e n t  d e p lo y m e n t  u s in g  

s ta n d a r d  a c c e p t e d  p r a e t ic e .  ( A c c e s s  v e s s e l s  

m u s t  b e  s u f f i c i e n t l y  p a te n t ,  o r  s u f f i c i e n t ly  

r e e a n a l iz e d ,  to  p r o c e e d  w it h  fu r th e r  in t e r v e n ­

t io n . )  P a t ie n t  p r e p a r a t io n  a n d  s t e r i le  p r e c a u ­

t io n s  s h o u ld  b e  th e  s a m e  a s  f o r  a n y  a n g io ­

p la s t y  p r o c e d u r e .

В ы п о л н е н и е  о п е р а ц и и

1. И н ъ е к ц и я  к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в  

В ы п о л н и т е  ч р е с к о ж н у ю  а н г и о г р а м м у  с  и с ­

п о л ь з о в а н и е м  е т а н д а р т н о й  м е т о д и к и .  Д л я  

о п е р а ц и й  в  ж е л ч н ы х  п у т я х  м о ж е т  б ы т ь  п р о ­

в е д е н а  и н ъ е к ц и я  в  ж е л ч н ы й  п р о т о к .

2 .  В ы я в л е н и е  и  р а з м е т к а  у ч а е т к а  п о р а ж е н и я  

и л и  с у ж е н и я  с о с у д а

С  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и и  в ы я в и т е  и  р а з ­

м е т ь т е  у ч а с т о к  п о р а ж е н и я  и л и  с у ж е н и я ,  о т ­

м е т и в  с а м ы й  д и с т а л ь н ы й  у р о в е н ь  с т е н о з а  

и л и  с ) ж е н и я .

3 . В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а

И з м е р ь т е  д л и н у  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 , ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  т р е б у е м у ю  д л и н у  

с т е н т а  ( - о в ) .  И з м е р ь т е  д и а м е т р  р е ф е р е н с н о г о  

с о с у д а  ( п р о к с и м а л ь н о  и  д и с т а л ь н о  п о  о т н о ­

ш е н и ю  к  п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у ) .  Д л я  о б е с ­

п е ч е н и я  н а д е ж н о й  у с т а н о в к и  д и а м е т р  с т е н т а  

в р а с к р ы т о м  с о с т о я н и и  д о л ж е н  к а к  м и н и м у м  

н а  1 м м  п р е в ы ш а т ь  м а к с и м а л ь н ы й  д и а м е т р  

р е ф е р е н с н о г о  с о с у д а  в  с о о т в е т с т в и и  с  т а б ­

л и ц е й  в ы б о р а  р а з м е р а  е т е н т а .

P r o c e d u r e

1 . I n je c t  C o n tr a s t  M e d ia

P e r fo r m  a  p e r c u t a n e o u s  a n g io g r a m  u s in g  

s ta n d a r d  t e c h n iq u e .  F o r  b i l ia r y  p r o c e d u r e s  

th e  b i l ia r y  tr e e  m a y  b e  in je e te d .

2 .  E v a lu a t e  a n d  M a r k  L e s io n  o r  S tr ic tu r e  

F lu o r o s c o p ic a l ly  e v a lu a t e  a n d  m a r k  th e  l e ­

s io n  o r  s tr ic tu r e , o b s e r v in g  th e  m o s t  d is ta l  

l e v e l  o f  th e  s t e n o s i s  o r  s tr ic tu r e .

3 .  S e l e c t  S te n t  S i z e

M e a s u r e  th e  le n g t h  o f  th e  ta r g e t  l e s io n  to  d e ­

t e r m in e  th e  le n g t h  o f  s t e n t ( s )  r e q u ir e d .  

M e a s u r e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  r e f e r e n e e  v e s s e l  

( p r o x im a l  a n d  d is ta l  t o  th e  l e s io n ) .  It i s  n e c ­

e s s a r y  t o  s e l e c t  a  s t e n t  th a t  h a s  a n  u n c o n ­

s t r a in e d  d ia m e te r  a t l e a s t  1 m m  la r g e r  th a n  

th e  la r g e s t  r e f e r e n c e  v e s s e l  d ia m e t e r  to  

a c h ie v e  s e c u r e  p la c e m e n t  a c c o r d in g  to  th e  

f o l l o w i n g  S te n t  S i z e  S e l e c t io n  T a b le .

Т а б л и ц а  в ы б о р а  р а з м е р а  с т е н т а S te n t  S i z e  S e l e c t io n  T a b le



Cordis^
Диамегф
п р о с в е т а

с о с у д а

4 , 0 - S , 0  м м

Д и а м е т р  с т е н т а  

в  р а с к р ы т о м  

с о с т о я н и и

6 ,0  м м

С о к р а щ е н и е  

д л и н ы  с т е н т а

1,1%

5 . 0 -  6 , 0  м м  7 ,0  м м  1 ,8 %

6 . 0 -  7 Д ) м м  3 ,0  м м  2 ,8 %

7 . 0 -  8 , 0  м м  9 ,0  м м  4 ,0 %

8 . 0 -  9 , 0  м м  1 0 ,0  м м  5 ,5 %

9 , 0 - 1 1 , 0  м м  1 2 ,0  м м  4 ,7 %

1 1 , 0 - 1 3 , 0  м м  1 4 ,0  м м  5 ,4 %

Д и а м е т р  с т е н т а  и  м о  д л и н а  у к а з а н ы  в  м а р к и р о в к е  п р о д у к т а .  

П р и м е ч а н и е .  З н а ч е н и е  о т н а с н т е л ь м о < г о  с о к р а щ е н и я  д л и н ы  

с т е н т а  п о л у ч е н о  р а с ч е т н ь ш  п у т е м .

V e s s e l

L u m e n

D i a m e t e r

U n c o n  s p a i n e d  

S t e n t  

D i a m e t e r

L e n g th

F o r e ^ K H t e n i i

4 . 0 ' 5 . 0  m m  5 . 0  m m  1 .1 %

5 . 0  -  6 .0  m m  7 . 0  m m  1 .8 %

6 . 0 - 7 . 0  m m  8 . 0  m m  2 .8 %

7 . 0  -  8 . 0  m m  9 .0  m m  4 .0 %

8 . 0  -  9 . 0  m m  1 0 .0  m m  5 .5 %

S .O  - 1 1 . 0  m m  1 2 .0  m m  4 .7 %

1 1 . 0 - 1 3 . 0  m m  1 4 .0  m m  5 .4 %

R e f e r  t o  p r o d y c t  l a b e l i n g  f o r  s t e n t  d i a m e t e r  a n d  l e n g t h .  M o t e :  Tl 

p e r c e n t  f o r e s h o r t e n i n g  o f  s t e n t  1 е л § Ш  is  b a s e d  u p o n  

m a t h e m a t i c a l  c a l c u l a t i o n .

4 .  П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а

a . О т к р о й т е  к о р о б к у  и  д о с т а н ь т е  у п а к о в к у , в 

к о т о р о й  н а х о д я т с я  с т е н т  и  с и с т е м а  в в е д е н и я  

и  у с т а н о в к и .

b . О с м о т р и т е  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р ы  н а  

у п а к о в к е  и  у б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  н а  с е р о м  

ф о н е  о т ч е т л и в о  в и д е н  ч е р н ы й  т о ч е ч н ы й  р и ­

с у н о к .  С м . р а з д е л  « П р е д у п р е ж д е н и я » .

c .  П о с л е  т щ а т е л ь н о г о  о с м о т р а  у п а к о в к и  н а  

н а л и ч и е  п о в р е ж д е н и й  с т е р и л ь н о г о  з а щ и т н о ­

г о  м а т е р и а л а  о с т о р о ж н о  с н и м и т е  у п а к о в к у  и  

и з в л е к и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а  и з  л о т к а . О с м о т р и т е  у с т р о й с т в о  н а  

п р е д м е т  в о з м о ж н ы х  п о в р е ж д е н и й .  Н е  и с ­

п о л ь з у й т е  и з д е л и е  п р и  п о я в л е н и и  п о д о з р е ­

н и й ,  ч т о  е г о  с т е р и л ь н о с т ь  и л и  р а б о ч е е  с о ­

с т о я н и е  б ы л и  н а р у ш е н ы .

d . Д л я  в ы т е с н е н и я  в о з д у х а  и з  п р о м ы в н о г о  

к л а п а н а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н ­

т а  п р о п у с т и т е  ч е р е з  н е г о  г е п а р и н и з и р о в а н ­

н ы й  ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р , и с п о л ь з у я  

ш п р и ц  о б ъ е м о м  3  к у б .  с м . П р о п у с к а й т е  ж и д ­

к о с т ь  д о  т е х  п о р ,  п о к а  г е п а р и н и з и р о в а н н ы й  

ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р  н е  н а ч н е т  к а п а т ь  с  

д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  к а т е т е р а .

e . Д л я  т о г о  ч т о б ы  в ы т е с н и т ь  в о з д у х ,  п р о п у ­

с т и т е  ч е р е з  к а н а л  п р о в о д н и к а  с и с т е м ы  в в е ­

д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  г е п а р и н и з и р о в а н ­

н ы й  ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р , и с п о л ь з у я  
ш п р и ц  о б ъ е м о м  2 0  к у б .  с м . П р о д о л ж а й т е  

п о д а ч у  д о  т е х  п о р ,  п о к а  г е п а р и н и з и р о в а н н ы й  

ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р  н е  н а ч н е т  в ы т е ­

к а т ь  и з  к а н а л а  п р о в о д н и к а  н а  д и с т а л ь н о м  

к о н ц е  к а т е т е р а .

f  О б с л е д у й т е  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  к а т е т е р а ,  

ч т о б ы  у б е д и т ь с я ,  ч т о  с т е н т  н а х о д и т с я  в н у т ­

р и  в н е ш н е й  о б о л о ч к и .  Е с л и  с т е н т  ч а с т и ч н о  

р а с к р ы т , и с п о л ь з о в а н и е  у с т р о й с т в а  з а п р е -

4 .  P r e p a r a t io n  o f  S te n t  D e l i v e r y  S y s t e m

a. O p e n  th e  b o x  to  r e v e a l  th e  p o u c h  
c o n t a in in g  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m .
b . C h e c k  th e  te m p e r a tu r e  e x p o s u r e  in ­
d ic a to r  o n  th e  p o u c h  to  c o n f ir m  th a t  th e  
b la c k  d o t t e d  p a t te r n  w i t h  a  g r e y  b a c k g r o u n d  

i s  c l e a r ly  v i s i b l e .  S e e  “ W a r n in g s ”  s e c t io n .
c . A f t e r  c a r e f u l  in s p e c t io n  o f  th e  p o u c h  

l o o k in g  fo r  d a m a g e  to  th e  s t e r i le  b a rr ier , 
c a r e f u l ly  p e e l  o p e n  th e  p o u c h  a n d  e x tr a c t  

th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  fr o m  th e  tra y . E x ­
a m in e  th e  d e v i c e  fo r  a n y  d a m a g e .  I f  it  i s  
s u s p e c t e d  th a t  th e  s t e r i l i t y  o r  p e r f o r m a n c e  
o f  th e  d e v i c e  h a s  b e e n  c o m p r o m is e d ,  th e  
d e v ic e  s h o u ld  n o t  b e  u s e d .

d . F lu s h  th e  f lu s h in g  v a l v e  o f  th e  s te n t  

d e l iv e r y  s y s t e m  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  u s ­

in g  a  3 - c c  s y r in g e  to  e x p e l  a ir . C o n t in u e  to  

f lu s h  u n t i l  h e p a r in iz e d  s a l in e  w e e p s  f r o m  
th e  d is t a l  c a th e te r  e n d .

e . F lu s h  th e  g u id e w ir e  lu m e n  o f  th e  
s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m  w i t h  h e p a r in iz e d  s a ­
l in e  u s in g  a  2 0 - c c  s y r in g e  to  e x p e l  a ir . C o n ­
t in u e  to  f lu s h  u n t i l  h e p a r in iz e d  s a l in e  f l o w s  
o u t  o f  th e  w ir e  lu m e n  a t  th e  d is t a l  c a th e te r  
t ip .

f  E v a lu a t e  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  c a t h e ­
te r  to  e n s u r e  th a t  th e  s t e n t  i s  c o n t a in e d  w i t h ­
in  th e  o u te r  s h e a th .  D o  n o t  u s e  i f  th e  s t e n t  i s  
p a r t ia l ly  d e p lo y e d .



Cordis.
щ е н о .

П о р я д о к  р а с к р ы т и я  с т е н т а

1. В в е д е н и е  г и л ь з ы  и н т р о д ь ю с е р а  и л и  п р о ­

в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а  и  п р о в о д н и к а

a . О б е с п е ч ь т е  д о с т у п  к  н у ж н о м у  м е с т у ,  и с ­

п о л ь з у я  в с п о м о г а т е л ь н о е  о б о р у д о в а н и е ,  

с о в м е с т и м о е  с  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а н о в ­
к и  с т е н т а .

b . В в е д и т е  п р о в о д н и к  д и а м е т р о м  0 ,0 3 5  д ю й ­

м а  ( 0 ,8 9  м м )  п о д х о д я щ е й  д л и н ы  ч е р е з  г и л ь з у  

и н т р о д ь ю с е р а  и л и  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р .

2 .  Д и л а т а ц и я  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а

a . 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  п р е д в а р и ­

т е л ь н у ю  д и л а т а ц и ю  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к и  Ч Т А .

b . И з в л е к и т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  Ч Т А  и з  

т е л а  п а ц и е н т а ,  у д е р ж и в а я  м е с т о  д о с т у п а  к  

п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у  п р о в о д н и к о м . П р и м е ­

ч а н и е .  П р и  н а л и ч и и  з л о к а ч е с т в е н н ы х  с т е н о ­

з о в  ж е л ч н ы х  п р о т о к о в  п р е д в а р и т е л ь н а я  д и ­

л а т а ц и я  н е  п р о в о д и т с я .  Т е м  н е  м е н е е ,  е с л и  

в р а ч  р е ш и т ,  ч т о  н е о б х о д и м а  п р е д в а р и т е л ь ­

н а я  д и л а т а ц и я ,  и с п о л ь з у й т е  с т а н д а р т н у ю  м е ­

т о д и к у  Ч Т А . П р е д у п р е ж д е н и е .  В о  в р е м я  д и ­

л а т а ц и и  н е  р а с ш и р я й т е  б а л л о н  с л и ш к о м  

с и л ь н о ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  в ы з в а т ь  о с л о ж н е ­

н и я  в в и д е  р а з р ы в о в .

3 . В в е д е н и е  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а

a . У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  ф и к с а т о р  н а х о д и т с я  

н а  м е с т е .  П р и м е ч а н и е .  Е с л и  ф и к с а т о р  н е  

н а х о д и т с я  н а  м е с т е ,  в о з м о ж н о ,  н а р у ш е н ы  

п а р а м е т р ы  с и с т е м ы  и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о ­

в а т ь  д р у г у ю  с и с т е м у .

b . П е р е м е с т и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в ­

к и  с т е н т а  п о  п р о в о д н и к у  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  

к п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у . П р и м е ч а н и е .  Е с л и  

в в е д е н и е  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  з а ­

т р у д н е н о ,  н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  э т у  с и с т е м у  и  

и с п о л ь з о в а т ь  д р у г у ю .

П р е д у п р е ж д е н и е .  П р и  и м п л а н т а ц и и  и с п о л ь ­
з у й т е  г и л ь з у  и н т р о д ь ю с е р а  т о л ь к о  п о д х о д я ­

щ е г о  р а з м е р а ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  с о с у д  и  м е с т о  

д о с т у п а .

4 .  У с т р а н е н и е  п р о в и с а н и я

a . П е р е м е с т и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в ­

к и  с т е н т а  д а л е е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а .

b . П о т я н и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а  н а з а д ,  п о к а  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 а  ( п е р е д н и й  и  з а д н и й  к о н ц ы )

S te n t  D e p l o y m e n t  P r o c e d u r e

1. I n s e r t io n  o f  I n tr o d u c e r  S h e a th  o r  G u id in g  
C a th e te r  a n d  G u id e w ir e

a . G a in  a c c e s s  a t  th e  a p p r o p r ia te  s i t e  
u t i l i z in g  th e  a p p r o p r ia te  a c c e s s o r y  e q u ip ­
m e n t  c o m p a t ib le  w i t h  th e  s te n t  d e l iv e r y  s y s ­
t e m .

b . I n s e r t  a n  .0 3 5 ” ( 0 .8 9  m m )  g u id e w ir e  
o f  a n  a p p r o p r ia te  le n g t h  th r o u g h  th e  in tr o ­
d u c e r  s h e a t h  o r  g u id e  c a th e te r .
2 .  D i la t io n  o f  L e s io n

a . I f  a p p r o p r ia te , p r e - d i la t e  th e  l e s io n  
u s in g  s ta n d a r d  P T A  t e c h n iq u e s .
b . R e m o v e  th e  P T A  b a l lo o n  c a th e te r  

f r o m  th e  p a t ie n t  m a in t a in in g  l e s i o n  a c c e s s  
w it h  th e  g u id e w ir e .

N o t e :  N o  p r e d i la t io n  i s  g e n e r a l ly  d o n e  w it h  
m a lig n a n t  b i l ia r y  s tr ic tu r e s .  H o w e v e r ,  i f  th e  

p h y s ic ia n  d e t e r m in e s  th a t  p r e d i la t io n  is  
n e c e s s a r y ,  s ta n d a r d  P T A  t e c h n iq u e s  m a y  b e  

u s e d .  C a u t io n :  D u r in g  d i la t io n ,  n e v e r  e x ­
p a n d  th e  b a l lo o n  s u c h  th a t  d i s s e c t io n  c o m ­
p l ic a t io n  c o u ld  o c c u r .

3 . I n tr o d u c t io n  o f  S te n t  D e l i v e r y  S y s ­
t e m

a. E n s u r e  lo c k in g  p in  i s  s t i l l  in  p la c e .  
N o t e :  I f  th e  lo c k in g  p in  i s  n o t  in  p la c e ,  s y s ­
t e m  p e r f o r m a n c e  m a y  b e  c o m p r o m is e d  a n d  
a n o th e r  s y s t e m  s h o u ld  b e  u s e d .
b . A d v a n c e  th e  s te n t  d e l iv e r y  s y s t e m  

o v e r  th e  g u id e w ir e  th r o u g h  th e  s h e a th  in tr o ­
d u c e r  to  th e  l e s i o n  s i t e .

N o t e :  I f  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  d e l iv e r y  

s y s t e m  in t r o d u c t io n ,  th e  s y s t e m  s h o u ld  b e  

w it h d r a w n  a n d  a n o th e r  s y s t e m  s h o u ld  b e  

u s e d . C a u t io n :  A l w a y s  u s e  a n  a p p r o p r ia te  
s i z e  in tr o d u c e r  s h e a t h  f o r  th e  im p la n t  p r o ­
c e d u r e  to  p r o t e c t  v e s s e l  a n d  a c c e s s  s i t e .

4 .  S la c k  R e m o v a l

a . A d v a n c e  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m
p a s t  th e  l e s i o n  s i t e .

b . P u l l  b a c k  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m
u n t i l  th e  r a d io p a q u e  s t e n t  m a r k e r s  ( l e a d in g  
a n d  t r a i l in g  e n d s )  m o v e  in  p o s i t i o n  s o  th a t



Cordis.
н е  п р и м у т  с о о т в е т с т в е н н о  п р о к с и м а л ь н о е  и  

д и с т а л ь н о е  п о л о ж е н и е  о т н о с и т е л ь н о  п о р а ­

ж е н н о г о  у ч а с т к а .

с .  У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  с и с т е м а  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а  в н е  т е л а  п а ц и е н т а  о с т а е т с я  

р а с п р я м л е н н о й  и  н е  и м е е т  п е р е г и б о в .  П р е ­

д у п р е ж д е н и е .  П р о в и с а н и е  с т е р ж н я  к а т е т е р а  

с н а р у ж и  и л и  в н у т р и  т е л а  п а ц и е н т а  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  р а с к р ы т и ю  с т е н т а  з а  п р е д е л а м и  

п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а .

5 . Р а с к р ы т и е  с т е н т а

a . У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  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 а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  с т е н т а  ( п е р е д н и й  и  з а д н и й  к о н ц ы )  

р а с п о л о ж е н ы  с о о т в е т с т в е н н о  п р о к с и м а л ь н о  

и  д и с т а л ь н о  о т н о с и т е л ь н о  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 .

b . П р о с л е д и т е ,  ч т о б ы  в п р о ц е с с е  р а с к р ы т и я  

г и л ь з а  и н т р о д ь ю с е р а  о с т а в а л а с ь  н е п о д в и ж ­

н о й .

c . В ы т я н и т е  ф и к с а т о р  и з  р у к о я т к и .

d . Н а ч н и т е  р а с к р ы в а т ь  с т е н т  о д н о й  р у к о й ,  

в р а щ а я  п о в о р о т н о е  к о л е с и к о  б о л ь ш и м  и  у к а ­

з а т е л ь н ы м  п а л ь ц а м и  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  (в  

н а п р а в л е н и и , у к а з а н н о м  с т р е л к о й ) ,  к р е п к о  

з а ж а в  р у к о я т к у  [ р и с у н о к  2 ] .

e .  П о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  

у д е р ж и в а й т е  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 а  н е п о д в и ж н о  о т н о с и т е л ь н о  ц е л е в о г о  

у ч а с т к а  п о р а ж е н и я .  С л е д и т е  з а  о т д е л е н и е м  

д и с т а л ь н ы х  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  м а р к е р о в .  

О т д е л е н и е  д и с т а л ь н ы х  м а р к е р о в  с т е н т а  с в и ­

д е т е л ь с т в у е т  о  в ы х о д е  с т е н т а  и з  о б о л о ч к и .  

П р о д о л ж а й т е  в р а щ е н и е  п о в о р о т н о г о  к о л е с и ­

к а , п о к а  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  с т е н т а  н е  б у д е т  

п о л н о с т ь ю  п р и л е г а т ь  к  с т е н к е  с о с у д а .  П р и ­

м е ч а н и е .  С  п о м о щ ь ю  п о в о р о т н о г о  к о л е с и к а  

и з  о б о л о ч к и  м о ж н о  и з в л е ч ь  т о л ь к о  п е р в ы е  

4 0  м м  с т е н т а .

f . З а ф и к с и р о в а в  р у к о я т к у  в р у к е ,  п о т я н и т е  

у с т а н о в о ч н ы й  р ы ч а г  н а з а д ,  ч т о б ы  и з в л е ч ь  и з  

о б о л о ч к и  о с т а в ш у ю с я  ч а с т ь  с т е н т а  [ р и с у н о к  

3 ] .
П р и м е ч а н и е .  П л о х а я  ф и к с а ц и я  р у к о я т к и  в  

р у к е  и л и  п е р е ж а т и е  с т е р ж н я  к а т е т е р а  п р и  

р а с к р ы т и и  м о г у т  п р и в е с т и  к  с ж а т и ю  ( у к о р о ­

ч е н и ю )  и л и  у д л и н е н и ю  с т е н т а .

П р и м е ч а н и е .  С т е н т  м о ж н о  р а с к р ы в а т ь  д в у м я  

р у к а м и  ( м е т о д  « ф и к с а ц и я  и  в ы с в о б о ж д е ­

н и е » ) ,  у д е р ж и в а я  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  р у ­

к о я т к и  н е п о д в и ж н о  о д н о й  р у к о й  и  с м е щ а я

t h e y  a r e  p r o x im a l  a n d  d is ta l  t o  th e  l e s io n  

s i t e .
c . E n s u r e  th a t  th e  s t e n t  d e l iv e r y  s y s t e m
o u t s id e  th e  p a t ie n t  r e m a in s  f la t  a n d  s tr a ig h t .  
C a u t io n :  S la c k  in  th e  c a th e te r  s h a f t  e ith e r  

o u t s id e  o r  in s id e  th e  p a t ie n t  m a y  r e s u lt  in  

d e p lo y in g  th e  s t e n t  b e y o n d  th e  l e s io n  s i t e .
5 .  S te n t  D e p lo y m e n t
a. V e r i f y  th a t  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ’s  ra ­
d io p a q u e  s t e n t  m a r k e r s  ( l e a d in g  a n d  t r a i l in g  
e n d s )  a r e  p r o x im a l  a n d  d is ta l  to  th e  ta r g e t  

l e s io n .
b . E n s u r e  th a t  th e  in tr o d u c e r  s h e a th  

d o e s  n o t  m o v e  d u r in g  d e p lo y m e n t .
c .  R e m o v e  lo c k in g  p in  f r o m  h a n d le .
d . I n it ia t e  o n e - h a n d e d  s t e n t  d e p lo y m e n t  
b y  r o ta t in g  th e  t u n in g  d ia l  w i t h  th u m b  a n d  
in d e x  f in g e r s  in  a  c l o c k w i s e  d ir e c t io n  ( d i ­
r e c t io n  o f  a r r o w )  w h i l e  h o ld in g  th e  h a n d le  

in  a  f i x e d  p o s i t i o n  [F ig u r e  2 ] .
e .  W h i l e  u s in g  f lu o r o s c o p y ,  m a in ta in  

p o s i t io n  o f  th e  r a d io p a q u e  s t e n t  m a r k e r s  

r e la t iv e  to  t h e  t a r g e te d  l e s i o n  s i t e .  W a t c h  fo r  

th e  d is t a l  r a d io p a q u e  m a r k e r s  to  b e g in  s e p a ­
r a t in g . S e p a r a t io n  o f  th e  d is ta l  s t e n t  m a r k e r s  

s ig n a ls  th a t  th e  s t e n t  i s  u n s h e a th e d . C o n t in ­
u e  tu r n in g  th e  t u n in g  d ia l  u n t i l  th e  d is ta l  e n d  

o f  th e  s t e n t  o b t a in s  f u l l  a p p o s i t io n  w i t h  th e  
v e s s e l  w a l l .
N o t e :  O n ly  th e  in i t ia l  4 0  m m  o f  th e  s te n t  
m a y  b e  u n s h e a t h e d  u s in g  th e  t u n in g  d ia l ,  
f  W it h  m a in t a in in g  a  f i x e d  h a n d le  p o ­
s i t io n ,  p u l l  b a c k  th e  d e p lo y m e n t  l e v e r  to  u n ­

s h e a t h e  th e  r e m a in d e r  o f  th e  s t e n t  [F ig u r e  

3 ] .  N o t e :  F a ilu r e  to  m a in ta in  a  f i x e d  h a n d le  
p o s i t i o n  o r  c o n s t r a in in g  th e  c a th e te r  s h a f t  
d u r in g  d e p lo y m e n t  m a y  r e s u l t  in  s te n t  c o m ­
p r e s s io n  ( s h o r t e n in g )  o r  e lo n g a t io n .
N o t e :  T h e  s t e n t  m a y  b e  d e p lo y e d  u s in g  t w o  

h a n d s  ( “ P in  a n d  p u l l” m e t h o d )  b y  h o ld in g  
th e  p r o x im a l  e n d  o f  th e  h a n d le  s ta t io n a r y  

w it h  o n e  h a n d  a n d  s l i d i n g  th e  d e p lo y m e n t  

l e v e r  b a c k  t o w a r d s  th e  s ta t io n a r y  h a n d  

[F ig u r e  4 ] .
g .  S te n t  d e p lo y m e n t  i s  c o m p le t e  w h e n  
th e  p r o x im a l  m a r k e r s  a p p o s e  to  th e  v e s s e l  
w a l l  a n d  th e  o u te r  s h e a th  r a d io p a q u e  m a r k e r  
i s  p r o x im a l  to  th e  in n e r  s h a f t  s te n t  s to p .  
N o t e :  W h e n  m o r e  th a t  o n e  s te n t  i s  r e q u ir e d  
to  c o v e r  th e  l e s io n ,  th e  m o r e  d is ta l  s te n t  
s h o u ld  b e  p la c e d  f ir s t . E f fo r t s  s h o u ld  b e  

ta k e n  to  m i n i m i z e  th e  s t e n t  o v e r la p .

11



Cordis.
у с т а н о в о ч н ы й  р ы ч а г  н а з а д  к  н е п о д в и ж н о й  

р у к е  [ р и с у н о к  4 ] .

g .  Р а с к р ы т и е  с т е н т а  з а в е р ш е н о ,  к о г д а  п р о к ­

с и м а л ь н ы е  м а р к е р ы  п р и л е г а ю т  к с т е н к е  с о ­

с у д а  и  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы й  м а р к е р  в н е ш ­

н е й  о б о л о ч к и  н а х о д и т с я  п р о к с и м а л ь н е е  ф и к ­

с а т о р а  в н у т р е н н е г о  с т е р ж н я  с т е н т а .  

П р и м е ч а н и е .  Е с л и  д л я  п е р е к р ы т и я  п о р а ж е н ­

н о г о  у ч а с т к а  н е о б х о д и м о  б о л е е  о д н о г о  с т е н ­

т а , п е р в ы й  с т е н т  у с т а н а в л и в а е т с я  б о л е е  д и ­

с т а л ь н о . Н е о б х о д и м о  п р и н я т ь  в с е  в о з м о ж ­

н ы е  м е р ы  д л я  м и н и м и з а ц и и  п е р е к р ы т и я  

с т е н т о в .

6 . Д и л а т а ц и я  с т е н т а  п о е л е  е г о  р а с к р ы т и я

a . З а ф и к с и р о в а в  р у к о я т к у  в н е п о д в и ж н о м  

с о с т о я н и и  [ р и с у н о к  1 ] , п е р е м е с т и т е  у с т а н о ­

в о ч н ы й  р ы ч а г  в  п о л о ж е н и е  п е р е д  р а с к р ы т и ­

е м .  И з в л е к и т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и ,  

д л я  ч е г о  в ы д в и н и т е  р ы ч а г  к а к  м о ж н о  д а л ь ш е  

в п е р е д ,  а  з а т е м  в р а щ а й т е  п о в о р о т н о е  к о л е ­

с и к о  п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и , п р и  э т о м  п р о ­

д о л ж а я  д а в и т ь  н а  р ы ч а г , п о к а  р ы ч а г  н е  д о ­

с т и г н е т  к о н ц а  п р о р е з и  и  о б о л о ч к а  н е  с о й д е т  

с  н а к о н е ч н и к а . П о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  

к о н т р о л е м  и з в л е к и т е  и з  и н т р о д ь ю с е р а  в с ю  

с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у е т а н о в к и  ц е л и к о м  п о  

п р о в о д н и к у .  С н и м и т е  у е т р о й с т в о  в в е д е н и я  и  

у е т а н о в к и  с  п р о в о д н и к а .  П р е д у п р е ж д е н и е .  

С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  н е  п р е д н а з н а ­

ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  

е и с т е м а м и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я .

b . С  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о е к о п и ч е с к о г о  к о н ­

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

т и и  с т е н т а .

c .  Е с л и  н а  к а к о й - л и б о  ч а с т и  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а  н а б л ю д а е т с я  н е п о л н о е  р а з в е р т ы в а ­

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

п о л н и т ь  б а л л о н н у ю  д и л а т а ц и ю  ( п о  с т а н ­

д а р т н о й  м е т о д и к е  Ч Т А ) .

d . В ы б е р и т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  Ч Т А  с о ­

о т в е т с т в у ю щ е г о  р а з м е р а  и  в ы п о л н и т е  д и л а ­

т а ц и ю  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  п о  о б ы ч н о й  м е ­

т о д и к е .  Д и а м е т р  р а з д у в а н и я  б а л л о н н о г о  к а ­

т е т е р а  д л я  Ч Т А , и с п о л ь з у е м о г о  д л я  п о с т д и ­

л а т а ц и и , д о л ж е н  п р и б л и з и т е л ь н о  с о о т в е т ­

с т в о в а т ь  д и а м е т р у  р е ф е р е н с н о г о  е о с у д а .  И з ­

в л е к и т е  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  Ч Т А  и з  т е л а  

п а ц и е н т а .

7 .  Д е й с т в и я  п о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а

а . П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  н е о б х о д и м о  в ы -

6.
а.

P o s t - d e p lo y m e n t  S te n t  D i la t a t io n  

A d v a n c e  th e  d e p lo y m e n t  l e v e r  to  i t s  

p r e - d e p lo y m e n t  p o s i t i o n  [F ig u r e  1] w h i l e  

m a in t a in in g  th e  h a n d le  in  a  f i x e d  p o s i t io n .  
R e c o v e r  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  b y  p u s h in g  th e  

l e v e r  a s  fa r  fo r w a r d  a s  p o s s i b l e  
a n d  t h e n  b y  tu r n in g  th e  d ia l  c o u n t e r ­
c l o c k w i s e ,  w h i l e  k e e p in g  p r e s s u r e  o n  th e  
l e v e r ,  u n t i l  th e  l e v e r  r e a c h e s  th e  e n d  o f  th e  

s lo t  a n d  th e  t ip  i s  r e - s h e a t h e d . W h i l e  u s in g  

f lu o r o s c o p y ,  w i t h d r a w  th e  e n t ir e  d e l iv e r y  

s y s t e m  a s  o n e  u n it ,  o v e r  th e  g u id e w ir e  a n d  

o u t  o f  th e  s h e a th  in tr o d u c e r . R e m o v e  th e  
d e l iv e r y  d e v i c e  f r o m  th e  g u id e w ir e .  C a u ­
t io n :  T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  is  n o t  d e s ig n e d  

fo r  th e  u s e  o f  p o w e r  in j e e t io n .  
b . U s i n g  f lu o r o s c o p y ,  v i s u a l i z e  th e  

s t e n t  to  v e r i f y  f u l l  d e p lo y m e n t .
I f  i n c o m p le t e  e x p a n s io n  e x i s t s  w i t h -с .

in  th e  s t e n t  a t  a n y  p o in t  a lo n g  th e  l e s io n ,  
p o s t - d e p lo y m e n t  b a l lo o n  d i la t a t io n  ( s ta n d ­
a rd  P T A  t e c h n iq u e )  c a n  b e  p e r fo r m e d ,  
d . S e l e c t  a n  a p p r o p r ia te  s i z e  P T A  b a l ­
l o o n  c a th e te r  a n d  d i la t e  th e  l e s io n  w i t h  c o n ­
v e n t io n a l  t e c h n iq u e .  T h e  in f la t io n  d ia m e te r  
o f  th e  P T A  b a l lo o n  u s e d  fo r  p o s t  d i la t a t io n  
s h o u ld  a p p r o x im a t e  th e  d ia m e te r  o f  th e  r e f ­
e r e n c e  v e s s e l .  R e m o v e  th e  P T A  b a l lo o n  

f r o m  th e  p a t ie n t .

7 .
a.

P o s t  S te n t  P la c e m e n t  
A  p o s t  s t e n t  a n g io g r a m  s h o u ld  b e
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Cordis,
п о л н и т ь  а н г и о г р а ф и ю .

b . И з в л е к и т е  п р о в о д н и к ,  о б о л о ч к у  и  в ы п о л ­

н и т е  г е м о с т а з .  П р и м е ч а н и е .  П о с л е  в ы п о л н е ­

н и я  п р о ц е д у р ы  л е ч а щ и й  в р а ч  н а  о с н о в е  с в о ­

е г о  о п ы т а  и  п о  у с м о т р е н и ю  и н д и в и д у а л ь н о  

н а з н а ч а е т  п а ц и е н т а м  с х е м у  м е д и к а м е н т о з н о ­

г о  л е ч е н и я .
c . Н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  з а к р о й т е  о п е р а ц и ­

о н н у ю  р а н у .
d . У т и л и з и р у й т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и , п р о в о д н и к  и  о б о л о ч к у .

o b ta in e d .
b . R e m o v e  th e  g u id e  w ir e  a n d  s h e a th  
a n d  e s t a b l i s h  h e m o s t a s i s .  N o t e :  P h y s ic ia n  
e x p e r ie n c e  a n d  d i s c r e t io n  w i l l  d e t e r m in e  th e  

a p p r o p r ia te  p o s t - p r o c e d u r e  d r u g  r e g im e n  

fo r  e a c h  p a t ie n t .
c .  C l o s e  th e  e n tr y  w o u n d  a s  a p p r o p r i­

a te .
d . D is c a r d  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  g u id e -  

w ir e ,  a n d  s h e a th .

СОВМЕСТИМОСТЬ C MPT 
MRI Compatibility
С т е н т  б е з о п а с е н  п р и  п р о в е д е н и и  M P T , н е  

п о д в е р г а е т с я  в о з д е й с т в и ю  а п п а р а т у р ы  

М Р Т , а  т а к ж е  н е  м е ш а е т  п р о в е д е н и ю  т о м о ­

г р а ф и и .

T h e  s t e n t  i s  M R I  s a f e  a n d  d o e s  n o t  in te r fe r e  

w it h ,  n o r  i s  a f f e c t e d  b y ,  th e  o p e r a t io n  o f  a n  

M R I  d e v ic e .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

r Д о  и  п о с л е  п р о ц е д у р ы  д о л ж н а  б ы т в  

р е в е д е и а  с о о т в е т с т в у ю щ а я  т е р а п и я  а й ш г и  

ю г а н т н ы м и /а н т и к о а г у л я н т н ы м и  п р езргара-

Н а  д а н н ы й  м о м е н т  о  д о л г о с р о ч н ы х  и с х «  

j a x  п о с л е  п о в т о р н о й  д и л а т а ц и и  э и д о т е л и !

Ш р о в а н н ы х  с т е н т о в  н е  и звестно»!^____________

^ У  п а ц и е н т о в  с  а л л е р г и ч е с к и м и  р е а к ц и я п Я  

la  н и т и н о л  (н и к е ;п > -т и т а н о в ы й  с п л а в )  м ом  

к ет п о я в и т ь с я  а л л е р г и я  н а  д а н н ы й  и м п л а и |

................ ... ......................................
П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п о е л !

З б р а б о т к и  и  ( и л и )  п о в т о р н о й  с т е р ш ш з щ и и  

"Эж ет п р и в е с т и  к  н а р у ш е н и ю  е г о  ц е л о с т !  

Ю сти  и  н е н а д л е ж а щ е м у  ф у н к ц и о н и р о в а в  

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

п о д  у г р о з у  б е з о п а с н о с т ь  п а ц и е н т а ^

I* Ч е р н ы й  т о ч е ч н ы й  р и с у н о к  д о л ж е н  б ы й  

к о р о щ о  в и д е н  н а  с е р о м  и н д и к а т о р е  т е м п е р  

М т у р ы , к о т о р ы й  р а с п о л о ж е н  н а  в н у т р е н н е й  

м а к о в к е .  Е с л и  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р ы  

п о л н о с т ь ю  ч е р н ы й , и с п о л ь з о в а т ь  с т е н т  

н е л ь з я ,  т а к  к а к  п р и  э т о м  е г о  д и а м е т р  в  р а с 4  

М ы т о м  с о с т о я т г и и  м о ж е т  н е  с о о т в етствО-<

Ь ать  з а я в л е н н о м у | ............. ... ...............  ........ ...................

I» У с т а н о в к а  с т е н т о в  в  в е т в я х  к р у п н ы х  

к е д ч н ы х  п р о т р к о в  м о ж е 7 в б у д у щ е м ^

| |___ A p p r o p r ia te  a n t ip la te le t /a n t ic o a g u la i

^ e r a p y  s h o u ld  b e  a d m in is t e r e d  g r e  a

p o s t  p r o c c d u r e f

& T h e  lo n g  te r m  o u t c o m e  f o l l o w i n g  re^

t o a t a t i o n  o f  e n d o t h e l ia l i z e d  s t e n t s  i s  u n
^  ■ ' ■ ■ . .....................................................................— ' ' *'     

Ibttow n a t  p r e se n t:

j* P e r s o n s  a l l e r g ic  to  n i t in o l  ( p i c k e l  t i t a n !  

pm .) m a y  s u f fe r  a n  a l l e r g ic  r e a c t io n  t o  thii

___^plantL_______ _
F  R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in c lu d in g  a f t e r  r e ­

p r o c e s s in g  a n d /o r  r e - s t c r i l i z a t io n ,  m a |  

a u s e  a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l in t e g r i t y  w h ic B  

u ld  le a d  to  a  f a i lu r e  o f  th e  d e v i c e  t o  p e r j  

t o n n  a s  in t e n d e d  a n d  m a y  le a d  t o  a  l o s s  o f  

l^ i t ic a l  l a b e l in g /u s e  in f o r m a t io n  a l l  o |  

^ h i c h  p r e s e n t  a  » t e n t i a l  r i s k  to  

^ ^ a fe ty (_____

" T h e b la c k  d o t t e d  p a t te r n  on t h e  g r e y  tem -j 

b e r a tu r e  e x p o s u r e  in d ic a to r , f o u n d  o n  t h i  

|n n e r  p o u c h ,  m u s t  b e  c le a r ly  v i s ib l e ,  

n o t  u s e  i f  e n t ir e  t e m p e r a tu r e  e x p o s u r e  in-j 

je tca to r  i s  c o m p l e t e l y  b la c k  a s  t h e  u n co n -j  

^ tm in e d  s t e n t d ia m e t e r  m a y  h a v e  

tx a n p r o m is e d ^

S t e n t in g  a c r o s s  a  m a j o r  b i l e  d u c t  b r a n d  

c o u ld  le a d  to  c o m p r o m is e d  f u tu r e  d i a g  

p o s t i c  o r  th e r a p e u t ic  p r o c e d u r e s j



Cordis.
^ у д н и т ь  в ы п о л н е н и е  д и а г н о с т и ч е с к и х :  

,^ а п е в т и ч е с к и х  п р о ц е д у р у 

П р и  в ы п о л н е н и и  л ю б ы х  п о в т о р н ы х  р а З  

а р е н и й  б и л и а р н о г о  с т е н т а  т ю о б х о д и м а  

1 с п о л ь з о в а т ь  у с т р о й с т в о  и н д и к а ц и и  м е с т а

е г о  р а с п о л о ж е н и я ,!  _________ ________________
Н е  и с п о л ь з у й т е  с  к о н т р а с т н ы м и  в е щ З  

E t h io d o l  и  L ip io d o l  ( E t h io d o l  и  L i p |  

j lo d o l я в л я ю т с я  т о в а р н ы м и  з н а к а м и

s e c o n d a r y  e x p a n s io n  o f  th e  b i l i l r i  

:ent s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  w it h  a  d e v i ^  

n d ic a t e d  f o r  b i l ia r y  s t e n t  p la c e m e n t !

p^D o n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l  o r  L ip io d o l  (Ethi^N  

^ o l  a n d  L ip io d o l  a re  tra d e m a r k s  o f  G u e r -

S . A l  c o n tr a s t  m e d ia j

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS
Д а н в о е  и з д е л и е  д о л ж н о  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о щ  

к о  в р а ч а м и , п р о ш е д ш и м и  п о д г о т о в к у  и  и м  

|к> щ и м и  о п ы т  в  п р о в е д е н и и  д и а г н о с т и ч е с к и х

Е в е н ц и о н н ы х  п р о ц е д у р .  Н е о б х о д и м о  и  

о в а т ь  с т а н д а р т н ы е  м е т о д ы  а р о в е д е Я !  

в е н ц и о н н ы х  п р о ц е д у р , |

► С и с т е м а  д о с т а в к и  н е  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  и  

В о л ь з о в а н и я  с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  с и с т е м а м и  в к

ю к о г о  д а в л е н и я  ̂ ____ _____ _ ___________
► 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  д а н н о е  

| е л и е  д л я  п а ц и е н т о в  с  и з в е с т н о й  ч у в о т в  

а о с т ь ю  к  к о н т р а с т н о м у  в е щ е с т в у ,  е с л и  и щ и  

б и т у  н е  б ы л а  п р о в е д е н а  с о о т в е т с т вУю нщ  

а р е м е д и к а ц и я |  _ _  ̂

* Д а н н о е  и з д е л и е  д о л ж н о  и с п о л ь з о в а т ь с я  n d
э е ш т е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м ^ .............. ...............

* В л и я н и е  н а г р е в а н и я  п р и  п р о в е д е н и и  М Р  

р й  н а к л а д ы в а ю щ и х с я  с т е н т о в  и л и  с т е н т о в  i 

р а д а эр в а н н ы м и  б а л к а м и  н е и з в е с т н о ,;
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 п р и м с н е ш

т  б ы л а  п о д т в е р ж д е н а |_ ^ .......................... .............

д л я  п о л н о с т ь ю  и л и  п л о т н о  к ал ь ц и ф ц щ  

^ р о в а н н ы х  п о р а ж е н и й !

¥  д л я д е т е Щ

f  T h is  p r o d u c t  s h o u ld  o n ly  b e  u s e d  b y  p h y s w  

ia n s  tr a in e d  a n d  e x p e r ie n c e d  in  d i a g n o s t i i  

d  in t e r v e n t io n a l  t e c h n iq u e s .  S ta n d a r d  t e c h j  

q u e s  fo r  i n terv^ en tion a l p r o c e d u r e s  s h o u l j  

empio.yedj

P ”iD o n o t  u s e  p o w er" I n ie c t io n . 'sш tem s" ''w j S  

th e  d e l iv e r y  s y s t e m s

U s e  in  p a t ie n t s  w i t h  a  h i s t o r y  o f  c o n i  

l e n s i t i v i t y  i s  n o t  r e c o m m e n d e d  u n le s s  th e  

p e n t  c a n  b e  a d e q u a t e ly  p r e - m e d ic a t e d (  

p U s e  o f  t h is  d e v i c e  r e a u ir e s

r o n tr o lT " " ' .. .......

p T h e  e f f e c t  o f  h e a t in g  ш у Тгоп^

] ш ш  fo r  o v e r la p p in g  s t e n t s'" o r  s t e n t s  'w if t i  

Ift^CtUfed s tr u ts  is  n o t  k n o w n j 

I* S a f e t y  a n d  e f f e c t i v e n e s s  h a s  п о Г ~ Ь ё ^

r e m o n s t r a t e d  in |_ _  ____________________________

b  L e s i o n s  th a t  a r e  c i th e r  t o t a l l ¥  o r  d e n s e l j

^ i f i ( ? 4

b  P e d ia tr i c  p a tie n t^

Работа c системой: меры предосторожност!
у  Х р а н и т е  и з д е л и е  п р и 'к о м н а т и о й  т е м п е р  

р а т у р е ,  н е  д о п у с к а я  п о п а д а н и я  п р я м ы х  

|е о л н е ч н ы х  л у ч е й | ~ ‘~''‘~~*"^^ _ _ _

'» " Н е  H cn oiB K p rifee  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а

р о с т и !

В н и м а т е т ь н о  о с м о т р и т е  с т е р и л ь р у ш  

^ а к о в к у  и  у с т р о й с т в о  п е р е д  и с п о л ь з о !  

р а д а е м .  Н е  и с п о л ь з у й т е  n p d  

З ^ н а р у ж е н и и  п о в р е ж д е н и й !

S t e m  Handling - Precauth^
» S to r e  a t  a m b ie n t  r o o m  c o n d i t io n s  о и Г о 1 ^

ш Ш  s u n l ig h t j  _________

* D o  n o t  u s e  b e y o n d  th e  “ U s e  B y ”  d a te ,_ _____

p C a r e f u l ly  in s p e c t  th e  s t e r i l e  p a c k a g in g  a n i 

d e v i c e  p r io r  t o  u s e .  D o  n o t  u s e  i f  i t  

d a m a g e d ^
•  D o  n o t  e x p o se , t h e  d e l t v a g '  g f s t e m  t o  о г й а п  

Ic  s o lv e n t s !
I» D o  n o t  a t t e m p t  t o  r e m o v e  t h e  S ten t f r o m  th i

F " n p e n o x ^ M M «  с и с т е ш  д о с т а в к и о т в о ^  Beliveg systeia b e f o r e  u s e |



Cordis^
D o  n o t  u s e  i f  th e  o u t e r  s h e a t h  o f  t h e  d ev ia g j

a n n o t  b e  f l iu s h e d |____________________ _

D o  n o t  u s e  i f  th e  in n e r  lu m e n  o f  th e  

j r e  tu b e  c a n n o t  b e  f l u s h ^ t

KentPlacenient - Precautioa^
Остановка стента; меры предосторожн

К  Н е  п р и л а г а й т е  и з б ы т о ч н ы х  у с и л и й  

в о з н и к н о в е н и и  с о п р о т и в л е н и я  в о  

п р о ц е д у р ы  п р о в е д е н и я .  П р и л о ж # |  

l e  у с и л и я  д л я  п р е о д о л е н и я  с о п р о ш я  

|т е н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н щ  

С т е н т а  и л и  п р о с в е т а ;

I*___Е с л и  с о п р о т и в л е н и е  в о з н и к а е т  п р й

пр0Т111ВШвании через гильзу, р с т о р й З  
р о  извлеките систему стента.

F " " Е с л и  п р и  н а ч а л е  и з в л е ч е н и я  в н е ш н Д  

Ш.ЗЫ д л я  у с т а н о в к и  ч у в с т в у е т с я  

) т и в л е и и е ,  н е  о с у щ е с т в л я й т е  р а з в и  

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

к з в л е к и т е  с и с т е м у  с т е н т а ,  н е  

р а з в о р а ч и в а я  с т е н т ,’

F"'' ..П о сл е  н а ч а л а  п р о ц е д у р ы  р а з в е р т ы в а н г й  

^ н т а  о н  д о л ж е н  б ы т ь  р а зв ер н > г г  п о л н й  

С т ь ю . С и с т е м а  н е  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  

п о в т о р е н и я  у с т а н о в к и  и л и  з а х в а т а

_^_^^^ента.|_^^_____ ________________ ______________ __
!» С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  п р о в е д Й  

^нии в с п о м о г а т е л ь н ы х  и н с т р у м е н т о в  4 f J  

р е з  у с т а н о в л е н н ы й  с т е н т у  _

Ь П е р е д  р а з в е р т ы в а н и е м  с т е н т а  у с т р а н и й  

п р о в и с а н и я  в  с и с т е м е  д о с т а в к и  к а э д

© aj

р I f  r e s i s t a n c e  i s  e n c o u n t e r e d  a t  a n y  t im e  d u n  

th e  in s e r t io n  p r o c e d u r e ,  d o  n o t  f o r c e  p a s ­

s a g e .  R e s is t a n c e  m a v . c a u s e  d l B B i e  t o . tin

jStent o r  lumenJ

p I f  r e s i s t a n c e  o c c u r s  d u r in g  m o v e m e i  

Ithrough  th e  s h e a th , c a r e f a l l y  w i t h d r a w  thi

Stent s y s te m ]______________  ^
j* I f  r e s i s t a n c e  i s  f e l t  w h e n  i n i t i a l l y  r e t r a c t t  

l e  o u te r  d e p lo y m e n t  s h e a t h ,  d o  n o t  f a  

e p lo y o n e n t . C a r e f u l ly  w it h d r a w   ̂ th e  s te r  

s y s t e m  w i t h o u t  d e p l o y i n g  th e  s t e n t j 

•  O n c e  s t e n t  d e p lo y m e n t  h a s  b e g u n ,  t h e  s t e j S  

iffliust b e  f u l l y  d e p lo y e d .  T h e  s y s t e m  i s  n o i  

p s i g o e d  f o r  s t e n t  r f B o s i t i o n i n g  o r  recap tu r-j

t' U s e  c a u t io n  w h e n  c r o s s i p i  

i t h  a n y  a d ju n c t  d e v ic e .]

p P r io r  to  s t e n t  d e p lo y m e n t ,  r e m o v e  a l l  s l a c i  

f t o m  th e  c a th e te r  d e l i v e i y  ss

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .  

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в  д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а -

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

t h is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d
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к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в т о м  

ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о ­

с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  в с л е д ­

с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  п р о ­

д у к ц и и .

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  t h is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  t h is  p u b l ic a t io n ,  

a re  m e a n t  s o l e l y  t o  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t  th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а , п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i­

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at  

te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re



Cordis.
с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  2  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  -  2  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е с к и м и  

ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с т е к ш и м  с р о ­

к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  

у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -  

1 0  (к л а с с  А ) .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  a re  

p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a ls o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  t h o s e  

w it h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a r e  s u b je c t  to  d is p o s a l  

a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  S a n P iN  

2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а з о ­
в ы е  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и ­

в а н и ю  и  р е м о н т у .

СИМВОЛЫ/SYMBOLS

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s i n g l e  u s e  o n l y  

a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  r e p a ir .

П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

ш \ ^ Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r
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LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

У
С р о к  г о д н о с т и U s e - - B y  D a t e

Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я
D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

X А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

■ s 'i 'c . Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а
K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­

н и и  у п а к о в к и
D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

STEMLE EO
С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а
S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

1 EC 1 REP 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  с о ­

о б щ е с т в е

A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

C o m m u n it y

C €

0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­

р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  

E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D ir e c t iv e

У п о л н о м о ч ен н ы й  п р ед ста в и т ел ь  
п р о и зв о д и т ел я  на тер р и т о р и и  
Р о сси й ск о й  Ф ед ер а ц и и :
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г. 

М о с к в а ,  у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

th e  m a n u fa c tu rer  in  th e  R u ssia n  F ed er­
ation :
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s t r e e t  1 7 ,  

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l.;  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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Инструкция по применению 
Instruction for Use

Стенты
Stents
PALMAZ GENESIS

Cordis Corporation /  K opduc К орпорейш н

Vice President, G lobal Quality and Regulatory Affairs/ 
Вице-Президент no Глобальным вопросам качества и регламентации_

(должность/position)

M ig u e l  A v i la /  М и г е л ь  А в и л а
(имя/пате)

и  (noonucb/signature)

« 2 0 »  АргИ/Апрель__ 2 0 1 7

«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

« П о д т в е р ж д а ю  т о ч н о с т ь ,  п р а в и л ь н о с т ь  и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к »  
I  h e r e b y  c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c t n e s s  a n d  r e l ia b i l i t y  

o f  t h is  d o c u m e n t  t r a n s la t e d  in to  R u s s ia n



C ordis.
Инструкция по применению 
Стенты
P A L M A Z  G ENESIS

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  P A L M A Z  G E N E S I S  

п р е д с т а в л я е т  с о б о й  р а с ш и р я е м ы й  б а л л о н о м  

с т е н т ,  в ы р е з а н н ы й  л а з е р о м  и з  н е р ж а в е ю ­

щ е й  с т а л и  м а р к и  3 1 6 L .  С т е н т  п о с т а в л я е т с я  

в ч е т ы р е х  в а р и а н т а х  н о м и н а л ь н о й  д л и н ы ;  

1 2  м м , 15  м м , 1 8  м м , 2 4  м м . Д и а п а з о н ы  

р а с ш и р е н и я  д л я  с т е н т о в  к а ж д о й  д л и н ы  у к а ­

з а н ы  в  т а б л и ц е  1. П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  

P A L M A Z  G E N E S I S  п р о д а е т с я  в р а з о б р а н ­

н о м  в и д е  и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

с  б а л л о н н ы м  к а т е т е р о м  C o r d is  О Р Т А  P R O  

д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о ­

п л а с т и к и  ( Р Т А )  л ю б о й  д л и н ы  [ с о в м е с т и м о й  

с и с т е м ы  п р о в о д н и к а  д и а м е т р о м  0 ,8 9  м м  

( 0 , 0 3 5 ” ) ] .  Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м .  

в  т а б л . 1

1. И с п о л ь з у й т е  т р у б к у  и н т р о д ь ю с е р а  

C o r d is  I N T R 6  д л я  и з д е л и й  л ю б о й  д л и ­

н ы , с  л ю б ы м  к о д о м  п р о д у к т а .

2 . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  с  д р у г и м и  п р о в о д ­

н и к о в ы м и  к а т е т е р а м и , к р о м е  р е к о м е н ­

д о в а н н ы х , н е о б х о д и м ы й  д и а м е т р  в н у т ­

р е н н е г о  п р о с в е т а  с о с т а в л я е т  н е  м е н е е  

2 ,2  м м  ( 0 ,0 8 8 ” )  д л я  п р о в о д н и к о в  8  F  

( 2 ,7  м м ) ,  н е  м е н е е  2 ,5  м м  ( 0 ,0 9 8 ” )  д л я  

п р о в о д н и к о в  9  F  ( 3 ,0  м м )  и  н е  м е н е е  2 ,8  

м м  ( 0 , 1 1 0 ” )  д л я  п р о в о д н и к о в  1 0  F  ( 3 ,3  

м м ) .

3 . П р и в е д е н н ы е  д а н н ы е  о с н о в а н ы  н а  р е ­

з у л ь т а т а х  и с п ы т а н и й  in-vitro.
4 .  С у ф ф и к с  к а т е т е р а  ( * )  у к а з ы в а е т  н а  

п р и м е н и м у ю  д л и н у  к а т е т е р а , О Р Т А  

P R O  п о с т а в л я е т с я  в  с л е д у ю щ и х  в а р и ­

а н т а х  д л и н ы :  Т  ( 4 0  с м ) ,  V  ( 6 5  с м ) ,  S  ( 8 0  

с м ) ,  L  ( 1 1 0  с м ) ,  X  ( 1 3 5  с м ) .  П р и м еч а ­
н и е. Н е  в с е  д л и н ы  к а т е т е р а  п р о д а ю т с я  

д л я  л ю б ы х  р а з м е р о в  б а л л о н а .

Instruction for Use 
Stents
PA L M A Z  G ENESIS

T h e  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  i s  a  

b a l lo o n - e x p a n d a b l e ,  la s e r  c u t  s te n t  m a d e  fr o m  

3 1 6 L  s t a in le s s  s t e e l  t u b in g .  T h e  s t e n t  i s  

s u p p l ie d  in  fo u r  n o m in a l  le n g th s :  1 2  m m , 15  

m m , 18  m m , 2 4  m m . S p e c i f i c  e x p a n s io n  r a n g ­

e s  fo r  e a c h  s t e n t  le n g t h  a r e  s h o w n  in  T a b le  1. 

T h e  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  i s  

s o ld  u n m o u n t e d  fo r  u s e  w i t h  a l l  c a th e te r  

l e n g t h s  o f  th e  C o r d is  O P T A R  P R O  P e r c u ta n e ­

o u s  T r a n s lu m in a l  A n g io p la s t y  ( P T A )  B a l lo o n  

C a th e te r  [a  . 0 3 5 ”  ( .8 9  m m )  d ia m e te r  g u id e w ir e  

c o m p a t ib le  s y s t e m ] .  F o r  fu r th e r  in f o r m a t io n  

s e e  T a b le  1.

1. U s e  C o r d is  in tr o d u c e r  tu b e  I N T R 6  fo r  a ll  

p r o d u c t  c o d e s  a n d  le n g t h s .

2 . U s e  o f  g u id in g  c a th e te r s  o th e r  th a n  t h o s e  

r e c o m m e n d e d  m u s t  h a v e  a n  in n e r  lu m e n  

d ia m e t e r  o f  . 0 8 8 ”  ( 2 .2  m m )  o r  la r g e r  fo r  

8 F  ( 2 .7  m m )  g u id e s ,  . 0 9 8 ”  ( 2 .5  m m )  o r  

la r g e r  fo r  9 F  ( 3 .0  m m )  g u id e s ,  a n d  .1 1 0 ”  

( 2 .8  m m )  o r  la r g e r  fo r  lO F  ( 3 .3 .  m m )  

g u id e s .

3 . T h e s e  d a ta  a re  b a s e d  o n  in -vitro  t e s t in g .

4 .  C a th e te r  s u f f i x  ( * )  r e fe r s  to  th e  u s a b le  

c a th e te r  le n g t h ,  O P T  A  P R O  i s  o f f e r e d  in  

th e  f o l l o w i n g  le n g th s :  T  ( 4 0  c m ) ,  V  (6 5  

c m ) ,  S  ( 8 0  c m ) ,  L  ( 1 1 0  c m ) ,  X  ( 1 3 5  c m ) .  

N o t e :  N o t  a l l  b a l lo o n  s i z e s  a r e  s o ld  in  

a l l  c a th e te r  le n g t h s .



Cordis,
ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE

П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  P A L M A Z  G E N E ­

S I S  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в л е ч е ­

н и и  а т е р о с к л е р о з а  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е ­

р и й  н и ж е  д у г и  а о р т ы  и  д л я  п а л л и а т и в н о г о  

л е ч е н и я  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  ж е л ч н ы х  п р о т о к о в .

T h e  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  is  

in d ic a t e d  fo r  u s e  in  th e  tr e a tm e n t  o f  a t h e r o s c le ­

r o t ic  d i s e a s e  o f  p e r ip h e r a l  a r te r ie s  b e l o w  th e  

a o r t ic  a r c h  a n d  fo r  p a l l ia t io n  o f  m a l ig n a n t  

n e o p la s m s  in  th e  b i l ia r y  tr e e .

Таблица 1 .

Описание стента Длина стента Рекомендованный 
баяяомный катеттц} 

Согсвадля РТА

м иналкное
давление

апонкения

1Н»комвндованный 
интрт^юсер 

катетера Cordis' (CSI) 
и проводаикоеый 

катепф*

Код №раатрвм1шй Расширсимыи^ Катетер Н омер атм. idla Размер Разшр
днамвт(> {мм) (мм) ПО CSino ОВОДН1ЖОВОГО

X каталогу* шкале катетера no
длина (м м) French шкапе French

(мм) ( m m )

PG124P 5 x 1 2 12 12 ОРТА 419-5015* 6 6Ш бР(го) 8F {2,7)
6 x 1 2 11 PRO 419-6015* 6 6С» 6F (2 ,0 ) 8F {2,7)
7 x 1 2 10 419-7015* 6 608 6,5 F 8F(2,7)
8 x 1 2 10 419-8015* 6 60S И Л ) 8F (2 .7)

6,5 F
(2^)

PG154P 5 x 1 5 15 15 ОРТА 419-5020* 6 Ш 6F (2 ,0 ) 8F(2,7)
6 x 1 5 14 PRO 419-60Й5* 6 е т 6F (2 .0 ) 8F (2 .7)
7 x 1 5 13 419-7020* 6 608 6.5 F 8F (2.7)
8 x 1 5 13 419-8020* 6 608 (2.2) 8F (2 .7 )

6,5 F
(2,2)

«J184P 5 x 1 8 18 18 ОРТА 419-5020* 6 6(В 6F(2.C» 8F (2.7)
6 x 1 8 17 PRO 419-6020* 6 608 6 f{2 ,0 ) 8F (2 .7)
7 x 1 8 17 419-7020* 6 608 6,5 F 8F (2,7)
8 x 1 8 15 419-8020* 6 608 (2.2) 8F (2 .7 )

6,5 F
(2,2)

PG244P 5 x 2 4 24 24 ОРТА 419-5030* 6 608 6F (2 ,0 ) 8F{2,7)
6 x 2 4 23 PRO 419-6030* 6 608 6F(2.0) 8F (2 .7 )
7 x 2 4 23 419-7030* 6 608 6,5 F 8 F ( i 7 )
8 x 2 4 21 419-8030* 6 608 (2Д) 8F (2 ,7 )

6,5 F
(2.2)



Cordis.
ТаЫа1

St№t Description Stent Lmiith Recommended C«»dh PTA 
Balloon Catheter

Nominal
Inflation
Presswe

Recommended Cordis Catheter 
Sheadh Introducer' |CSI} and 

Gtdding Catheter»____

Product
Code

Nominal

(mm)

Unespanded
tmm)

Expanded»
(mm)

Catheter Catalog
Number*

kPa C S t^ e  
French (mm)

GuMtng 
CatteterStze 
French (mm)

PG)24P .5X12
6X12
7X12
8X12

12 12
11
10
10

OPTAPRO 419-5015*
419-6015*
419-7015*
419«)15*

6
6
6
6

608
608
608
608

6FaO)
6FO.O) 

б.5РС2Л 
6.5F Q2\

8РОЛ  
8 f  a .7 )
SfQ.n
s f a n

PG154P 5X15
6X15
7x15
8X15

15 15
14
13
13

0РТАР1Ю 419-5020*
419-6020*
419-7020*
419-8020*

6
6
6
6

608
608
608
60S

6FaO)
6F ao)

6.5F(22) 
63F (2 J )

t f  Q.7) 
8flXn 
8F(2.7)
Sf(2.n

PG1S4P 5X18
6X18
7X18
8X18

18 18
17
17
15

WTAPRO 419-5020*
419-6020*
419-7020*
419«)20*

608
60S
608
608

6F(20)
6F(2.0) 

6.5F Q2) 
6JF (2J)

8Fa.7)
8F(2.7)
8F a7)
8F(2.7)

PG244P 5X24
6X24
7X24
8X24

24 24
23
23
21

OPTAPRO 419-5030*
41945030*
4197030*
419-ЮЗО*

608
608
60S
608

6F ao) 
6F(2.0) 

63F (22) 
6.5F (22)

8FG.7)
8F(2.«
8FP-7)
SFO-T)

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE

П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  P A L M A Z  G E N E ­

S I S  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в  л е ­

ч е н и и  а т е р о с к л е р о з а  п е р и ф е р и ч е с к и х  

а р т е р и й  н и ж е  д у г и  а о р т ы  и  д л я  п а л л и а ­

т и в н о г о  л е ч е н и я  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  ж е л ч н ы х  п р о т о к о в .

T h e  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  i s  

in d ic a t e d  fo r  u s e  in  th e  tr e a tm e n t  o f  a t h e r o s c le ­

r o t ic  d i s e a s e  o f  p e r ip h e r a l  a r te r ie s  

b e l o w  th e  a o r t ic  a r c h  a n d  fo r  p a l l ia t io n  o f  

m a lig n a n t  n e o p la s m s  in  th e  b i l ia r y  tr e e .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
С т ент ирование периф ерических а р т е­
ри й
К а к  п р а в и л о , п р о т и в о п о к а з а н и я  к  

ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о ­

п л а с т и к е  ( Р Т А )  я в л я ю т с я  т а к ж е  и  п р о т и ­

в о п о к а з а н и я м и  к  у с т а н о в к е  с т е н т о в . В  

ч и с л о  п р о т и в о п о к а з а н и й  с р е д и  п р о ч е г о  

в х о д я т :
• н а л и ч и е  с и л ь н о  к а л ь ц и ф и ц и р о в а н н ы х  

п о р а ж е н н ы х  у ч а с т к о в ,  р е з и с т е н т н ы х  к  

Р Т А ;
• в ы р а ж е н н ы й  о с т р ы й  и л и  п о д о с т р ы й  

п р о ц е с с  т р о м б о о б р а з о в а н и я  в о к р у г  п о ­

р а ж е н н о г о  у ч а с т к а ;
• н е к о р р и г и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  с в е р ­

т ы в а е м о с т и  к р о в и  и л и  н а л и ч и е  п р о т и в о ­

п о к а з а н и й  к  н а з н а ч е н и ю  а н т и к о а г у л я н т ­

н о й  и л и  а н т и т р о м б о ц и т а р н о й  т е р а п и и ;

P erip h era l A r te ry  S ten t Im plan ta tion  
G e n e r a l ly ,  c o n t r a in d ic a t io n s  to  p e r c u t a n e ­

o u s  t r a n s lu m in a l  a n g io p la s t y  ( P T A )  a r e  a l ­

s o  c o n t r a in d ic a t io n s  fo r  s t e n t  p la c e m e n t .  

C o n t r a in d ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  m a y  n o t  b e  

l im i t e d  to :

• P a t ie n t s  w i t h  h i g h l y  c a l c i f i e d  l e s i o n s  r e ­

s is t a n t  to  P T A .

• P a t ie n t s  w i t h  a  ta r g e t  l e s i o n  w i t h  a  la r g e  

a m o u n t  o f  a d ja c e n t  a c u t e  o r  s u b a c u te  

th r o m b u s .
• P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b le e d in g  d is o r ­

d e r s  o r  p a t ie n t s  w h o  c a n n o t  r e c e iv e  a n t ic o ­

a g u la t io n  o r  a n t ip la t e le t  a g g r e g a t io n  th e r a ­

py-
• P a t ie n t s  w i t h  p e r fo r a te d  v e s s e l s  e v id e n c e d  

b y  e x t r a v a s a t io n  o f  c o n tr a s t  m e d ia .

• A  l e s i o n  th a t  i s  w i t h in  a n  a n e u r y s m  o r  an
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• п е р ф о р а ц и я  с о с у д о в ,  п о д т в е р ж д а ю щ а ­

я с я  в ы х о д о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  з а  

п р е д е л ы  с о с у д и с т о г о  р у с л а ;

• р а с п о л о ж е н и е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  

в н у т р и  а н е в р и з м ы  и л и  н а л и ч и е  а н е в р и з ­

м ы , п р и л е г а ю щ е й  п р о к с и м а л ь н ы м  и л и  

д и с т а л ь н ы м  с е г м е н т о м  к  п о р а ж е н н о м у  

у ч а с т к у .

Ч респеченочное билиарное ст ент ирова­
ние
П р о т и в о п о к а з а н и я м и  к ч р е с п е ч е н о ч н о м у  

б и л и а р н о м у  э н д о п р о т е з и р о в а н и ю  я в л я ­

ю т с я :
• с т е н т и р о в а н и е  п е р ф о р и р о в а н н о г о  п р о ­

т о к а  в  с л у ч а я х , к о г д а  с т е н т  м о ж е т  у с и ­

л и т ь  и с т е ч е н и е  и з  п р о т о к а ;
• н е к о р р и г и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  с в е р ­

т ы в а е м о с т и  к р о в и ;

• в ы р а ж е н н ы й  а с ц и т .

П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В И Я  

C O M P L I C A T I O N S

В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  

ст ен т и р о в а н и и  п ер и ф ер и ч еск и х  а р т е­
р и й  и ч р есп еч ен о ч н о м  би л и а р н о м  
ст ен т и р о в а н и и  п о м и м о  п р о ч е г о  в х о д я т :

• с е п с и с /и н ф и ц и р о в а н и е ;

• м и г р а ц и я  с т е н т а  и л и  э м б о л и з а ц и я  

с т е н т о м ;

• м е д и к а м е н т о з н а я  а л л е р г и я , а л л е р г и ч е ­

с к и е  р е а к ц и и  н а  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а .

В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  

ст ен т и р о в а н и и  п ер и ф ер и ч еск и х  а р т е­
р и й  п о м и м о  п р о ч е г о  в х о д я т :
• э м б о л и з а ц и я  а т е р о с к л е р о т и ч е с к о г о  и л и  

т р о м б о т и ч е с к о г о  м а т е р и а л а ;

• о с т р ы й  и л и  п о д о с т р ы й  т р о м б о з  с т е н т а ;

• а м п у т а ц и я ;

• а р т е р и о в е н о з н а я  ф и с т у л а ;

• н е о б х о д и м о с т ь  э к с т р е н н о й  о п е р а ц и и  

п о  к о р р е к т и р о в к е  с о с у д и с т ы х  о с л о ж н е ­

н и й ;
• ж е л у д о ч н о - к и ш е ч н ы е  к р о в о т е ч е н и я ,  

о б у с л о в л е н н ы е  п р и м е н е н и е м  а н т и к о а г у ­

л я н т о в  и  а н т и т р о м б о ц и т а р н ы х  п р е п а р а ­

т о в ;
• к р о в о и з л и я н и я  и л и  о б р а з о в а н и е  г е м а ­

т о м ы ;
• п о в р е ж д е н и е  а р т е р и й ,  в  т о м  ч и с л е  п е р ­

ф о р а ц и я  и  р а с с л о е н и е ;

a n e u r y s m  w i t h  а  p r o x im a l  o r  d is t a l  s e g m e n t  

a d ja c e n t  to  th e  l e s io n .

T ran shepatic  B ilia ry  S ten t Im plan ta tion  
C o n t r a in d ic a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  th e  u s e  

o f  t r a n s h e p a t ic  b i l ia r y  e n d o p r o s t h e s e s  in ­

c lu d e :
• S t e n t in g  o f  a  p e r fo r a te d  d u c t  w h e r e  le a k ­

a g e  f r o m  th e  d u c t  c o u ld  b e  e x a c e r b a t e d  b y  

th e  p r o s t h e s is .
• P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b le e d in g  d is o r ­

d e r s .

• S e v e r e  a s c i t e s .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  pe­
ripheral artery and transhepatic biliary 
stent im p la n t a t io n  m a y  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  

l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :

• S e p s i s / i n f e c t i o n

• S te n t  m ig r a t io n /e m b o l iz a t io n

• D r u g  r e a c t io n ,  a l l e r g ic  r e a c t io n  to  c o n tr a s t  

m e d iu m .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  

peripheral artery stent im p la n t a t io n  m a y  

in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  l im i t e d  t o ,  th e  f o l l o w ­

in g :
• E m b o l iz a t io n  o f  a t h e r o s c le r o t ic  o r  th r o m ­

b o t ic  m a te r ia l
• A c u t e  o r  s u b - a c u t e  s t e n t  th r o m b o s is

• A m p u t a t io n

• A r t e r io v e n o u s  f i s t u la

• E m e r g e n c y  s u r g e r y  to  c o r r e c t  v a s c u la r  

c o m p l i c a t io n s
• G I  b l e e d in g  f r o m  a n t ic o a g u la -  

t io n /a n t ip la t e le t  m e d ic a t io n

• H e m o r r h a g e /h e m a t o m a

• A r te r y  in ju r y , in c lu d in g  p e r fo r a t io n  a n d  

d i s s e c t io n
• R u p tu r e  o f  r e t r o p e r ito n e u m  o r  n e ig h b o r ­

in g  o r g a n

• I n t im a l te a r
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• п о в р е ж д е н и е  з а б р ю ш и н н о г о  п р о с т р а н ­

с т в а  и л и  с о с е д н и х  о р г а н о в ;

• р а з р ы в  и н т и м ы ;
• о б р а з о в а н и е  п с е в д о а н е в р и з м ;

• р е с т е н о з  с т е н т и р о в а н н о й  а р т е р и и ;

• т р о м б о о б р а з о в а н и е ;

• н е к р о з  т к а н е й ;

• п о л н а я  о к к л ю з и я .
В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  

чреспеченочном билиарном эндопро­
тезировании п о м и м о  п р о ч е г о  в х о д я т :

• о б с т р з л с ц и я  с т е н т а  в с л е д с т в и е  п р о р а с ­

т а н и я  в  н е г о  о п у х о л и ;

• р а з р а с т а н и е  о п у х о л е й  в  о б л а с т и  к о н ц о в  

с т е н т а ;
• о к к л ю з и я /о б с т р у к ц и я  ж е л ч н ы х  п р о т о ­

к о в ;

• п а н к р е а т и т ;

• п е р ф о р а ц и я  ж е л ч н ы х  п р о т о к о в ;

• п а р е н х и м а т о з н о е  к р о в о т е ч е н и е ;

• г е м о б и л и я ;

• п е р и т о н и т ;

• а б с ц е с с ;
• р а з р ы в , п е р е р а с т я ж е н и е  п р о т о к о в ;

• х о л а н г и т .

P s e u d o a n e u r y s m  fo r m a t io n  

R e s t e n o s i s  o f  th e  s t e n t e d  a r te r y  

' T h r o m b u s  

' T i s s u e  n e c r o s i s  

' T o t a l  o c c l u s i o n

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  

transhepatic biliary endoprostheses i m ­

p la n t a t io n  m a y  in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  l im i t e d  

t o ,  th e  f o l lo w in g :
• S te n t  o b s t r u c t io n  s e c o n d a r y  to  tu m o r  

g r o w t h  th r o u g h  t h e  s te n t

• T u m o r  o v e r g r o w t h  a t th e  s t e n t  e n d s

• B i l e  d u c t  o c c lu s io n /o b s t r u c t io n

• P a n c r e a t i t is

• B i l e  d u c t  p e r fo r a t io n

• P a r e n c h y m a l  h e m o r r h a g e

• H e m o b i l ia

• P e r i t o n i t i s

• A b s c e s s

• R u p tu r e , o v e r s t r e t c h in g  o f  d u c t

• C h o la n g i t i s

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е ­

д и ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in ­

s t i t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
В ы полнение операции
П о дгот овка  к ст ент ированию  периф ериче­
ских арт ерий
П р и  н е о б х о д и м о с т и  и  п о  у к а з а н и ю  л е ч а щ е ­
г о  в р а ч а  з а  о д и н  и л и  д в а  д н я  д о  п р о ц е д у р ы  

п а ц и е н т  м о ж е т  н а ч а т ь  п р и е м  а с п и р и н а , п о ­

к р ы т о г о  и л и  н е  п о к р ы т о г о  к и ш е ч н о р а с т в о ­

р и м о й  о б о л о ч к о й ,  в  д о з е  8 1 - 3 2 5  м г  в д е н ь .  

Ч р е с к о ж н у ю  у с т а н о в к у  с т е н т о в  в а р т е р и я х  

с о  с т е н о з о м  и л и  о б с т р у к ц и е й  н е о б х о д и м о  

в ы п о л н я т ь  в  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  о п е р а ц и о н ­

н о й .  Д л я  в ы я в л е н и я  с т е п е н и  п о р а ж е н и я  ( -  

и й )  и  о ц е н к и  к о л л а т е р а л ь н о г о  к р о в о т о к а

P ro ced u re
P r e -P r o c e d u r e  fo r  P e r ip h e r a l  A r te r y  S te n t ­

in g

T h e  p a t ie n t  m a y  b e  s ta r te d  o n  e n te r ic  c o a t e d  

o r  n o n e n t e r ic - c o a t e d  a s p ir in  8 1 - 3 2 5  m g  d a i­

ly ,  o n e  o r  t w o  d a y s  p r io r  to  th e  p r o c e d u r e  i f  

d e e m e d  a p p r o p r ia te  b y  th e  p h y s ic ia n .

T h e  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  o f  th e  s t e n t  in  

a  s t e n o t ic  o r  o b s t r u c t e d  a r te r y  s h o u ld  b e  

d o n e  in  a n  a n g io g r a p h y  p r o c e d u r e  r o o m .  

A n g io g r a p h y  s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  to  m a p  

o u t  th e  e x t e n t  o f  th e  l e s i o n ( s )  a n d  th e  c o l ­

la te r a l f l o w .  I f  th r o m b u s  i s  p r e s e n t  o r  s u s -
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н е о б х о д и м о  в ы п о л н я т ь  а н г и о г р а ф и ю . П р и  

н а л и ч и и  т р о м б а  и л и  п о д о з р е н и и  н а  е г о  

н а л и ч и е  п е р е д  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  п р о в е д и ­

т е  т р о м б о л и з и с  п о  с о о т в е т с т в у ю щ е й  с т а н ­

д а р т н о й  м е т о д и к е .  С о с у д ы  д о с т у п а  д о л ж н ы  

б ы т ь  в  д о с т а т о ч н о й  с т е п е н и  п р о х о д и м ы  и л и  

р е к а н а л и з и р о в а н ы  п е р е д  п о с л е д у ю щ и м  

в м е ш а т е л ь с т в о м . П о д г о т о в к а  п а ц и е н т а  и  

с о б л ю д е н и е  м е р  а с е п т и к и  д о л ж н ы  б ы т ь  т а ­

к и м и  ж е ,  к а к  и  п р и  л ю б о м  д р у г о м  а н г и о -  

п л а с т и ч е с к о м  в м е ш а т е л ь с т в е .

П орядок  ст ент ирования периф ерических  
арт ерий и чресп ечен очного  билиарного  
ст ент ирования
1. П р и  н е о б х о д и м о с т и  п р о в е д и т е  с т а н д а р т ­

н у ю  д и а г н о с т и ч е с к у ю  а н г и о г р а ф и ю  и л и  

ч р е с п е ч е н о ч н у ю  х о л а н г и о г р а ф и ю  д л я  

о ц е н к и  п о р а ж е н и я .

2 .  В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а

a . И з м е р ь т е  д л и н у  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а ,  

ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  т р е б у е м у ю  д л и н у  с т е н т а .  

П о  д л и н е  с т е н т  д о л ж е н  н е м н о г о  в ы с т у п а т ь  

( п р о к с и м а л ь н о  и  д и с т а л ь н о )  з а  п р е д е л ы  п о ­

р а ж е н н о г о  у ч а с т к а . Д л и н у  с т е н т а  в ы б и р а ю т  

т а к , ч т о б ы  с е г м е н т  с  з а т р у д н е н н о й  п р о х о ­

д и м о с т ь ю  б ы л  п о к р ы т  о д н и м  с т е н т о м  п о  

в с е й  д л и н е  ( с м .  т а б л . 1 ).

П р и м е ч а н и е .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  у с т а н о в к и  

н е с к о л ь к и х  с т е н т о в  п е р в ы м  у с т а н а в л и в а ю т  

с т е н т ,  н а и б о л е е  д и с т а л ь н о  р а с п о л о ж е н н ы й  

п о  о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  п р о к о л а , а  з а т е м  —  

с о о т в е т с т в у ю щ и й  п р о к с и м а л ь н ы й  с т е н т .

b . И з м е р ь т е  д и а м е т р  в ы б р а н н о г о  с о с у д а ,  

ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и й  р а з м е р  

с т е н т а  и  с и с т е м ы  е г о  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .

3 . П о д г о т о в к а  с т е н т а

a . О т к р о й т е  к о р о б к у  и  д о с т а н ь т е  у п а к о в к у ,  

в  к о т о р о й  н а х о д и т с я  с т е н т .

b . О с м о т р и т е  у п а к о в к у  с т е н т а  н а  н а л и ч и е  

п о в р е ж д е н и й  с т е р и л ь н о г о  з а щ и т н о г о  м а т е ­

р и а л а . И з в л е к и т е  с т е н т  и з  у п а к о в к и  и  п р о ­
м о й т е  с т е р и л ь н ы м  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  

ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

4 .  П о дгот овка  кат ет ера  для введения и 
уст ан овки  ст ент а (см. инст рукции по при­
м енению , прилож енны е к рек о м ен до ва н н о ­
м у  баллонном у кат ет еру).
а . С н и м и т е  з а щ и т н ы й  ч е х о л  с  б а л л о н а . Ь. 

П о д с о е д и н и т е  з а п о р н ы й  к р а н  к о т в е р с т и ю

p e c t e d ,  t h r o m b o ly s i s  s h o u ld  p r e c e d e  s te n t  

d e p lo y m e n t  u s i n g  s ta n d a r d  a c c e p t a b le  p r a c ­

t i c e .  A c c e s s  v e s s e l s  m u s t  b e  s u f f i c i e n t ly  

p a te n t ,  o r  s u f f i c i e n t l y  r e c a n a l iz e d ,  to  p r o ­

c e e d  w i t h  fu r th e r  in t e r v e n t io n .  P a t ie n t  p r e p ­

a r a t io n  a n d  s t e r i le  p r e c a u t io n s  s h o u ld  b e  th e  

s a m e  a s  f o r  a n y  a n g io p la s t y  p r o c e d u r e .

P ro ced u re  f o r  P er ip h era l A r te ry  and  
T ranshepatic  B ilia ry  S tenting
1. P e r fo r m  s ta n d a r d  d ia g n o s t ic  a n g io g r a p h y  

o r  p e r c u t a n e o u s  c h o la n g io g r a m ,  a s  a p p l ic a ­

b le ,  t o  e v a lu a t e  th e  l e s io n .

2 . S e l e c t  S te n t  S i z e

a. M e a s u r e  th e  le n g t h  o f  th e  ta r g e t  l e s io n  to  

d e t e r m in e  th e  le n g t h  o f  s t e n t  r e q u ir e d . S i z e  

th e  s t e n t  le n g t h  to  e x t e n d  s l i g h t ly  p r o x im a l  

a n d  d is ta l  to  th e  l e s io n .  T h e  a p p r o p r ia te  

s t e n t  le n g t h  s h o u ld  b e  s e l e c t e d  b a s e d  o n  

c o v e r in g  th e  e n t ir e  o b s tr u c te d  s e g m e n t  w it h  

a  s in g le  s t e n t  ( s e e  T a b le  1 ).

N o t e :  S h o u ld  m o r e  th a n  o n e  s t e n t  b e  r e ­

q u ir e d , p la c e  th e  s t e n t  m o s t  d is ta l  f r o m  th e  

p u n c tu r e  s i t e  f ir s t ,  f o l l o w e d  b y  p la c e m e n t  

o f  th e  p r o x im a l  s t e n t  in  ta n d e m .

b . M e a s u r e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  r e f e r e n c e  

v e s s e l  t o  d e t e r m in e  th e  a p p r o p r ia te  s i z e  

s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m .

3 . P r e p a r a t io n  o f  S te n t

a . O p e n  th e  c a r to n  to  r e v e a l  th e  p o u c h  c o n ­

t a in in g  th e  s te n t .

b . I n s p e c t  th e  s t e n t  p a c k a g e  fo r  d a m a g e  to  

th e  s t e r i le  b a r r ie r . R e m o v e  th e  s te n t  f r o m  

th e  p a c k a g e  a n d  r in s e  in  s t e r i le  h e p a r in iz e d  

s a l in e .

4 . P rep a ra tio n  o f  S ten t D e live ry  C a th e ter - 
S ee In stru ction s f o r  U se p r o v id e d  w ith  the 
recom m en ded  ba lloon  catheter.
a . R e m o v e  th e  b a l lo o n  p r o te c to r , b . A t t a c h  a  

s t o p c o c k  to  th e  c a t h e t e r ’ s  in f la t io n  p o r t . c . 

O p e n  th e  s t o p c o c k  a n d  in d u c e  n e g a t iv e
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д л я  н а п о л н е н и я  к а т е т е р а , с . О т к р о й т е  з а ­

п о р н ы й  к р а н  и  с о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в ­

л е н и е .
d . Н а п о л н и т е  б а л л о н ,  у д е р ж и в а я  п р о к с и ­

м а л ь н ы й  к о н е ц  к а т е т е р а  в ы ш е  д и с т а л ь н о г о .  

У д е р ж и в а й т е  б а л л о н  в е р т и к а л ь н о , н а п р а в и в  

к о н ч и к  б а л л о н а  вниз.
П р е д у п р е ж д е н и е .  Н а п о л н е н и е  б а л л о н а  с  

б о л ь ш о й  с к о р о с т ь ю  м о ж е т  п р и в е с т и  к  е г о  

п о в р е ж д е н и ю .
e . П р о д о л ж а я  н а п р а в л я т ь  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  

б а л л о н а  в н и з ,  п о в т о р н о  в ы п о л н и т е  о т к а ч к у  

б а л л о н а ,  с о з д а в а я  в  н е м  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в ­

л е н и е .  f . У б е д и т е с ь  в  о т с у т с т в и и  в о з д у х а  в  

б а л л о н е  и  о т в е р с т и и  д л я  н а п о л н е н и я . П о ­

в т о р и т е  ш а г и  d - f .  g . П о д д е р ж и в а я  о т р и ц а ­

т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  з а к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н . 

П о д д е р ж и в а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е  д о  

у с т а н о в к и  с т е н т а ,  h . В р у ч н у ю  п о в т о р н о  

с л о ж и т е  б а л л о н  в о к р у г  к а т е т е р а  п о  ч а с о в о й  

с т р е л к е  в  н а п р а в л е н и и  о т  п р о к с и м а л ь н о г о  к  

д и с т а л ь н о м у  к о н ц у .

5 . П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в ­

к и  с т е н т а .
a . У д е р ж и в а я  б а л л о н  в  с в е р н у т о м  с о с т о я ­

н и и ,  п е р е м е щ а й т е  с т е н т  п о  д и с т а л ь н о м у  

к о н ц у  б а л л о н а ,  п о к а  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 е  о к а ж у т с я  н а  о д и н а к о в о м  р а с ­

с т о я н и и  о т  к о н ц о в  с т е н т а .

b . С  п о м о щ ь ю  б о л ь ш и х  и  у к а з а т е л ь н ы х  

п а л ь ц е в  о б е и х  р у к  о б о ж м и т е  с т е н т  н а  б а л ­

л о н е .  П о в о р а ч и в а я  п о л н о с т ь ю  в с ю  с б о р к у ,  

п р и л а г а й т е  р а в н о м е р н о е  к о н ц е н т р и ч е с к о е  

д а в л е н и е  п о  в с е й  д л и н е  с т е н т а .  У б е д и т е с ь  в  

т о м ,  ч т о  с т е н т  п л о т н о  п р и л е г а е т  к  б а л л о н у .

c . О т к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н  и  з а п о л н и т е  о т ­

в е р с т и е  д л я  н а п о л н е н и я  и  б а л л о н  р а с т в о р о м  

к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а .

d . С о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  ч т о б ы  

п р о в е р и т ь  б а л л о н  н а  н а л и ч и е  у т е ч е к ,  а  з а ­

т е м  м е д л е н н о  с б р о с ь т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в ­

л е н и е .  е .  П р е д в а р и т е л ь н о  с л е г к а  н а п о л н и т е  

о б а  к о н ц а  б а л л о н а .  С о з д а й т е  д а в л е н и е  н е  

б о л е е  о д н о й  а т м о с ф е р ы .
f . У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  о б а  к о н ц а  б а л л о н а  

с л е г к а  н а п о л н е н ы .
П р е д у п р е ж д е н и е .  У б е д и т е с ь  в т о м ,  ч т о  

н а п о л н е н н ы й  б а л л о н  н е  з а т р у д н я е т  и с п о л ь ­

з о в а н и е  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а  и л и  C S I .

g .  П о д д е р ж и в а й т е  н и з к о е  д а в л е н и е  в о  в р е м я

p r e s s u r e .
d . I n f la t e  th e  b a l lo o n  b y  h o ld in g  th e  p r o x i ­

m a l  e n d  o f  th e  c a t h e t e r  a b o v e  th e  d is ta l  e n d .  

H o ld  th e  b a l lo o n  v e r t ic a l ly ,  w i t h  th e  b a l ­

l o o n  t ip  p o in t in g  d o w n .

W a r n in g :  I n f la t io n  a t  a  h ig h  r a te  m a y  d a m ­

a g e  th e  b a l lo o n .

e .  C o n t in u e  p o in t in g  th e  d is ta l  t ip  o f  th e  

b a l lo o n  d o w n w a r d ,  a n d  d e f la t e  th e  b a l lo o n  

a g a in  b y  in d u c in g  n e g a t iv e  p r e s s u r e ,  f .  E n ­

s u r e  th a t  t h e  a ir  in  th e  b a l lo o n  a n d  th e  in f la ­

t io n  lu m e n  i s  r e m o v e d .  R e p e a t  s t e p s  d - f .  g . 

W h i le  h o ld in g  n e g a t iv e  p r e s s u r e ,  c l o s e  th e  

s t o p c o c k .  M a in t a in  n e g a t iv e  p r e s s u r e  u n t i l  

t h e  s t e n t  i s  m o u n t e d ,  h . L o o k in g  p r o x im a l  

to  d is t a l ,  m a n u a l ly  r e f o ld  th e  b a l lo o n  

c l o c k w i s e  a r o u n d  th e  c a th e te r .

5 . P r e p a r a t io n  o f  S te n t  D e l i v e r y  S y s t e m

a. S l id e  th e  s t e n t  o v e r  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  

b a l lo o n ,  m a in t a in in g  th e  b a l lo o n  f o ld ,  u n t i l  

th e  r a d io p a q u e  m a r k e r  b a n d s  a re  e q u id is ta n t  

f r o m  th e  e n d s  o f  th e  s te n t .

b . C r im p  th e  s t e n t  o n t o  th e  b a l lo o n  u s in g  

th e  th u m b  a n d  in d e x  f in g e r  o f  b o t h  h a n d s .  

A p p l y  e v e n ,  c o n c e n t r ic  p r e s s u r e  a lo n g  th e  

l e n g t h  o f  th e  s t e n t  w h i l e  f u l l y  r o ta t in g  th e  

a s s e m b ly .  E n s u r e  th a t  th e  s te n t  i s  s e c u r e ly  

a d h e r e d  to  th e  b a l lo o n .
c . O p e n  th e  s t o p c o c k  a l l o w i n g  th e  in f la t io n  

lu m e n  a n d  b a l lo o n  to  f i l l  w i t h  d i lu t e d  c o n ­

tr a s t  m e d iu m .

d . I n d u c e  n e g a t iv e  p r e s s u r e  to  c h e c k  th e  

b a l lo o n  fo r  le a k s ,  a n d  th e n  s l o w l y  r e le a s e  

th e  n e g a t iv e  p r e s s u r e ,  e .  S l i g h t l y  p r e - in f la t e  

b o th  e n d s  o f  b a l lo o n .  A p p l y  a  p r e s s u r e  o f  

n o  g r e a te r  th a n  o n e  a tm o s p h e r e .
f . V e r i f y  b o t h  b a l lo o n  e n d s  a re  s l i g h t ly  in ­

f la te d .
C a u t io n :  E n s u r e  th a t  b a l lo o n  in f la t io n  d o e s  

n o t  c a u s e  in t e r f e r e n c e  w i t h  g u id in g  c a th e te r  

o r  C S I .
g . M a in t a in  l o w  p r e s s u r e  d u r in g  in s e r t io n  o f  

th e  s t e n t /d e l iv e r y  a s s e m b ly .

6 . S te n t  D e p l o y m e n t  P r o c e d u r e  f o r  P e r ip h ­

e r a l A r te r y  a n d  T r a n s h e p a t ic  B i l ia r y  S te n t -
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в в е д е н и я  е б о р к и  с т е н т а  и  с и с т е м ы  в в е д е н и я  

и  у с т а н о в к и .
6 . П о р я д о к  р а с к р ы т и я  с т е н т а  п р и  с т е н т и р о ­

в а н и и  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  и  ч р е с п е ч е -  

н о ч н о м  б и л и а р н о м  с т е н т и р о в а н и и .

В ведени е и н т родью сера  кат ет ера C ord is  
(CSI) и п роводника
a . С о з д а й т е  д о с т у п  в  н у ж н о м  м е с т е ,  и с п о л ь ­

з у я  р е к о м е н д о в а н н ы е  р а з м е р ы  C S I  ( с м .  

т а б л .  1 ).
П р ед у п р еж д ен и е . П р и  и м п л а н т а ц и и  в с е г д а  

и с п о л ь з у й т е  C S I ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  м е с т о  

п р о к о л а  и ,  в  с л у ч а е  б и л и а р н о г о  с т е н т и р о ­

в а н и я , п е ч е н о ч н ы й  т р а к т , а  т а к ж е  н е  д о п у ­

с т и т ь  с м е щ е н и я  с т е н т а  с  б а л л о н а .

b . В в е д и т е  п р о в о д н и к  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  

р а з м е р а ,  д л и н а  к о т о р о г о  н е  м е н е е  ч е м  в  д в а  

р а з а  п р е в ы ш а е т  д л и н у  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а ,  ч е р е з  C S I  к  п о р а ж е н н о м у  

у ч а с т к у .
П р и м еч а н и е . Е с л и  л е ч а щ и й  в р а ч  о п р е д е ­

л и т , ч т о  н е о б х о д и м а  п р е д в а р и т е л ь н а я  д и л а ­

т а ц и я , м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  м е т о д и к у  Р Т А .  

У д е р ж и в а й т е  м е с т о  д о с т у п а  п р о в о д н и к о м .  

П р ед у п р еж д ен и е . И з б е г а й т е  п е р е р а с т я ж е -  

н и я  б а л л о н а ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  в ы зв а т ь  

к р о в о т е ч е н и е ,  р а з р ы в ы  и л и  д о с т а в и т ь  д и с ­

к о м ф о р т  п а ц и е н т у .

c . П о л н о с т ь ю  п р о в е д и т е  C S I  ч е р е з  п о р а ­

ж е н н ы й  у ч а с т о к .

П о  у с м о т р е н и ю :  е с л и  C S I ,  и с п о л ь з у е м ы й  в 

х о д е  п р о ц е д у р ы ,  н е  м о ж е т  д о с т и ч ь  м е с т а  

п о р а ж е н и я ,  в ы б е р и т е  и  в в е д и т е  п р о в о д н и ­

к о в ы й  к а т е т е р  п о д х о д я щ е г о  р а з м е р а .  

П одгот овка  сист ем ы  введения и уст ан овки  
ст ент а
а . П р о м о й т е  к а н а л  п р о в о д н и к а  с и с т е м ы  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а .  П о м е с т и т е  

р а с ш и р е н н ы й  к о н е ц  т р у б к и  и н т р о д ь ю с е р а  

н а  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  б а л л о н а  с о  с т е н ­

т о м  и  п е р е м е с т и т е  е г о  в п е р е д ,  ч т о б ы  з а щ и ­

т и т ь  с т е н т  п р и  в в е д е н и и  C S I . П о д в е д и т е  к  

п р о в о д н и к у .  П о д а в а й т е  в с ю  с б о р к у  ч е р е з  

г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  C S I ,  п о к а  н е  п о ­

ч у в с т в у е т е  с о п р о т и в л е н и е .  О с т о р о ж н о  п р о ­

д в и г а й т е  с т е н т  и  с и с т е м у  е г о  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  п о  т р у б к е  и н т р о д ь ю с е р а  и  ч е р е з  

г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н . П о с л е  т о г о  к ак  

с т е н т  в о й д е т  в  к о р п у с  C S I ,  и з в л е к и т е  т р у б ­

к у  и н т р о д ь ю с е р а .

m g

Insertion  o f  C o rd is  C a th e ter Sheath In tro­
d u cer  (CSI) a n d  G u id ew ire
a. G a in  a c c e s s  a t th e  a p p r o p r ia te  s i t e  u t i l i z ­

in g  th e  r e c o m m e n d e d  C S I  s i z e  ( s e e  T a b le  

! ) •
C a u t i o n :  A l w a y s  u s e  a  C S I  f o r  th e  im p la n t  

p r o c e d u r e  t o  p r o t e c t  th e  p u n c tu r e  s i t e  a n d ,  

in  th e  c a s e  o f  b i l ia r y  s t e n t in g ,  th e  l iv e r  tr a c t , 

a n d  to  a v o id  d i s l o d g i n g  th e  s t e n t  f r o m  th e  

b a l lo o n .

b . I n se r t  th e  a p p r o p r ia te ly  s i z e d  g u id e w ir e  

th a t  i s  a t l e a s t  t w i c e  th e  le n g t h  o f  t h e  d e l i v ­

e r y  s y s t e m  a c r o s s  th e  l e s i o n  to  b e  s t e n te d  

t h r o u g h  th e  C S I .

N o t e :  I f  th e  p h y s i c ia n  d e t e r m in e s  th a t  p r e ­

d i la t io n  i s  n e c e s s a r y ,  P T A  t e c h n iq u e s  m a y  

b e  u s e d .  M a in t a in  l e s io n  a c c e s s  w i t h  th e  

g u id e w ir e .

C a u t i o n :  A v o i d  o v e r e x p a n s io n  o f  th e  b a l ­

l o o n  to  p r e v e n t  b l e e d in g ,  d i s s e c t io n  o r  p a ­

t ie n t  d is c o m f o r t .

c . A d v a n c e  th e  C S I  c o m p l e t e l y  a c r o s s  th e  

l e s io n .

O p t io n a l:  S e l e c t  a n d  in s e r t  th e  a p p r o p r ia te  

s i z e  g u id in g  c a th e te r  i f  th e  C S I  u t i l i z e d  d u r ­

in g  th e  p r o c e d u r e  c a n n o t  b e  a d v a n c e d  to  th e  

l e s io n  s i t e .

In troduction  o f  S ten t D e live ry  System
a . F lu s h  g u id e w ir e  lu m e n  o f  th e  d e l iv e r y  

s y s t e m .  P o s i t i o n  th e  f la r e d  e n d  o f  th e  in tr o ­

d u c e r  t u b e  o v e r  th e  d is ta l  t ip  o f  th e  s t e n te d  

b a l lo o n  a n d  s l id e  fo r w a r d  to  p r o te c t  th e  

s t e n t  d u r in g  C S I  in s e r t io n .  B a c k lo a d  o n to  

th e  g u id e w ir e .  P la c e  th e  a s s e m b ly  th r o u g h  

th e  C S I  h e m o s t a t ic  v a l v e  u n t i l  r e s i s t a n c e  is  

m e t .  C a r e f u l ly  a d v a n c e  th e  s te n t  a n d  d e l iv ­

e r y  s y s t e m  th r o u g h  th e  in tr o d u c e r  tu b e  a n d  

h e m o s t a t ic  v a lv e .  W h e n  th e  s t e n t  h a s  

p a s s e d  in to  th e  b o d y  o f  th e  C S I ,  r e m o v e  th e  

in t r o d u c e r  tu b e .
b . C o n t in u e  to  a d v a n c e  th e  d e v i c e  o v e r  th e  

g u id e w ir e  t h r o u g h  th e  h e m o s t a t ic  v a l v e  a n d  

C S I .
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b . п р о д о л ж а й т е  п о д а в а т ь  у с т р о й с т в о  в п е р е д  

п о  п р о в о д н и к у  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а ­

п а н  и  C S I .

Р аскры т и е ст ент а
a . Н е п о д в и ж н о  у д е р ж и в а я  C S I ,  п о д  р е н т г е ­

н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  н а б л ю д а й т е  з а  

т е м ,  к ак  с т е н т  п о д х о д и т  ч е р е з  C S I  к  п о р а ­

ж е н н о м у  у ч а с т к у .

П редупрем адение. Н е  п р и л а г а й т е  ч р е з м е р ­

н ы х  у с и л и й  п р и  в о з н и к н о в е н и и  с о п р о т и в ­

л е н и я  в о  в р е м я  п р о т а л к и в а н и я .

b . П о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  

р а з м е с т и т е  с т е н т  п о с е р е д и н е  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а , и с п о л ь з у я  м а р к е р ы  б а л л о н а  и  

р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь  с т е н т а .  В о  в р е м я  

п о з и ц и о н и р о в а н и я  с л е д и т е  з а  т е м ,  ч т о б ы  

с т е н т  п о - п р е ж н е м у  н а х о д и л с я  п о с е р е д и н е  

м е ж д у  м а р к е р а м и  б а л л о н а  и  н е  с м е щ а л с я .

c . П е р е д  р а с ш и р е н и е м  с т е н т а  у б е д и т е с ь  в  

т о м ,  ч т о  с т е н т  и  б а л л о н  п о л н о с т ь ю  в ы ш л и  

и з  C S I  и л и  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а .  

П р ед у п р еж д ен и е . Н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  в в о ­

д и т е  C S I  и л и  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  п о ­

в т о р н о  з а  п р е д е л ы  у с т а н о в л е н н о г о  с т е н т а  

в о  и з б е ж а н и е  е г о  с м е щ е н и я .

d . И с п о л ь з у я  н а п о л н я ю щ е е  у с т р о й с т в о ,  

п л а в н о  н а п о л н и т е  б а л л о н  п о д  р е н т г е н о с к о ­

п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  д о  н о м и н а л ь н о г о  д а в ­

л е н и я ,  у к а з а н н о г о  н а  я р л ы к е  к а т е т е р а . У в е ­

л и ч ь т е  д и а м е т р  с т е н т а  д о  д и а м е т р а  в ы б р а н ­

н о г о  с о с у д а .

П р ед у п р еж д ен и е . Н е  п р е в ы ш а й т е  р а с ч е т ­

н о г о  д а в л е н и я  р а з р ы в а , у к а з а н н о г о  н а  я р ­

л ы к е  к а т е т е р а .

П р и м еч а н и е . Н а с т о я т е л ь н о  р е к о м е н д у е т с я  

о с т а в л я т ь  п р о в о д н и к ,  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а  и л и  о б а  у с т р о й с т в а  н а  п о ­

р а ж е н н о м  у ч а с т к е  д о  з а в е р ш е н и я  о п е р а ц и и  

и  и з в л е ч е н и я  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а  и з  с о с у д а .

П р и м еч а н и е . З а п р е щ е н о  и с п о л ь з о в а т ь  в о з д у х  

и л и  д р у г и е  г а з о о б р а з н ы е  с р е д ы  д л я  н а п о л н е ­

н и я  б а л л о н а .

П р и м еч а н и е . П р и  с т е н т и р о в а н и и  п е р и ф е р и ч е ­

с к и х  а р т е р и й , е с л и  у  п а ц и е н т а  и м е е т с я  в ы р а ­

ж е н н о е  п о р а ж е н и е  б е д р е н н о й  а р т е р и и  и л и  е с ­

л и  т р е б у е т с я  д о п о л н и т е л ь н о е  х и р у р г и ч е с к о е  

в м е ш а т е л ь с т в о ,  с т е н т  м о ж е т  б ы т ь  у с т а н о в л е н  в  

о п е р а ц и о н н о й  п о с л е  в ы д е л е н и я  б е д р е н н о й  а р ­

т е р и и  х и р у р г и ч е с к и м  с п о с о б о м .

Sten t D ep lo ym en t
a. K e e p in g  th e  C S I  im m o b i l e ,  o b s e r v e  

f l u o r o s c o p i c a l l y  a s  th e  s t e n t  i s  a d v a n c e d  

th r o u g h  th e  C S I  to  th e  s i t e  o f  th e  l e s io n .  

C a u t i o n ;  I f  e x c e s s i v e  r e s i s t a n c e  i s  e n c o u n ­

te r e d , d o  n o t  f o r c e  p a s s a g e .

b . U n d e r  f lu o r o s c o p y ,  u s e  th e  b a l lo o n  

m a r k e r  b a n d s  a n d  th e  r a d io p a q u e  s t e n t  to  

p o s i t io n  th e  s t e n t  c e n t r a l ly  w i t h in  th e  l e ­

s io n .  D u r in g  p o s i t i o n in g ,  v e r i f y  th a t  th e  

s t e n t  i s  s t i l l  c e n t e r e d  w i t h in  th e  b a l lo o n  

m a r k e r  b a n d s  a n d  h a s  n o t  b e e n  d i s lo d g e d .

c .  P r io r  to  s t e n t  e x p a n s io n ,  e n s u r e  th a t  s te n t  

a n d  b a l lo o n  a re  c o m p l e t e l y  e x p o s e d  fr o m  

th e  C S I  o r  g u id in g  c a th e te r .

C a u t i o n :  N e v e r  r e - a d v a n c e  a  C S I  o r  g u id ­

in g  c a th e te r  o v e r  a n  e x p o s e d  s t e n t  to  a v o id  

d i s lo d g in g  th e  s te n t .

d . U s i n g  a n  in f la t io n  d e v i c e ,  s t e a d i ly  in f la t e  

th e  b a l lo o n  u n d e r  f lu o r o s c o p y  to  th e  n o m i ­

n a l  p r e s s u r e  r e c o m m e n d e d  o n  th e  c a th e te r  

la b e l .  E x p a n d  th e  d ia m e te r  o f  th e  s t e n t  to  

th e  d ia m e te r  o f  t h e  r e f e r e n c e  v e s s e l .

C a u t i o n :  D o  n o t  e x c e e d  th e  r a te d  b u r s t  

p r e s s u r e  s h o w n  o n  th e  c a th e te r  la b e l .

N o t e :  It i s  s t r o n g ly  r e c o m m e n d e d  th a t  th e  

g u id e w ir e ,  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  o r  b o th , r e ­

m a in  a c r o s s  th e  l e s i o n  u n t i l  th e  p r o c e d u r e  is  

c o m p le t e d  a n d  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  i s  r e ­

m o v e d  fr o m  th e  v e s s e l .

N o t e :  N e v e r  u s e  a ir  o r  a n y  g a s e o u s  m e d iu m  

to  in f la t e  th e  b a l lo o n .

N o t e :  F o r  p e r ip h e r a l  a r te r y  s t e n t in g ,  i f  th e  

p a t ie n t  h a s  s ig n i f i c a n t  f e m o r a l  a r te r y  d i s ­

e a s e  o r  i f  a d d i t io n a l  s u r g ic a l  in t e r v e n t io n  is  

c o n t e m p la t e d ,  th e  s t e n t  m a y  b e  p la c e d  in  an  

o p e r a t in g  r o o m  f o l l o w i n g  s u r g ic a l  c u t - d o w n  

a n d  i s o la t io n  o f  th e  f e m o r a l  a r tery .
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1. Извлечение системы введения и установки 
стента.
a. После установки стента откачайте еодержи- 
мое баллона, поддерживая вакуум в течение 
времени, достаточного для полного опустоше­
ния баллона перед извлечением.
b. Осторожно вращая баллон против часовой 
стрелки, отделите его от стента.
c. Поддерживая отрицательное давление в бал­
лоне, медленно извлеките его из стента. Из­
влекайте баллон под рентгеноскопическим 
контролем, чтобы убедиться в отделении бал­
лона от стента.
d. Втяните в CSI или проводниковый катетер 
спущенную сиетему введения и установки.
e. Извлеките и утилизируйте систему вве­
дения и установки, проводник и CSI или 
проводниковый катетер.
СОВМЕСТИМОСТЬ с  МРТ

7. Delivery System Withdrawal
a. After deploying the stent, deflate the bal­
loon by pulling a vacuum, allowing ade­
quate time for the balloon to fully deflate 
prior to removal.
b. Carefully rotate balloon eounterclock- 
wise to ensure separation of the balloon 
from the stent.
c. While maintaining negative pressure on 
the balloon, slowly withdraw the balloon 
from the stent. Observe removal of the bal­
loon under fluoroseopy to ensure that the 
balloon disengages from the stent.
d. Withdraw the deflated delivery system 
into the CSI or guiding catheter.
e. Remove and discard the delivery system, 
guidewire and CSI or guiding catheter from 
the body.

Magnetic R esonance Imaging (MRI)
Стент может создавать артефакты при 
МРТ-сканировании веледетвие иекажения 
магнитного поля. Артефакты, вызванные 
етентом из нержавеющей стали, не должны 
превышать артефактов от металлических 
хирургических зажимов для операционного 
белья. При исследовании стентов из нержа­
веющей стали большего размера миграция 
етента при МРТ е напряженноетью поля до 
1,5 Тл не наблюдалась. Тем не менее, что­
бы дополнительно снизить риск миграции, 
МРТ-сканирование не следует проводить 
до тех пор, пока место имплантации стента 
не заживет (около 8 недель).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

Compatibility
The stent may eause artifacts with MRI 
scans due to distortion of the magnetie 
field. The artifaets caused by the stain­
less steel stent should not be greater than 
those caused by metal surgical clips. In a 
study of larger size stainless steel stents, 
no stent migration was observed in an 
MRI field strength up to 1.5 Tesla. 
However, an MRI scan should not be 
performed until the stent implantation 
site has had a chance to heal (estimated 
to be 8 weeks), in order to further mini­
mize the risk of migration.

He иепользовать, еели внутренняя зша- 
ковка открыта или повреждена.
• Периферический стент PALMAZ GEN­
ESIS предназначен только для одноразо­
вого применения. Повторная стерилиза­
ция и (или) повторное иепользование за­
прещены.
• Хранить в темном сухом прохладном 
месте.
• Иепользовать стент необходимо до ис­
течения ерока годноети, указанного на

• Do not use if the inner package is opened 
or damaged.
• The PALMAZ GENESIS Peripheral 
Stent is intended for single use only. Do 
not resterilize and/or reuse the device.
• This product is designed and intended for 
single use. It is not designed to undergo re­
processing and resterilization after initial 
use.
• Reuse of this product, including after re­
processing and/or re-sterilization, may
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упаковке.
• У пациентов е аллергическими реакция­
ми на нержавеющую сталь или ее компо­
ненты (например, никель) может появить­
ся аллергия на данный имплантат.
• Полностью установленный стент нельзя 
переустанавливать.
• Установка стентов на участках бифурка­
ции может в будущем затруднить выпол­
нение диагностических или терапевтиче­
ских процедур.
• Стенты следует располагать так, чтобы 
они не перекрывали доступ к жизненно 
важным боковым ветвям сосудов.
• Не рекомендуется устанавливать стенты 
при наличии подтвержденной беременно­
сти.

Только для стентирования периферических 
артерий

• Эффективность и безопасность приме­
нения периферического стента P A L M A Z  
GENESIS для лечения пациентов с атеро­
склерозом бедренной артерии и других 
поверхностных артерий не установлена.
• Как и при установке любых других ин­
траваскулярных имплантатов, инфициро­
вание, обусловленное загрязнением стен­
та, может в дальнейшем привести к тром­
бозу, образованию псевдоаневризм и про­
рыву в соседние органы или забрюшинное 
пространство.
• Установка стента может привести к 
тромбозу и эмболизации дистально рас­
положенных сосудов, а также к миграции 
стента с места установки вниз по просвету 
артерии.
• Чрезмерное растяжение артерии может 
привести к ее разрыву и возникновению 
угрожающего жизни кровотечения.

• При стентировании почечных артерий 
будьте очень внимательны, старайтесь 
уменьшить риск эмболизации содержи­
мым бляшки.

cause а loss of structural integrity which 
could lead to a failure of the device to per­
form as intended and may lead to a loss of 
critical labeling/use information all of 
which present a potential risk to patient 
safety.
• Store in a cool, dark, dry place.
• Use the stent prior to the “Use By” date 
specified on the package.
• Persons with allergic reactions to stainless 
steel or its components (for example, nick­
el) may suffer an allergic response to this 
implant.
• Once fully deployed, the stent cannot be 
repositioned.
• Stenting across a bifurcation could com­
promise future diagnostic or therapeutic 
procedures.
• Avoid stent placement which would ob­
struct access to a vital side branch.
• It is recommended that stents not be im­
planted in patients with confirmed preg­
nancies.

For Peripheral Artery Stent Implantation On- 
ly:
• The safety and efficacy of the PALMAZ 
GENESIS Peripheral Stent have not been es­
tablished for use in patients for the treatment of 
atherosclerotic disease of the femoral artery 
and other superficial arteries.
• As with any type of intravascular implant, 
infection, secondary to contamination of the 
stent, may lead to thrombosis, 
pseudoaneurysm or rupture into a neighboring 
organ or the retroperitoneum.
• The stent may cause a thrombus, distal embo­
lization or may migrate from the site of the im­
plant down the arterial lumen.
• Overstretching of the artery may result in 
rupture and life threatening bleeding.
• When stenting renal arteries, exercise 
great care to reduce the risk of plaque em­
bolization.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

Данное устройство должно устанавли- The device should only be used by physicians 
ваться только врачами, владеющими та- who are trained in interventional techniques 
КИМИ интервенционными методиками, such as percutaneous
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как чрескожная транслюминальная ан­
гиопластика, процедуры стентирования 
и чреспеченочного доступа.
• Система введения и установки не 
предназначена для использования сов­
местно с инъекционными системами вы­
сокого давления.
• При повторном проведении вспомога­
тельных инструментов через частично 
или полностью установленный стент со­
блюдайте особую осторожность.
• Во избежание коррозии разнородных 
металлов запрещена совместная имплан­
тация стентов из различных металлов, 
если существует вероятность перекры­
тия или контакта между ними. Исключе­
ние составляют стенты из нержавеющей 
стали марки 316L, которые совместимы 
со стентами из никель-титанового спла­
ва.
• Для обеспечения полного расширения 
давление в баллоне должно быть не 
меньше номинального, указанного на яр­
лыке катетера.
Перед применением убедитесь в том, 

что стент надежно обжат на баллоне.
• Не пытайтесь снять или переустановить 
стент, уже установленный на систему 
введения и установки.
• После введения катетера все манипуля­
ции должны выполняться под рентгено­
скопическим контролем.
Только для стентирования перифериче­
ских артерий
• При наличии множественных очагов 
поражения первым устанавливается 
стент на пораженном участке, располо­
женном дистально по отношению к ме­
сту прокола, и только после этого вы­
полняется стентирование проксимально­
го участка. Стентирование в таком по­
рядке устраняет необходимость прохож­
дения через проксимальный стент при 
установке дистального стента, а также 
снижает риск смещения уже установлен­
ных стентов.
• При развитии тромбоза установленного 
стента показано проведение тромболи­
зиса и РТА.

• При возникновении осложнений, таких 
как инфицирование, образование псевдо-

transluminal angioplasty, placement of stents, 
and transhepatic access.
• The delivery system is not designed for use 
with power injection systems.
• Recrossing a partially or fully deployed stent 
with adjunct devices must be performed with 
extreme caution.
• To avoid the possibility of dissimilar metal 
corrosion, do not implant stents of different 
metals in tandem where overlap or
contact is possible, with an exception, stents 
made of 316L stainless steel are compatible 
with stents made of nickel titanium 
alloy.
• To assure full expansion, inflate to at least the 
nominal pressure recommended on the catheter 
label.
• Do not exceed the rated burst pressure rec­
ommended on the catheter label.
• Ensure stent is securely crimped onto balloon 
prior to use.
• Do not attempt to remove or readjust the stent 
once crimped onto the delivery system.
• When catheters are in the body, they should 
be manipulated only under fluoroscopy.
For Peripheral Artery Stent Implantation Only:
• When treating multiple lesions, the lesion dis­
tal to the puncture site should be initially stent­
ed, followed by stenting of the
proximal lesion. Stenting in this order obviates 
the need to cross the proximal stent in place­
ment of the distal stent and 
reduces the chance for dislodging the proximal 
stent.
• In the event of thrombosis of the expanded 
stent, thrombolysis and PTA should be at­
tempted.
• In the event of complications such as infec­
tions, pseudoaneurysm or fistulization, surgical 
removal of the stent may be
required. Standard surgical procedure is appro­
priate.
• Caution should be taken when stenting pa­
tients with poor renal function who, in the phy­
sician’s opinion, may be at risk for a 
contrast medium reaction.
• In patients requiring the use of antacids 
and/or H2-antagonists before or immediately 
after stent placement, oral absorption
of antiplatelet agents (e.g. aspirin) may be 
adversely affected.
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аневризм и шунтов, может потребоваться 
хирургическое удаление стентов. Оно мо­
жет выполняться с использованием стан­
дартной хирургической методики.
• Следует соблюдать особую осторож­
ность при стентировании пациентов с 
нарушением функции почек, для которых, 
по мнению лечашего врача, использование 
контрастных веществ может быть небез­
опасным.
• Использование антацидов и (или) анта­
гонистов Н2-рецепторов до или непосред­
ственно после установки стентов может 
снижать всасывание перорально принима­
емых антитромбоцитарных препаратов 
(например, аспирина)

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению. 
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются 
какие бы то ни было явно выраженные 
или подразумеваемые гарантии, в том 
числе включающие в себя любые подра­
зумеваемые гарантии годности для про­
дажи или гарантии пригодности для ис­
пользования по назначению. Ни при ка­
ких обстоятельствах Cordis не несет от­
ветственности за какие бы то ни было 
прямые, случайные или косвенные 
убытки, кроме тех, которые прямо 
предусмотрены в соответствующем за­
конодательстве. Никакие лица не упол­
номочены представлять от имени Cordis 
какую-либо информацию или гарантии, 
за исключением случаев, особо огово­
ренных в данном документе. Описания 
или технические характеристики, приво­
димые в публикациях Cordis, в том числе 
в данной, предназначены исключительно 
для предоставления общей информации 
о продукции на момент ее производства 
и ни в коем случае не являются изложе-

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constiЩte any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential



Cordis,
нием гарантийных обязательств. Корпо­
рация Cordis не несет ответственности за 
какие-либо прямые, случайные или кос­
венные убытки, причиненные вследствие 
повторного использования ее продук­
ции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут транс­
портироваться всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соот­
ветствии с правилами перевозки грузов, 
действующих на транспорте каждого ви­
да, при температуре от - 40°С до + 50°С 
относительной влажности воздуха от 20 % 
до 80%. Медицинские изделия Cordis 
должны храниться при температуре от 
+15°С до + 25°С в месте, защищенном от 
прямых солнечных лучей. Медицинские 
изделия Cordis при эксплуатации стабиль­
ны к воздействию климатических факто­
ров при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологических 
жидкостей.

damages resulting from reuse of the prod­
uct.

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place proteeted from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

СРОК го д н о с т и  
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  4 года. Sterility maintaining term - 4 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы мо­
гут быть потенциально биологически опас­
ными. Обработка и утилизация проводится 
в соответствии с принятой медицинской 
практикой, а также в соответствии с мест­
ными, государственными и федеральными 
законами и положениями

Изделия, имевтие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имев-

After use all used components and pack­
ing materials can be potentially biological­
ly dangerous. Disposal is carried out ac­
cording to the accepted medical practice, 
and also according to local, state and fed­
eral laws and provisions.

The products have come into contact with 
blood and / or body fluids, disposal and / 
or destruction according to SanPiN 
2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
expired, disposal and / or destruction, ac-
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шие контакта с кровью и/или с биоло­
гическими жидкостями), в том числе с 
истекшим сроком годности, подлежат 
утилизации и/или уничтожению со­
гласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс А).

cording to SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class 
A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Производитель Manufacturer

fREFl Номер по каталогу Catalog Number

L O T Номер партии LOT Number

2 Срок годности Use^-By Date

® Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use

A Внимание! Смотри инструкцию 
по применению.

Caution

Не допускать воздействия сол­
нечного света

Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать при поврежде­
нии упаковки

Do not use if package is damaged.

STEHtl£ R
Стерилизовано гамма- излучени­
ем изотопа кобальт-60

Sterilized using 
irradiation

1 EC 1 REP 1 Представитель в европейском со­
обществе

Authorized Representative in the European 
Community

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements of the 
European Union (EU) Directive
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Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.: + 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению Instruction for Use
Стенты Stents
P A L M A Z  G E N E S IS  P A L M A Z  G E N E S IS

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Периферический стент PALMAZ GENESIS 
представляет собой расширяемый баллоном 
стент, вырезанный лазером из нержавею­
щей стали марки 316L. Стент поставляется 
в пяти вариантах номинальной длины: 19 
мм, 25 мм, 29 мм, 39 мм и 59 мм. Диапазо­
ны расширения для стентов каждой длины 
указаны в таблице 1. Периферический стент 
PALMAZ GENESIS продается в разобран­
ном виде и предназначен для использования 
с баллонным катетером Cordis ОРТА PRO 
для чрескожной транслюминальной ангио­
пластики (РТА) любой длины [совместимой 
системы проводника диаметром 0,89 мм 
(0,035”)]. Дополнительную информацию см. 
в табл. 1.
1. Трубка интродьюсера Cordis INTR6 для 

изделий всех кодов и длин.

2 При использовании с другими проводни­
ковыми катетерами, кроме рекомендован­
ных, необходимый диаметр внутреннего 
просвета составляет не менее 2,8 мм 
(0,110”) для проводников 10 F (3,3 мм).

3. Приведенные данные основаны на иссле­
дованиях in vitro.
4. Суффикс катетера (*) указывает на при­
менимую длину катетера. ОРТА PRO по­
ставляется в следующих вариантах длины: 
Т (40 см), V (65 см), S (80 см), L (110 см), X 
(135 см).
Примечание. Не все длины катетера прода­
ются для любых размеров баллона.

The PALMAZ GENESIS Peripheral Stent is 
a balloon-expandable, laser cut stent made 
from 316L stainless steel tubing. The stent is 
supplied in five nominal lengths: 19 mm, 25 
mm, 29 mm, 39 mm and 59 mm. Specific 
expansion ranges for each stent length are 
shown in Table 1. The PALMAZ GENESIS 
Peripheral Stent is sold unmounted for use 
with all catheter lengths of the Cordis OPTA 
PRO Percutaneous Transluminal Angioplas­
ty (PTA) Balloon Catheter (a .035” [0.89 
mm] diameter guidewire compatible sys­
tem). For further information, see Table 1.

1. Use Cordis introducer tube INTR6 for all 
product codes and lengths.

2 Use of guiding catheters other than those 
recommended must have an inner lumen 
diameter of .110” (2.8 mm) or larger for lOF 
(3.3 mm) guides.

3 These data are based on in-vitro testing.

4 Catheter suffix (*) refers to the usable 
eatheter length. OPTA PRO is offered in the 
following lengths: T (40 cm), V (65 cm), S 
(80 cm), L (110 cm), X (135 cm).

Note: Not all balloon sizes are sold in all 
catheter lengths.
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Т аблица!.

Описание стента Длина ггемта (^хомендонаимый 
баллонный хатетер 

Cordlf дляРТА

минальмов
даллввме
апоянения

Рекомендованный
иктродькхер

катетера Cordis’ (С5П
и проводниковый 

катетер ̂

Код имиальные Нерасширенный Расширенный* Катетер Номер атни кЛа Размер Размер
зд етш {мм) (им) ПО CSino ОВОДМИК08ОГО

ж каталогу'* шкале катетера no
длина Смм} French шкале French

(мм) (M M )

PG1910P 10x19 19 17 ОРТА 419-0020» 6 603 8 F (2,71 10 F (3,3)
12x19 16 PRO 419-2020» 4 405 8 F (2,7) 10 F (3,3)

PG2S10P 10x25 25 23 ОРТА 419-0030» б 608 8F(2,7) 10 F (3,3)
12x25 21 PRO 419-2030» 4 405 8F(2,7) 10 F (3,3)

PG2910P 10x29 29 27 ОРТА 419-0030» 6 608 8F(2,7) 10 F (3,3)
12x29 25 PRO 419-ЮЗО* 4 405 8F(2,7) 10 F (3,3)

PG3910P 10x39 39 36 ОРТА 419-0040» 6 608 8F(2,7) 10 F (3,3)
12x39 34 PRO 419-2040* 4 405 8F(2,7) ЮР(ЗД)

PGS9U»P 10x59 59 55 ОРТА
PRO 419-0060* 6 608 8F(2,7) 10 F (3,3)

Table t

Stent
Description

Stent
Length

Recommended Cordis PTA Sailoon 
Catheter

Nominal
Inflation
Pressure

Recommended Cordis 
Catheter Sheath 

Introducer’ (C5)) and 
Guiding Catheter*

Product
Code

Nomina)
O iaxL
(mm)

Unexpanded
(mm}

Expanded’
(mm)

Catheter Catalog
Number* atm icPa

CSI Size
French
(mm)

Guiding
Catheter

Size
French (mm)

PG1910P 10X19
12X19

19 17
16

OPTA PRO 419-0020»
4192020*

6
4

608
405

8F(Z7) 
8F (2.7)

1 OF (3.3) 
lOF (3.3)

PG2510P 10X25
12X251

25 23
21

OPTAPRO 419-0030*
4192030»

6
4

608
405

8F(2.7) 
8F (2.7)

1 OF (3.3) 
1 OF (3.3)

PG2910P 10X29
12X29

29 27
25

OPTA PRO 4190030»
419-2030*

6
4

608
405

8F (2.7) 
8F (2.7!

lOF (3.3) 
1 OF (3.3)

PG3910P 10X39
12X39

39 36
34

OPTAPRO 419-0040*
4192040*

6
4

608
405

8F{2.7) 
8F (2.7)

10F{3.3) 
lOF (3.3)

PG5910P 10X59 59 55 OPTAPRO 4190060* 6 608 8F (2.7) 10F{3.3)

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Периферический стент PALMAZ GENE­
SIS предназначен для применения в ле­
чении атеросклероза периферических 
артерий ниже дуги аорты и для паллиа­
тивного лечения злокачественных ново­
образований желчных протоков.

The PALMAZ GENESIS Peripheral Stent 
is indicated for use in the treatment of ath­
erosclerotic disease of peripheral arteries 
below the aortic arch and for palliation of 
malignant neoplasms in the biliary tree.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Стентирование периферических арте­
рий
Как правило, противопоказания к

Peripheral Artery Stent Implantation 
Generally, contraindications to percutane­
ous transluminal angioplasty (PTA) are al-
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чрескожной транслюминальной ангио­
пластике (РТА) являются также и проти­
вопоказаниями к установке стентов. В 
число противопоказаний среди прочего 
входят:
• наличие сильно кальцифицированных 
пораженных участков, резистентных к 
РТА;
• выраженный острый или подострый 
процесс тромбообразования вокруг по­
раженного участка;
• некорригированные нарушения свер­
тываемости крови или наличие противо­
показаний к назначению антикоагулянт­
ной или антитромбоцитарной терапии;
• перфорация сосудов, подтверждающа­
яся выходом контрастного вещества за 
пределы сосудистого русла;
• расположение пораженного участка 
внутри аневризмы или наличие аневриз­
мы, прилегающей проксимальным или 
дистальным сегментом к пораженному 
участку.

so contraindications for stent placement. 
Contraindications include, but may not be 
limited to:
• Patients with highly calcified lesions re­
sistant to PTA.
• Patients with a target lesion with a large 
amount of adjacent acute or subacute 
thrombus.
• Patients with uncorrected bleeding disor­
ders or patients who cannot receive antico­
agulation or antiplatelet aggregation thera-
py-
• Patients with perforated vessels evidenced 
by extravasation of contrast media.
• A lesion that is within an aneurysm or an 
aneurysm with a proximal or distal segment 
adjacent to the lesion.

Чреспеченочное билиарное стентирова­
ние
Противопоказаниями к чреспеченочному 
билиарному эндопротезированию явля­
ются:
• стентирование перфорированного про­
тока в случаях, когда стент может уси­
лить истечение из протока;
• некорригированные нарушения свер­
тываемости крови;
• выраженный асцит.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
COMPLICATIONS
В число возможных осложнений при 
стентировании периферических арте­
рий и чреспеченочном билиарном 
стентировании помимо прочего входят:
• сепсис/инфицирование;
• миграция стента или эмболизация 
стентом;
• медикаментозная аллергия, аллергиче­
ские реакции на контрастные вещества.
В число возможных осложнений при 
стентировании периферических арте­
рий помимо прочего входят:

Transhepatic Biliary Stent Implantation 
Contraindications associated with the use 
of transhepatic biliary endoprostheses in­
clude:
• Stenting of a perforated duct where leak­
age from the duct could be exacerbated by 
the prosthesis.
• Patients with uncorrected bleeding disor­
ders.
• Severe ascites.

Potential complications associated with pe­
ripheral artery and transhepatic biliary 
stent implantation may include, but are not 
limited to, the following:
• Sepsis/infection
• Stent migration/embolization
• Drug reaction, allergic reaction to contrast 
medium.

Potential complications associated with 
peripheral artery stent implantation may 
include, but are not limited to, the follow-
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• эмболизация атеросклеротического или 
тромботического материала;
• острый или подострый тромбоз стента;
• ампутация;
• артериовенозная фистула;
• необходимость экстренной операции 
по корректировке сосудистых осложне­
ний;
• желудочно-кишечные кровотечения, 
обусловленные применением антикоагу­
лянтов и антитромбоцитарных препара­
тов;
• кровоизлияния или образование гема­
томы;
• повреждение артерий, в том числе пер­
форация и расслоение;
• повреждение забрюшинного простран­
ства или соседних органов;
• разрыв интимы;
• образование псевдоаневризм;
• рестеноз стентированной артерии;
• тромбообразование;
• некроз тканей;
• полная окклюзия.
В число возможных осложнений при 
чреспеченочном билиарном эндопро­
тезировании помимо прочего входят:
• обструкция стента вследствие прорас­
тания в него опухоли;
• разрастание опухолей в области концов 
стента;
• окклюзия/обструкция желчных прото­
ков;
• панкреатит;
• перфорация желчных протоков;
• паренхиматозное кровотечение;
• гемобилия;
• перитонит;
• абсцесс;
• разрыв, перерастяжение протоков;
• холангит.

ing:
• Embolization of atherosclerotic or throm­
botic material
• Acute or sub-acute stent thrombosis
• Amputation
• Arteriovenous fistula
• Emergency surgery to correct vascular 
complications
• GI bleeding from anticoagula- 
tion/antiplatelet medication
• Hemorrhage/hematoma
• Artery injury, including perforation and 
dissection
• Rupture of retroperitoneum or neighbor­
ing organ
• Intimal tear
• Pseudoaneurysm formation
• Restenosis of the stented artery
• Thrombus
• Tissue necrosis
• Total occlusion

Potential complications associated with 
transhepatic biliary endoprostheses im­
plantation may include, but are not limited 
to, the following:
• Stent obstruction secondary to tumor 
growth through the stent
• Tumor overgrowth at the stent ends
• Bile duct occlusion/obstruction
• Pancreatitis
• Bile duct perforation
• Parenchymal hemorrhage
• Hemobilia
• Peritonitis
• Abscess
• Rupture, overstretching of duct
• Cholangitis

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE

Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным ме­
дицинским персоналом.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic in­
stitutions by qualified medical personnel
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
Выполнение операции
Подготовка к стентированию перифериче­
ских артерий
При необходимости и по указанию лечаще­
го врача за один или два дня до процедуры 
пациент может начать прием аспирина, по­
крытого или не покрытого кишечнораство­
римой оболочкой, в дозе 81-325 мг в день. 
Чрескожную установку стентов в артериях 
со стенозом или обструкцией необходимо 
выполнять в ангиографической операцион­
ной. Для выявления степени поражения (- 
И Й )  и оценки коллатерального кровотока 
необходимо выполнять ангиографию. При 
наличии тромба или подозрении на его 
наличие перед раскрытием стента проведи­
те тромболизис по соответствующей стан­
дартной методике. Сосуды доступа должны 
быть в достаточной степени проходимы или 
реканализированы перед последующим 
вмешательством. Подготовка пациента и 
соблюдение мер асептики должны быть та­
кими же, как и при любом другом ангио- 
пластическом вмешательстве.

Порядок стентирования периферических 
артерий и чреспеченочного билиарного 
стентирования
1. При необходимости проведите стандарт­
ную диагностическую ангиографию или 
чреспеченочную холангиографию для 
оценки поражения.
2. Выбор размера стента
a. Измерьте длину пораженного участка, 
чтобы определить требуемую длину стента. 
По длине стент должен немного выступать 
(проксимально и дистально) за пределы по­
раженного участка. Длину стента выбирают 
так, чтобы сегмент с затрудненной прохо­
димостью был покрыт одним стентом по 
всей длине (см. табл. 1).
Примечание. При необходимости установки 
нескольких стентов первым устанавливают 
стент, наиболее дистально расположенный 
по отношению к месту прокола, а затем — 
соответствующий проксимальный стент.
b. Измерьте диаметр выбранного сосуда, 
чтобы определить соответствующий размер

Procedure
Pre-Procedure for Peripheral Artery Stent­
ing
The patient may be started on enteric coated 
or nonenteric-coated aspirin 81-325 mg dai­
ly, one or two days prior to the procedure if 
deemed appropriate by the physician.
The percutaneous placement of the stent in 
a stenotic or obstructed artery should be 
done in an angiography procedure room. 
Angiography should be performed to map 
out the extent of the lesion(s) and the col­
lateral flow. If thrombus is present or sus­
pected, thrombolysis should precede stent 
deployment using standard acceptable prac­
tice. Access vessels must be sufficiently 
patent, or sufficiently recanalized, to pro­
ceed with further intervention. Patient prep­
aration and sterile precautions should be the 
same as for any angioplasty procedure.

Procedure for Peripheral Artery and 
Transhepatic Biliary Stenting
1. Perform standard diagnostic angiography 
or percutaneous cholangiogram, as applica­
ble, to evaluate the lesion.
2. Select Stent Size
a. Measure the length of the target lesion to 
determine the length of stent required. Size 
the stent length to extend slightly proximal 
and distal to the lesion. The appropriate 
stent length should be selected based on 
covering the entire obstructed segment with 
a single stent (see Table 1).
Note: Should more than one stent be re­
quired, place the stent most distal from the 
puncture site first, followed by placement 
of the proximal stent in tandem.
b. Measure the diameter of the reference 
vessel to determine the appropriate size 
stent and delivery system.
3. Preparation of Stent
a. Open the carton to reveal the pouch con­
taining the stent.
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стента и системы его введения и установки.
3. Подготовка стента
a. Откройте коробку и достаньте упаковку, 
в которой находится стент.
b. Осмотрите упаковку стента на наличие 
повреждений етерильного защитного мате­
риала. Извлеките стент из упаковки и про­
мойте стерильным гепаринизированным 
физиологическим раствором.

4. Подготовка катетера для введения и 
установки стента (см. инструкции по при­
менению, приложенные к рекомендованно­
му баллонному катетеру).
а. Снимите защитный чехол с баллона. Ь. 
Подсоедините запорный кран к отверстию 
для наполнения катетера, с. Откройте за­
порный кран и создайте отрицательное дав­
ление.
d. Наполните баллон, удерживая прокси­
мальный конец катетера выше дистального. 
Удерживайте баллон вертикально, направив 
кончик баллона вниз.
Предупреждение. Наполнение баллона с 
большой скоростью может привести к его 
повреждению.
e. Продолжая направлять дистальный конец 
баллона вниз, повторно выполните откачку 
баллона, создавая в нем отрицательное дав­
ление. f. Убедитесь в отсутствии воздуха в 
баллоне и отверстии для наполнения. По­
вторите шаги d-f. g. Поддерживая отрица­
тельное давление, закройте запорный кран. 
Поддерживайте отрицательное давление до 
уетановки стента, h. Вручную повторно 
сложите баллон вокруг катетера по часовой 
стрелке в направлении от проксимального к 
дистальному концу.

5. Подготовка системы введения и установ­
ки стента.
a. Удерживая баллон в свернутом состоя­
нии, перемещайте стент по дистальному 
концу баллона, пока рентгеноконтрастные 
маркеры не окажутся на одинаковом рас­
стоянии от концов стента.
b. С помощью больших и указательных 
пальцев обеих рук обожмите стент на бал­
лоне. Поворачивая полностью всю сборку, 
прилагайте равномерное концентрическое 
давление по всей длине стента. Убедитесь в

Ь. Inspect the stent package for damage to 
the sterile barrier. Remove the stent from 
the package and rinse in sterile heparinized 
saline.

4. Preparation of Stent Delivery Catheter - 
See Instructions for Use provided with the 
recommended balloon catheter.
a. Remove the balloon proteetor. b. Attach a 
stopcock to the eatheter’s inflation port. c. 
Open the stopcock and induce negative 
pressure.
d. Inflate the balloon by holding the proxi­
mal end of the catheter above the distal end. 
Hold the balloon vertically, with the bal­
loon tip pointing down.
Warning: Inflation at a high rate may dam­
age the balloon.
e. Continue pointing the distal tip of the 
balloon downward, and deflate the balloon 
again by inducing negative pressure, f  En­
sure that the air in the balloon and the infla­
tion lumen is removed. Repeat steps d-f g. 
While holding negative pressure, close the 
stopcock. Maintain negative pressure until 
the stent is mounted, h. Looking proximal 
to distal, manually refold the balloon 
clockwise around the catheter.

5. Preparation of Stent Delivery System
a. Slide the stent over the distal end of the 
balloon, maintaining the balloon fold, until 
the radiopaque marker bands are equidistant 
from the ends of the stent.
b. Crimp the stent onto the balloon using 
the thumb and index finger of both hands. 
Apply even, concentric pressure along the 
length of the stent while fully rotating the 
assembly. Ensure that the stent is securely 
adhered to the balloon.
c. Open the stopcock allowing the inflation
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том, что стент плотно прилегает к баллону.
c. Откройте запорный кран и заполните от­
верстие для наполнения и баллон раствором 
контрастного вещества.
d. Создайте отрицательное давление, чтобы 
проверить баллон на наличие утечек, а за­
тем медленно сбросьте отрицательное дав­
ление. е. Предварительно слегка наполните 
оба конца баллона. Создайте давление не 
более одной атмосферы.
f. Убедитесь в том, что оба конца баллона 
слегка наполнены.
Предупреждение. Убедитесь в том, что 
наполненный баллон не затрудняет исполь­
зование проводникового катетера или CSI.
g. Поддерживайте низкое давление во время 
введения сборки стента и сиетемы введения 
и установки.
6. Порядок раскрытия стента при стентиро­
вании периферических артерий и чреспече- 
ночном билиарном стентировании.

Введение интродъюсера катетера Cordis 
(CSI) и проводника
a. Создайте доступ в нужном месте, исполь­
зуя рекомендованные размеры CSI (см. 
табл. 1).
Предупреждение. При имплантации всегда 
используйте CSI, чтобы защитить место 
прокола и, в случае билиарного стентиро­
вания, печеночный тракт, а также не допу­
стить смещения стента с баллона.
b. Введите проводник соответствующего 
размера, длина которого не менее чем в два 
раза превышает длину еистемы введения и 
установки стента, через CSI к пораженному 
участку.
Примечание. Если лечащий врач опреде­
лит, что необходима предварительная дила­
тация, можно использовать методику РТА. 
Удерживайте место доступа проводником. 
Предупреждение. Избегайте перерастяже- 
ния баллона, так как это может вызвать 
кровотечение, разрывы или доставить дис­
комфорт пациенту.
е. Полностью проведите CSI через пора­
женный участок.
По усмотрению: если CSI, используемый в 
ходе процедуры, не может достичь места 
поражения, выберите и введите проводни­
ковый катетер подходящего размера.

lumen and balloon to fill with diluted con­
trast medium.
d. Induce negative pressure to check the 
balloon for leaks, and then slowly release 
the negative pressure, e. Slightly pre-inflate 
both ends of balloon. Apply a pressure of 
no greater than one atmosphere, 
f  Verify both balloon ends are slightly in­
flated.
Caution: Ensure that balloon inflation does 
not cause interference with guiding catheter 
or CSI.
g. Maintain low pressure during insertion of 
the stent/delivery assembly.
6. Stent Deployment Procedure for Periph­
eral Artery and Transhepatic Biliary Stent­
ing

Insertion of Cordis Catheter Sheath Intro­
ducer (CSI) and Guidewire
a. Gain access at the appropriate site utiliz­
ing the recommended CSI size (see Table 
1).
Caution: Always use a CSI for the implant 
procedure to protect the puncture site and, 
in the case of biliary stenting, the liver tract, 
and to avoid dislodging the stent from the 
balloon.
b. Insert the appropriately sized guidewire 
that is at least twice the length of the deliv­
ery system across the lesion to be stented 
through the CSI.
Note: If the physician determines that pre­
dilation is necessary, PTA techniques may 
be used. Maintain lesion access with the 
guidewire.
Caution: Avoid overexpansion of the bal­
loon to prevent bleeding, dissection or pa­
tient discomfort.
c. Advance the CSI completely across the 
lesion.
Optional: Select and insert the appropriate 
size guiding catheter if the CSI utilized dur­
ing the procedure cannot be advanced to the 
lesion site.
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Подготовка системы введения и установки 
стента
a. Промойте канал проводника системы 
введения и установки стента. Поместите 
расширенный конец трубки интродьюсера 
на дистальный наконечник баллона со стен­
том и переместите его вперед, чтобы защи­
тить стент при введении CSI. Подведите к 
проводнику. Подавайте всю сборку через 
гемостатический клапан CSI, пока не по­
чувствуете сопротивление. Осторожно про­
двигайте стент и систему его введения и 
установки по трубке интродьюсера и через 
гемостатический клапан. После того как 
стент войдет в корпус CSI, извлеките труб­
ку интродьюсера.
b. Продолжайте подавать устройство вперед 
по проводнику через гемостатический кла­
пан и CSI.

Introduction of Stent Delivery System
a. Flush guidewire lumen of the delivery 
system. Position the flared end of the intro­
ducer tube over the distal tip of the stented 
balloon and slide forward to protect the 
stent during CSI insertion. Backload onto 
the guidewire. Place the assembly through 
the CSI hemostatic valve until resistance is 
met. Carefully advance the stent and deliv­
ery system through the introducer tube and 
hemostatic valve. When the stent has 
passed into the body of the CSI, remove the 
introducer tube.
b. Continue to advance the device over the 
guidewire through the hemostatic valve and 
CSI.

Раскрытие стента
a. Неподвижно удерживая CSI, под рентге­
носкопическим контролем наблюдайте за 
тем, как стент подходит через CSI к пора­
женному участку.
Предупреждение. Не прилагайте чрезмер­
ных усилий при возникновении сопротив­
ления во время проталкивания.
b. Под рентгеноскопическим контролем 
разместите стент посередине пораженного 
участка, используя маркеры баллона и 
рентгеноконтрастность стента. Во время 
позиционирования следите за тем, чтобы 
стент по-прежнему находился посередине 
между маркерами баллона и не смещался.
c. Перед расширением стента убедитесь в 
том, что стент и баллон полностью вышли 
из CSI или проводникового катетера. 
Предупреиодение. Ни в коем случае не вво­
дите CSI или проводниковый катетер по­
вторно за пределы установленного стента 
во избежание его смещения.
d. Используя наполняющее устройство, 
плавно наполните баллон под рентгеноско­
пическим контролем до номинального дав­
ления, указанного на ярлыке катетера. Уве­
личьте диаметр стента до диаметра выбран­
ного сосуда.
Предупреждение. Не превышайте расчет­
ного давления разрыва, указанного на яр­
лыке катетера.

Stent Deployment
a. Keeping the CSI immobile, observe 
fluoroscopically as the stent is advanced 
through the CSI to the site of the lesion. 
Caution: If excessive resistance is encoun­
tered, do not force passage.
b. Under fluoroscopy, use the balloon 
marker bands and the radiopaque stent to 
position the stent centrally within the le­
sion. During positioning, verify that the 
stent is still centered within the balloon 
marker bands and has not been dislodged.
c. Prior to stent expansion, ensure that stent 
and balloon are completely exposed from 
the CSI or guiding catheter.
Caution: Never re-advance a CSI or guid­
ing catheter over an exposed stent to avoid 
dislodging the stent.
d. Using an inflation device, steadily inflate 
the balloon under fluoroscopy to the nomi­
nal pressure recommended on the catheter 
label. Expand the diameter of the stent to 
the diameter of the reference vessel.

Caution: Do not exceed the rated burst 
pressure shown on the catheter label.
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Примечание. Настоятельно рекомендуется 
оставлять проводник, систему введения и 
установки стента или оба устройства на по­
раженном участке до завершения операции 
и извлечения системы введения и установки 
стента из сосуда.
Примечание. Запрещено использовать воздух 
или другие газообразные среды для наполне­
ния баллона.
Примечание. При стентировании перифериче­
ских артерий, если у пациента имеется выра­
женное поражение бедренной артерии или ес­
ли требуется дополнительное хирургическое 
вмешательство, стент может быть установлен в 
операционной после выделения бедренной ар­
терии хирургическим способом.

7. Извлечение системы введения и установки 
стента.
a. После установки стента откачайте содержи­
мое баллона, поддерживая вакуум в течение 
времени, достаточного для полного опустоше­
ния баллона перед извлечением.
b. Осторожно вращая баллон против часовой 
стрелки, отделите его от стента.
c. Поддерживая отрицательное давление в бал­
лоне, медленно извлеките его из стента. Из­
влекайте баллон под рентгеноскопическим 
контролем, чтобы убедиться в отделении бал­
лона от стента.
d. Втяните в CSI или проводниковый катетер 
спущенную систему введения и установки.
e. Извлеките и утилизируйте систему вве­
дения и установки, проводник и CSI или 
проводниковый катетер.

Note: It is strongly recommended that the 
guidewire, the delivery system, or both, re­
main across the lesion until the procedure is 
completed and the delivery system is re­
moved from the vessel.

Note: Never use air or any gaseous medium 
to inflate the balloon.
Note: For peripheral artery stenting, if the 
patient has significant femoral artery dis­
ease or if additional surgical intervention is 
contemplated, the stent may be placed in an 
operating room following surgical cut-down 
and isolation of the femoral artery.

7. Delivery System Withdrawal
a. After deploying the stent, deflate the bal­
loon by pulling a vacuum, allowing ade­
quate time for the balloon to fully deflate 
prior to removal.
b. Carefully rotate balloon counterclock­
wise to ensure separation of the balloon 
from the stent.
c. While maintaining negative pressure on 
the balloon, slowly withdraw the balloon 
from the stent. Observe removal of the bal­
loon under fluoroscopy to ensure that the 
balloon disengages from the stent.
d. Withdraw the deflated delivery system 
into the CSI or guiding catheter.
e. Remove and discard the delivery system, 
guidewire and CSI or guiding catheter from 
the body.

СОВМЕСТИМОСТЬ C MPT
Magnetic R esonance Imaging (MRI) Compatibility
Стент может создавать артефакты при МРТ- 
сканировании вследствие искажения маг­
нитного поля. Артефакты, вызванные стен­
том из нержавеющей стали, не должны пре­
вышать артефактов от металлических хирур­
гических зажимов для операционного белья. 
При исследовании стентов из нержавеющей 
стали большего размера миграция стента при 
МРТ с напряженностью поля до 1,5 Тл не 
наблюдалась.Тем не менее, чтобы дополни­
тельно снизить риск миграции, МРТ- 
сканирование не следует проводить до тех

The stent may cause artifacts with MRI 
scans due to distortion of the magnetic 
field. The artifacts caused by the stain­
less steel stent should not be greater than 
those caused by metal surgical clips. In a 
study of larger size stainless steel stents, 
no stent migration was observed in an 
MRI field strength up to 1.5 Tesla. 
However, an MRI scan should not be 
performed until the stent implantation 
site has had a chance to heal (estimated 
to be 8 weeks), in order to further mini-
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пор, пока место имплантации стента не за­
живет (около 8 недель).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

mize the risk of migration.

He использовать, если внутренняя 
упаковка открыта или повреждена. 
Периферический стент PALMAZ 
GENESIS предназначен только для 
одноразового применения. Повтор­
ная стерилизация и (или) повторное 
использование запрещены.
Изделие разработано и предназначе­
но для одноразового использования. 
Для него не предусмотрена повтор­
ная обработка и повторная стерили­
зация после первого использования. 
Повторное использование этого из­
делия, в том числе после повторной 
обработки и (или) стерилизации, 
может привести к нарушению его 
целостности и ненадлежащему 
функционированию, а также к утра­
те важных маркировок и информа­
ции для использования, что ставит 
под угрозу безопасность пациента. 
Хранить в темном сухом прохлад­
ном месте.
Использовать стент необходимо до 
истечения срока годности, указанно­
го на упаковке.
У пациентов с аллергическими реак­
циями на нержавеющую сталь или ее 
компоненты (например, никель) мо­
жет появиться аллергия на данный 
имплантат.
Полностью установленный стент 
нельзя переустанавливать.
Установка стентов на участках би­
фуркации может в будущем затруд­
нить выполнение диагностических 
или терапевтических процедур. 
Стенты следует располагать так, 
чтобы они не перекрывали доступ к 
жизненно важным боковым ветвям 
сосудов.
Не рекомендуется устанавливать 
стенты при наличии подтвержден­
ной беременности.

Do not use if the inner package is 
opened or damaged.
The PALMAZ GENESIS Peripheral 
Stent is intended for single use only. 
Do not resterilize and/or reuse the de­
vice.
This product is designed and intended 
for single use. It is not designed to un­
dergo reprocessing and resterilization 
after initial use.
Reuse of this product, including after 
reprocessing and/or re-sterilization, 
may cause a loss of structural integrity 
which could lead to a failure of the de­
vice to perform as intended and may 
lead to a loss of critical labeling/use in­
formation all of which present a poten­
tial risk to patient safety.

Store in a cool, dark, dry place.
Use the stent prior to the “Use By” date 
specified on the package.
Persons with allergic reactions to stain­
less steel or its components (for exam­
ple, nickel) may suffer an allergic re­
sponse to this implant.
Once fully deployed, the stent cannot 
be repositioned.
Stenting across a bifurcation could 
compromise future diagnostic or thera­
peutic procedures.
Avoid stent placement which would 
obstruct access to a vital side branch.
It is recommended that stents not be 
implanted in patients with confirmed 
pregnancies.
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Только для стентирования перифериче­
ских артерий
• Эффективность и безопасность приме­
нения периферического стента PALMAZ 
GENESIS для лечения пациентов с ате­
росклерозом бедренной артерии и дру­
гих поверхностных артерий не установ­
лена.
• Как и при установке любых других ин­
траваскулярных имплантатов, инфици­
рование, обусловленное загрязнением 
стента, может в дальнейшем привести к 
тромбозу, образованию псевдоаневризм 
и прорыву в соседние органы или за- 
брюшинное пространство.
• Установка стента может привести к 
тромбозу и эмболизации дистально рас­
положенных сосудов, а также к мигра­
ции стента с места установки вниз по 
просвету артерии.
• Чрезмерное растяжение артерии может 
привести к ее разрыву и возникновению 
угрожающего жизни кровотечения.
• При стентировании почечных артерий 
будьте очень внимательны, старайтесь 
уменьшить риск эмболизации содержи­
мым бляшки.

For Peripheral Artery Stent Implantation On­
ly:

• The safety and efficacy of the PALMAZ 
GENESIS Peripheral Stent have not been es­
tablished for use in patients for the treatment 
of atherosclerotic disease of the femoral ar­
tery and other superficial arteries.
• As with any type of intravascular implant, 
infection, secondary to contamination of the 
stent, may lead to thrombosis, pseudoaneu­
rysm or rupture into a neighboring organ or 
the retroperitoneum.
• The stent may cause a thrombus, distal em­
bolization or may migrate from the site of the 
implant down the arterial lumen.
• Overstretching of the artery may result in 
rupture and life threatening bleeding.
• When stenting renal arteries, exercise 
great care to reduce the risk of plaque 
embolization.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
• Данное устройство должно устанавли­
ваться только врачами, владеющими таки­
ми интервенционными методиками, как 
чрескожная транслюминальная ангиопла­
стика, процедуры стентирования и чреспе- 
ченочного доступа.
• Система введения и установки не предна­
значена для использования совместно с 
инъекционными системами высокого дав­
ления.
• При повторном проведении вспомога­
тельных инструментов через частично или 
полностью установленный стент соблюдай­
те особую осторожность.
• Во избежание коррозии разнородных ме­
таллов запрещена совместная имплантация 
стентов из различных металлов, если суще­
ствует вероятность перекрытия или контак­
та между ними. Исключение составляют

• The device should only be used by physi­
cians who are trained in interventional 
techniques such as percutaneous translu­
minal angioplasty, placement of stents, and 
transhepatic access.
• The delivery system is not designed for 
use with power injection systems.
• Recrossing a partially or fully deployed 
stent with adjunct devices must be per­
formed with extreme caution.
• To avoid the possibility of dissimilar met­
al corrosion, do not implant stents of dif­
ferent metals in tandem where overlap or 
contact is possible, with an exception, 
stents made of 316L stainless steel are 
compatible with stents made of nickel tita­
nium alloy.
• To assure full expansion, inflate to at least 
the nominal pressure recommended on the
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стенты из нержавеющей стали марки 316L, 
которые совместимы со стентами из ни- 
кель-титанового сплава.
• Для обеспечения полного расширения 
давление в баллоне должно быть не меньше 
номинального, указанного на ярлыке кате­
тера.
• Не превышайте расчетного давления раз­
рыва, указанного на ярлыке катетера.
• Перед применением убедитесь в том, что 
стент надежно обжат на баллоне.
• Не пытайтесь снять или переустановить 
стент, уже установленный на систему вве­
дения и установки.
• После введения катетера все манипуляции 
должны выполняться под рентгеноскопиче­
ским контролем.
Только для стентирования периферических 
артерий
• При наличии множественных очагов по­
ражения первым устанавливается стент на 
пораженном участке, расположенном ди­
стально по отношению к месту прокола, и 
только после этого выполняется стентиро­
вание проксимального участка. Стентиро­
вание в таком порядке устраняет необхо­
димость прохождения через проксималь­
ный стент при установке дистального стен­
та, а также снижает риск смещения уже 
установленных стентов.
• При развитии тромбоза установленного 
стента показано проведение тромболизиса 
и РТА.
• При возникновении осложнений, таких 
как инфицирование, образование псевдоан­
евризм и шунтов, может потребоваться хи­
рургическое удаление стентов. Оно может 
выполняться с использованием стандарт­
ной хирургической методики.
• Следует соблюдать особую осторожность 
при стентировании пациентов с нарушени­
ем функции почек, для которых, по 
мнению лечащего врача, использование 

контрастных веществ может быть небез­
опасным.
• Использование антацидов и (или) антаго­
нистов Н2-рецепторов до или непосред­
ственно после установки стентов может 
снижать всасывание перорально принима­
емых антитромбоцитарных препаратов 
(например, аспирина).

catheter label.
• Do not exceed the rated burst pressure 
recommended on the catheter label.
• Ensure stent is securely crimped onto bal­
loon prior to use.
• Do not attempt to remove or readjust the 
stent once crimped onto the delivery sys­
tem.
• When catheters are in the body, they 
should be manipulated only under fluoros­
copy.

For Peripheral Artery Stent Implantation 
Only:
• When treating multiple lesions, the lesion 
distal to the puncture site should be initially 
stented, followed by stenting of the proxi­
mal lesion. Stenting in this order obviates 
the need to cross the proximal stent in 
placement of the distal stent and reduces 
the chance for dislodging the proximal 
stent.
• In the event of thrombosis of the expand­
ed stent, thrombolysis and PTA should be 
attempted.
• In the event of complications such as in­
fections, pseudoaneurysm or fisЩlization, 
surgical removal of the stent may be re­
quired. Standard surgical procedure is ap­
propriate.
• Caution should be taken when stenting 
patients with poor renal function who, in 
the physician’s opinion, may be at risk for a 
contrast medium reaction.
• In patients requiring the use of antacids 
and/or H2-antagonists before or immediate­
ly after stent placement, oral absorption of 
antiplatelet agents (e.g. aspirin) may be ad­
versely affected.
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WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие в себя любые подразумевае­
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования 
по назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни было прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением случаев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, 
приводимые в публикациях Cordis, в том 
числе в данной, предназначены исключи­
тельно для предоставления общей инфор­
мации о продукции на момент ее произ­
водства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответственно­
сти за какие-либо прямые, случайные или 
косвенные убытки, причиненные вслед­
ствие повторного использования ее про­
дукции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра-

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi-
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C,
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ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных л)^ей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче­
ских жидкостей.

in а place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

СРОК го д н о с т и
SHELF LIFE

Срок сохранения стерильности -  4 года. Sterility maintaining term - 4 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы мо­
гут быть потенциально биологически опас­
ными. Обработка и утилизация проводится 
в соответствии с принятой медицинской 
практикой, а также в соответствии с мест­
ными, государственными и федеральными 
законами и положениями

Изделия, имевшие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологическими 
жидкостями), в том числе с истекшим сро­
ком годности, подлежат утилизации и/или 
уничтожению согласно СанПиН 2.1.7.2790- 
10 (класс А).

After use all used components and pack­
ing materials can be potentially biological­
ly dangerous. Disposal is carried out ac­
cording to the accepted medical practice, 
and also according to local, state and fed­
eral laws and provisions.

The products have come into contact with 
blood and / or body fluids, disposal and / 
or destruction according to SanPiN 
2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
expired, disposal and / or destruction, ac­
cording to SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class 
A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.
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СИМВОЛЫ/SYMBOLSу Производитель

Номер по каталогу

Manufacturer

Catalog Number

L O T Номер партии LOT Number

Срок годности Use--By Date

Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use

Внимание! Смотри инструкцию 
по применению. Caution

Не допускать воздействия сол­
нечного света Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать при поврежде­
нии упаковки Do not use if package is damaged.

STERILE R

EC REP

Стерилизовано гамма- излучени­
ем изотопа кобальт-60 Sterilized using 

irradiation

Представитель в европейском со­
обществе

Authorized Representative in the European 
Community_________________________

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements of the 
European Union (EU) Directive

Уполномоченный представитель произво­
дителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. Москва, 
ул. Крылатская, дом 17, корпус 2 
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Federa­
tion:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению 
Стенты
PA LM A Z G ENESIS

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Периферический стент PALMAZ GENESIS 
представляет собой расширяемый баллоном 
стент, вырезанный лазером из нержавею­
щей стали марки 316L. Стент поставляется 
в четырех вариантах номинальной длины: 
29 мм, 39 мм, 59 мм и 79 мм. Диапазоны 
расширения для стентов каждой длины ука­
заны в таблице 1. Периферический стент 
PALMAZ GENESIS продается в разобран­
ном виде и предназначен для использования 
с баллонным катетером Cordis ОРТА PRO 
для чрескожной транслюминальной ангио­
пластики (РТА) любой длины [совместимой 
системы проводника диаметром 0,89 мм 
(0,035”)]. Дополнительную информацию см. 
в табл.1

1. Трубка интродьюсера Cordis INTR6 
для изделий всех кодов и длин.

2. При использовании с другими про­
водниковыми катетерами, кроме ре­
комендованных, необходимый диа­
метр внутреннего просвета составля­
ет не менее 2,2 мм (0,088”) для про­
водников 8 F (2,7 мм), не менее 2,5 
мм (0,098”) для проводников 9 F (3,0 
мм) и не менее 2,8 мм (0,110”) для 
проводников 10 F (3,3 мм).

3. Приведенные данные основаны на 
исследованиях in vitro.

4. Суффикс катетера (*) указывает на 
применимую длину катетера. ОРТА 
PRO поставляется в следующих ва­
риантах длины: Т (40 см), V (65 см), 
S (80 см), L (110 см), X (135 см).

Примечание. Не все длины катетера 
продаются для любых размеров баллона.

Instruction for Use 
Stents
PA LM A Z G ENESIS

The PALMAZ GENESIS Peripheral Stent is a 
balloon-expandable, laser cut stent made from 
316L stainless steel tubing. The stent is sup­
plied in four nominal lengths: 29 mm, 39 mm, 
59 mm and 79 mm. Specific expansion ranges 
for each stent length are shown in Table 1. The 
PALMAZ GENESIS Peripheral Stent is sold 
unmounted for use with all catheter lengths of 
the Cordis OPTA PRO Percutaneous Translu­
minal Angioplasty (PTA) Balloon Catheter [a 
.035" (.89 mm) diameter guidewire compati- 
blesystem]. For further information, 
see Table 1.

1. Use Cordis introducer tube INTR6 for 
all product codes and lengths.

2. Use of guiding catheters other than 
those recommended must have an inner 
lumen diameter of .088” (2.2 mm) or 
larger for 8F (2.7 mm) guides, .098” 
(2.5 mm) or larger for 9F (3.0 mm) 
guides, and .110” (2.8 mm) or larger 
for lOF (3.3 mm) guides.

3. These data are based on in-vitro test­
ing.

4. Catheter suffix (*) refers to the usable 
catheter length. OPTA PRO is offered 
in the following lengths: T (40 cm), V 
(65 cm), S (80 cm), L (110 cm), X (135 
cm).

Note: Not all balloon sizes are sold in 
all catheter lengths.
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Т абл и ц! 1.

Описание стента Длина стента Роком вм дованны й баллон ны й  
катетер Cordis д л я  РТА

Н ом ин альн ое
д а в я щ и е

нап ол нени я

Р еком ендованны й
интродью сер  

катетера  
Cordis'(CSI) и 

проводниковы й  
к атетер ’

К од Кататор
Н ом ер  п о  
каталогу*

атм . кЛа

Раам ер
CSI
по

иж але
French

(мм)

Pa м и р

PG295P

5 X 2 9 28 419-5030* 6 608 7 Р а з 1 8F (2 .7 )
6 X 2 9 28 419-6030* 6 608 7 F {2 3 ) 9  F (3.01
7 X 2 9

29
27

ОРТА PRO
419-7030* 6 608 7 F { 2 J ) 9F (3 .0 )

8 X 2 9 26 419-8030* 6 Ш 7F {2,3) 9F (3 ,0 )
9 X 2 9 25 419-9030* 6 608 7 F (2,51 10 F (3.3)
1 0 X 2 9 24 419-0030* 6 608 7 F (2 5 ) 10 F (3.3)

PG395P

5 X 3 9 38 419-5040* 6 608 7F (2 .3) 8F (2 .7 )
6 X 3 9

39

38 419-6040* 6 608 7F (2 .3 ) 9F (3 .0 )
7 X 3 9 37

ОРТА PRO
419-7040* 6 608 7F (2 .3 ) 9F (3 .0 )

8 X 3 9 36 419-8040* 6 608 7F(2.3> 9 F (3 .0 )
9 X 3 9 35 419-9040* 6 608 7 F a S I 10 F (3.3)
Ш Х 39 32 4I9-0040* 6 608 7F{2.5> 10 F (3.3)

PG595P

5 X 5 9 59 419-5060* 6 608 7F (2 ,3) 8F (2 .7 )
6 X 5 9 58 419-6060» 6 Ш 7 F 12,3) 9F (3 .0 )
7 X 5 9

59
57

ОРТА Р1Ю
419-7060* 6 606 7F {2 .3) 9 F (3 .0 )

8 X 5 9 56 419-8060* 6 6Ш 7 F (2 .3 ) 9F (3 .0 )
9 X 5 9 53 419-9060* 6 606 7F {2 .5) 10 F (3.3)
! 0 Х 5 9 53 419-0060* 6 т 7FS2.5) 10 F (3,3)

PG795P

5 X 7 9 79 419-5080* 6 606 7FC2.3) 8 F (2 .7 )
6 X 7 9 78 419-6080* 6 6Ш 7F (2 ,3) 9F (3 ,0 )
7 X 7 9

79
76 419-7080* 6 606 7 F (2.3) 9 F (3 .0 )

8 X 7 9 76 419-8080* 6 ш 7F (2 .3) 9 F (3 .0 )
9 X 7 9 75 419-9080* 6 ш 7 F a ,5 ) 10 F (3,3)
1 0 X 7 9 73 419-0080* 6 608 7 F (2.5) 10 F (3,3)
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T e b te l

ste n t
D escrip tio n

Stent
L e n g th

Reconwnended Оябт  PTA
Balloon C a tii^e r

Hoimnel
)nfletk»n
Pmeaure

Recommended Confie

kiSockioer'(C ^  and 
Gukfing (^heteri

Product
Code

Homiaai 
Dia X L
(mm)

Unexpended
(mm)

E^XMnded’
{ m m )

C athetw Catalog
Humber* atm kPa

C S tS cze
Frentdi
(mm)

Gtridkn
Cefiei#

see
Ftervcncmm

5 X 2 9 419-5030* 6 608 7F (2 .3 ) 8 F(2 .7 )
6 X 2 9 28 419-6(00* 6 608 7 F ( Z 3 ) 9 F (3 .0 )

PG296P 7 X 2 9 29 27 O PTA  PRO 419-7030* 6 608 7F (2 .3 ) 9 F (3 .0 )
8 X 2 9 Ж 419-8030* 6 608 7F (2 .3 ) S F p .0 )
9 X 2 9 25 419-9030* 6 608 7.5F (2.5) 10F (3.3)

Ш Х 2 9 24 419-00»* 6 608 7.5F(2,5) 10F (3.3)
§ X 5 9 419-5040* 6 608 #  (i-3) 8F̂  (2.7)
6 X 3 9 Ш 419-604Ю* 6 60S 7F (2-3) 9 F O -0 )

P G m P 7 X 3 9 m 37 O PTA  PRO 419-7040* 6 Ш 8 7 F (Z 3  ) 9F (3.0)
8 X 3 9 36 419-8040* 6 608 7F (Z 3 ) 9 F (3 .0 )
9 X 3 9 35 419-9040* 6 Ш 8 7.5F (2.5) 10F (3.3)

1 0 X 3 0 32 419-0040* 6 Ш 7.5F (2.5) 10F (3.3)
' '  'S"5?’55... 59 ~ Ш Ш Г s Ш 7F (i.3) 8F (2 7)

6 X 5 9 58 419-6060* 6 Ш 7F (2.3) 9 F p .O )
PG 69SP 7 X 5 9 m 57 O PTA  PRO 419-7060* 6 m& 7F (2.3) 9F (3.0)

8 X 5 8 56 419-0060* 6 608 7F (2-3) 9F (3.0)
9 X 5 9 53 419-9060* 6 608 7.5F(2.S) 10F (3.3)

1 0 X 5 0 53 419-0060* 6 608 7.5 F(2 .S) t0 F(3 .3 )
T T 7 S “ 419-ЕЮ80' g i f  (±i) "5F{z7)

6 X 7 9 78 419-Ш80* 6 7F (2.3) 9F (3.0)
PG 795P 7 X 7 9 79 76 O PTA  PRO 419-Л Ш * 6 608 7F (2.3) 9 F (3 .0 )

8 X 7 9 76 419-8000* 6 608 7F (2.3) Ш"(3.0)
9 X 7 9 75 419-9Ш0* 6 608 7 .5 F(2 .S) 10F (3.3)

1 0 X 7 9 73 419-0080* 6 608 Ш  (3.3)

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE

Периферический стент PALMAZ GENE­
SIS предназначен для применения в ле­
чении атеросклероза периферических 
артерий ниже дуги аорты и для паллиа­
тивного лечения злокачественных ново­
образований желчных протоков.

The PALMAZ GENESIS Peripheral Stent is 
indicated for use in the treatment of atheroscle­
rotic disease of peripheral arteries 
below the aortic arch and for palliation of 
malignant neoplasms in the biliary tree.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Стентирование периферических арте­
рий
Как правило, противопоказания к 
чрескожной транслюминальной ангио­
пластике (РТА) являются также и проти­
вопоказаниями к установке стентов. В 
число противопоказаний среди прочего 
входят:

Peripheral Artery Stent Implantation 
Generally, contraindications to percutane­
ous transluminal angioplasty (PTA) are al­
so contraindications for stent placement. 
Contraindications include, but may not be 
limited to:
• Patients with highly calcified lesions re­
sistant to PTA.
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• наличие сильно кальцифицированных 
пораженных участков, резистентных к 
РТА;
• выраженный острый или подострый 
процесс тромбообразования вокруг по­
раженного участка;
• некорригированные нарушения свер­
тываемости крови или наличие противо­
показаний к назначению антикоагулянт­
ной или антитромбоцитарной терапии;
• перфорация сосудов, подтверждающа­
яся выходом контрастного вещества за 
пределы сосудистого русла;
• расположение пораженного участка 
внутри аневризмы или наличие аневриз­
мы, прилегающей проксимальным или 
дистальным сегментом к пораженному 
участку.

• Patients with а target lesion with a large 
amount of adjacent acute or subacute 
thrombus.
• Patients with uncorrected bleeding disor­
ders or patients who cannot receive antico­
agulation or antiplatelet aggregation thera-
py-
• Patients with perforated vessels evidenced 
by extravasation of contrast media.
• A lesion that is within an aneurysm or an 
aneurysm with a proximal or distal segment 
adjacent to the lesion.

Чреспеченочное билиарное стентирова­
ние
Противопоказаниями к чреспеченочному 
билиарному эндопротезированию явля­
ются;
• стентирование перфорированного про­
тока в случаях, когда стент может уси­
лить истечение из протока;
• некорригированные нарушения свер­
тываемости крови;
• выраженный асцит.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В число возможных осложнений при 
стентировании периферических арте­
рий и чреспеченочном билиарном 
стентировании помимо прочего входят:
• сепсис/инфицирование;
• миграция стента или эмболизация 
стентом;
• медикаментозная аллергия, аллергиче­
ские реакции на контрастные вещества.
В число возможных осложнений при 
стентировании периферических арте­
рий помимо прочего входят:
• эмболизация атеросклеротического или 
тромботического материала;
• острый или подострый тромбоз стента;
• ампутация;
• артериовенозная фистула;
• необходимость экстренной операции

Transhepatic Biliary Stent Implantation 
Contraindications associated with the use 
of transhepatic biliary endoprostheses in­
clude:
• Stenting of a perforated duct where leak­
age from the duct could be exacerbated by 
the prosthesis.
• Patients with uncorrected bleeding disor­
ders.
• Severe ascites.

Potential complications associated with pe­
ripheral artery and transhepatic biliary 
stent implantation may include, but are not 
limited to, the following:
• Sepsis/infection
• Stent migration/embolization
• Drug reaction, allergic reaction to contrast 
medium.

Potential complications associated with 
peripheral artery stent implantation may 
include, but are not limited to, the follow­
ing:
• Embolization of atherosclerotic or throm­
botic material
• Acute or sub-acute stent thrombosis
• Amputation
• Arteriovenous fistula
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по корректировке сосудистых осложне­
ний;
• желудочно-кишечные кровотечения, 
обусловленные применением антикоагу­
лянтов и антитромбоцитарных препара­
тов;
• кровоизлияния или образование гема­
томы;
• повреждение артерий, в том числе пер­
форация и расслоение;
• повреждение забрюшинного простран­
ства или соседних органов;
• разрыв интимы;
• образование псевдоаневризм;
• рестеноз стентированной артерии;
• тромбообразование;
• некроз тканей;
• полная окклюзия.
В число возможных осложнений при 
чреспеченочном билиарном эндопро­
тезировании помимо прочего входят:
• обструкция стента вследствие прорас­
тания в него опухоли;
• разрастание опухолей в области концов 
стента;
• окклюзия/обструкция желчных прото­
ков;
• панкреатит;
• перфорация желчных протоков;
• паренхиматозное кровотечение;
• гемобилия;
• перитонит;
• абсцесс;
• разрыв, перерастяжение протоков;
• холангит.

• Emergency surgery to correct vascular 
complications
• GI bleeding from anticoagula- 
tion/antiplatelet medication
• Hemorrhage/hematoma
• Artery injury, including perforation and 
dissection
• Rupture of retroperitoneum or neighbor­
ing organ
• Intimal tear
• Pseudoaneurysm formation
• Restenosis of the stented artery
• Thrombus
• Tissue necrosis
• Total occlusion

Potential complications associated with 
transhepatic biliary endoprostheses im­
plantation may include, but are not limited 
to, the following:
• Stent obstruction secondary to tumor 
growth through the stent
• Tumor overgrowth at the stent ends
• Bile duct occlusion/obstruction
• Pancreatitis
• Bile duct perforation
• Parench)Tnal hemorrhage
• Hemobilia
• Peritonitis
• Abscess
• Rupture, overstretching of duct
• Cholangitis

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE

Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е ­

дицинским персоналом.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic in­
stitutions by qualified medical personnel

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
Выполнение операции
Подготовка к стентированию перифериче­
ских артерий

Procedure
Pre-Procedure for Peripheral Artery Stent­
ing



Cordis,
при необходимости и по указанию лечаще­
го врача за один или два дня до процедуры 
пациент может начать прием аспирина, по­
крытого или не покрытого кишечнораство­
римой оболочкой, в дозе 81-325 мг в день. 
Чрескожн)до установку стентов в артериях 
со стенозом или обструкцией необходимо 
выполнять в ангиографической операцион­
ной. Для выявления степени поражения (- 
ИЙ) и оценки коллатерального кровотока 
необходимо выполнять ангиографию. При 
наличии тромба или подозрении на его 
наличие перед раскрытием стента проведи­
те тромболизис по соответствующей стан­
дартной методике. Сосуды доступа должны 
быть в достаточной степени проходимы или 
реканализированы перед последующим 
вмешательством. Подготовка пациента и 
соблюдение мер асептики должны быть та­
кими же, как и при любом другом ангио- 
пластическом вмешательстве.

The patient may be started on enteric coated 
or nonenteric-coated aspirin 81-325 mg dai­
ly, one or two days prior to the procedure if 
deemed appropriate by the physician.
The percutaneous placement of the stent in 
a stenotic or obstructed artery should be 
done in an angiography procedure room. 
Angiography should be performed to map 
out the extent of the lesion(s) and the col­
lateral flow. If thrombus is present or sus­
pected, thrombolysis should precede stent 
deployment using standard acceptable prac­
tice. Access vessels must be sufficiently 
patent, or sufficiently recanalized, to pro­
ceed with further intervention. Patient prep­
aration and sterile precautions should be the 
same as for any angioplasty procedure.

Порядок стентирования периферических 
артерий и чреспеченочного билиарного 
стентирования
1. При необходимости проведите стандарт­
ную диагностическую ангиографию или 
чреспеченочную холангиографию для 
оценки поражения.
2. Выбор размера стента
a. Измерьте длину пораженного участка, 
чтобы определить требуемую длину стента. 
По длине стент должен немного выстзшать 
(проксимально и дистально) за пределы по­
раженного участка. Длину стента выбирают 
так, чтобы сегмент с затрудненной прохо­
димостью был покрыт одним стентом по 
всей длине (см. табл. 1).
Примечание. При необходимости установки 
нескольких стентов первым устанавливают 
стент, наиболее дистально расположенный 
по отношению к месту прокола, а затем — 
соответствующий проксимальный стент.
b. Измерьте диаметр выбранного сосуда, 
чтобы определить соответствующий размер 
стента и системы его введения и установки.
3. Подготовка стента
a. Откройте коробку и достаньте упаковку, 
в которой находится стент.
b. Осмотрите упаковку стента на наличие 
повреждений стерильного защитного мате-

Procedure for Peripheral Artery and 
Transhepatic Biliary Stenting
1. Perform standard diagnostic angiography 
or percutaneous cholangiogram, as applica­
ble, to evaluate the lesion.
2. Select Stent Size
a. Measure the length of the target lesion to 
determine the length of stent required. Size 
the stent length to extend slightly proximal 
and distal to the lesion. The appropriate 
stent length should be selected based on 
covering the entire obstructed segment with 
a single stent (see Table 1).
Note: Should more than one stent be re­
quired, place the stent most distal from the 
puncture site first, followed by placement 
of the proximal stent in tandem.
b. Measure the diameter of the reference 
vessel to determine the appropriate size 
stent and delivery system.
3. Preparation of Stent
a. Open the carton to reveal the pouch con­
taining the stent.
b. Inspect the stent package for damage to 
the sterile barrier. Remove the stent from 
the package and rinse in sterile heparinized 
saline.
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риала. Извлеките стент из упаковки и про­
мойте стерильным гепаринизированным 
физиологическим раствором.

4. Подготовка катетера для введения и 
установки стента (см. инструкции по при­
менению, приложенные к рекомендованно­
му баллонному катетеру).
а. Снимите защитный чехол с баллона. Ь. 
Подсоедините запорный кран к отверстию 
для наполнения катетера, с. Откройте за­
порный кран и создайте отрицательное дав­
ление.
d. Наполните баллон, удерживая прокси­
мальный конец катетера выше дистального. 
Удерживайте баллон вертикально, направив 
кончик баллона вниз.
Предупреждение. Наполнение баллона с 
большой скоростью может привести к его 
повреждению.
e. Продолжая направлять дистальный конец 
баллона вниз, повторно выполните откачку 
баллона, создавая в нем отрицательное дав­
ление. f. Убедитесь в отсутствии воздуха в 
баллоне и отверстии для наполнения. По­
вторите шаги d-f. g. Поддерживая отрица­
тельное давление, закройте запорный кран. 
Поддерживайте отрицательное давление до 
установки стента, h. Вручную повторно 
сложите баллон вокруг катетера по часовой 
стрелке в направлении от проксимального к 
дистальному концу.

5. Подготовка системы введения и установ­
ки стента.
a. Удерживая баллон в свернутом состоя­
нии, перемещайте стент по дистальному 
концу баллона, пока рентгеноконтрастные 
маркеры не окажутся на одинаковом рас­
стоянии от концов стента.
b. С помощью больших и указательных 
пальцев обеих рук обожмите стент на бал­
лоне. Поворачивая полностью всю сборку, 
прилагайте равномерное концентрическое 
давление по всей длине стента. Убедитесь в 
том, что стент плотно прилегает к баллону.
c. Откройте запорный кран и заполните от­
верстие для наполнения и баллон раствором 
контрастного вещества.
d. Создайте отрицательное давление, чтобы 
проверить баллон на наличие утечек, а за-

4. Preparation of Stent Delivery Catheter - 
See Instructions for Use provided with the 
recommended balloon catheter.
a. Remove the balloon protector, b. Attach a 
stopcock to the catheter’s inflation port. c. 
Open the stopcock and induce negative 
pressure.
d. Inflate the balloon by holding the proxi­
mal end of the catheter above the distal end. 
Hold the balloon vertically, with the bal­
loon tip pointing down.
Warning: Inflation at a high rate may dam­
age the balloon.
e. Continue pointing the distal tip of the 
balloon downward, and deflate the balloon 
again by inducing negative pressure, f. En­
sure that the air in the balloon and the infla­
tion lumen is removed. Repeat steps d-f. g. 
While holding negative pressure, close the 
stopcock. Maintain negative pressure until 
the stent is mounted, h. Looking proximal 
to distal, manually refold the balloon 
clockwise around the catheter.

5. Preparation of Stent Delivery System
a. Slide the stent over the distal end of the 
balloon, maintaining the balloon fold, until 
the radiopaque marker bands are equidistant 
from the ends of the stent.
b. Crimp the stent onto the balloon using 
the thumb and index finger of both hands. 
Apply even, concentric pressure along the 
length of the stent while fully rotating the 
assembly. Ensure that the stent is securely 
adhered to the balloon.
c. Open the stopcock allowing the inflation 
lumen and balloon to fill with diluted con­
trast medium.
d. Induce negative pressure to check the 
balloon for leaks, and then slowly release 
the negative pressure, e. Slightly pre-inflate 
both ends of balloon. Apply a pressure of
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тем медленно сброеьте отрицательное дав­
ление. е. Предварительно слегка наполните 
оба конца баллона. Создайте давление не 
более одной атмосферы.
f. Убедитесь в том, что оба конца баллона 
слегка наполнены.
Предупреждение. Убедитесь в том, что 
наполненный баллон не затрудняет исполь­
зование проводникового катетера или CSI.
g. Поддерживайте низкое давление во время 
введения сборки стента и системы введения 
и установки.
6. Порядок раскрытия стента при стентиро­
вании периферических артерий и чреспече- 
ночном билиарном стентировании.

Введение интродьюсера катетера Cordis 
(CSI) и проводника
a. Создайте доступ в нужном месте, исполь­
зуя рекомендованные размеры CSI (см. 
табл. 1).
Предупреждение. При имплантации всегда 
используйте CSI, чтобы защитить место 
прокола и, в случае билиарного стентиро­
вания, печеночный тракт, а также не допу­
стить смещения стента с баллона.
b. Введите проводник соответствующего 
размера, длина которого не менее чем в два 
раза превышает длину системы введения и 
установки стента, через CSI к пораженному 
участку.
Примечание. Если лечащий врач опреде­
лит, что необходима предварительная дила­
тация, можно использовать методику РТА. 
Удерживайте место доступа проводником. 
Предупреждение. Избегайте перерастяже- 
ния баллона, так как это может вызвать 
кровотечение, разрывы или доставить дис­
комфорт пациенту.
c. Полностью проведите CSI через пора­
женный участок.
По усмотрению: если CSI, используемый в 
ходе процедуры, не может достичь места 
поражения, выберите и введите проводни­
ковый катетер подходящего размера. 
Подготовка системы введения и установки 
стента
а. Промойте канал проводника системы 
введения и установки стента. Поместите 
расширенный конец трубки интродьюсера 
на дистальный наконечник баллона со стен-

по greater than one atmosphere.
f. Verify both balloon ends are slightly in­
flated.
Caution: Ensure that balloon inflation does 
not cause interference with guiding catheter 
or CSI.
g. Maintain low pressure during insertion of 
the stent/delivery assembly.
6. Stent Deployment Procedure for Periph­
eral Artery and Transhepatic Biliary Stent­
ing

Insertion of Cordis Catheter Sheath Intro­
ducer (CSI) and Guidewire
a. Gain access at the appropriate site utiliz­
ing the recommended CSI size (see Table 
1).
Caution: Always use a CSI for the implant 
procedure to protect the puncture site and, 
in the case of biliary stenting, the liver tract, 
and to avoid dislodging the stent from the 
balloon.
b. Insert the appropriately sized guidewire 
that is at least twice the length of the deliv­
ery system across the lesion to be stented 
through the CSI.
Note: If the physician determines that pre­
dilation is necessary, PTA techniques may 
be used. Maintain lesion access with the 
guidewire.
Caution: Avoid overexpansion of the bal­
loon to prevent bleeding, dissection or pa­
tient discomfort.
c. Advance the CSI completely across the 
lesion.
Optional: Select and insert the appropriate 
size guiding catheter if the CSI utilized dur­
ing the procedure cannot be advanced to the 
lesion site.

Introduction of Stent Delivery System 
a. Flush guidewire lumen of the delivery 
system. Position the flared end of the intro­
ducer tube over the distal tip of the stented 
balloon and slide forward to protect the 
stent during CSI insertion. Backload onto
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том и переместите его вперед, чтобы защи­
тить стент при введении CSI. Подведите к 
проводнику. Подавайте всю сборку через 
гемостатический клапан CSI, пока не по­
чувствуете сопротивление. Осторожно про­
двигайте стент и систему его введения и 
установки по трубке интродьюсера и через 
гемостатический клапан. После того как 
стент войдет в корпус CSI, извлеките труб­
ку интродьюсера.
Ь. Продолжайте подавать устройство вперед 
по проводнику через гемостатический кла­
пан и CSI.

the guidewire. Place the assembly through 
the CSI hemostatic valve until resistance is 
met. Carefully advance the stent and deliv­
ery system through the introducer tube and 
hemostatic valve. When the stent has 
passed into the body of the CSI, remove the 
introducer tube.
b. Continue to advance the device over the 
guidewire through the hemostatic valve and 
CSI.

Раскрытие стента
a. Неподвижно удерживая CSI, под рентге­
носкопическим контролем наблюдайте за 
тем, как стент подходит через CSI к пора­
женному участку.
Предупреяедение. Не прилагайте чрезмер­
ных усилий при возникновении сопротив­
ления во время проталкивания.
b. Под рентгеноскопическим контролем 
разместите стент посередине пораженного 
учаетка, используя маркеры баллона и 
рентгеноконтрастность стента. Во время 
позиционирования следите за тем, чтобы 
стент по-прежнему находился посередине 
между маркерами баллона и не смещался.
c. Перед расширением етента убедитесь в 
том, что стент и баллон полностью вышли 
из CSI или проводникового катетера. 
Предупремедение. Ни в коем случае не вво­
дите CSI или проводниковый катетер по­
вторно за пределы установленного стента 
во избежание его смещения.
d. Используя наполняющее устройство, 
плавно наполните баллон под рентгеноско­
пическим контролем до номинального дав­
ления, указанного на ярлыке катетера. Уве­
личьте диаметр стента до диаметра выбран­
ного сосуда.
Предупреждение. Не превышайте расчет­
ного давления разрыва, указанного на яр­
лыке катетера.
Примечание. Настоятельно рекомендуется 
оставлять проводник, систему введения и 
установки стента или оба устройства на по­
раженном участке до завершения операции 
и извлечения системы введения и установки 
стента из сосуда.

Stent Deployment
a. Keeping the CSI immobile, observe 
fluoroscopically as the stent is advanced 
through the CSI to the site of the lesion. 
Caution: If excessive resistance is encoun­
tered, do not force passage.
b. Under fluoroscopy, use the balloon 
marker bands and the radiopaque stent to 
position the stent centrally within the le­
sion. During positioning, verify that the 
stent is still centered within the balloon 
marker bands and has not been dislodged.
c. Prior to stent expansion, ensure that stent 
and balloon are completely exposed from 
the CSI or guiding catheter.
Caution; Never re-advance a CSI or guid­
ing catheter over an exposed stent to avoid 
dislodging the stent.
d. Using an inflation device, steadily inflate 
the balloon under fluoroscopy to the nomi­
nal pressure recommended on the catheter 
label. Expand the diameter of the stent to 
the diameter of the reference vessel.

Caution; Do not exceed the rated burst 
pressure shown on the catheter label.

Note: It is strongly recommended that the 
guidewire, the delivery system, or both, re­
main across the lesion until the procedure is 
completed and the delivery system is re­
moved from the vessel.
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Примечание. Запрещено использовать воздух 
или другие газообразные среды для наполне­
ния баллона.
Примечание. При стентировании перифериче­
ских артерий, если у пациента имеется выра­
женное поражение бедренной артерии или ес­
ли требуется дополнительное хирургическое 
вмешательство, стент может быть установлен в 
операционной после выделения бедренной ар­
терии хирургическим способом.

7. Извлечение системы введения и установки 
стента.
a. После установки стента откачайте содержи­
мое баллона, поддерживая вакуум в течение 
времени, достаточного для полного опустоше­
ния баллона перед извлечением.
b. Осторожно вращая баллон против часовой 
стрелки, отделите его от стента.
c. Поддерживая отрицательное давление в бал­
лоне, медленно извлеките его из стента. Из­
влекайте баллон под рентгеноскопическим 
контролем, чтобы убедиться в отделении бал­
лона от стента.
d. Втяните в CSI или проводниковый катетер 
спущенную систему введения и установки.
e. Извлеките и утилизируйте систему вве­
дения и установки, проводник и CSI или 
проводниковый катетер.

Note: Never use air or any gaseous medium 
to inflate the balloon.
Note: For peripheral artery stenting, if the 
patient has significant femoral artery dis­
ease or if additional surgical intervention is 
contemplated, the stent may be placed in an 
operating room following surgical cut-down 
and isolation of the femoral artery.

7. Delivery System Withdrawal
a. After deploying the stent, deflate the bal­
loon by pulling a vacuum, allowing ade­
quate time for the balloon to fully deflate 
prior to removal.
b. Carefully rotate balloon counterclock­
wise to ensure separation of the balloon 
from the stent.
c. While maintaining negative pressure on 
the balloon, slowly withdraw the balloon 
from the stent. Observe removal of the bal­
loon under fluoroscopy to ensure that the 
balloon disengages from the stent.
d. Withdraw the deflated delivery system 
into the CSI or guiding catheter.
e. Remove and discard the delivery system, 
guidewire and CSI or guiding catheter from 
the body.

СОВМЕСТИМОСТЬ C MPT
Magnetic R esonance Imaging (MRI) Compatibility
Стент может создавать артефакты при МРТ- 
сканировании вследствие искажения маг­
нитного поля. Артефакты, вызванные стен­
том из нержавеющей стали, не должны пре­
вышать артефактов от металлических хирур­
гических зажимов для операционного белья. 
При исследовании стентов из нержавеющей 
стали большего размера миграция стента при 
МРТ с напряженностью поля до 1,5 Тл не 
наблюдалась. Тем не менее, чтобы дополни­
тельно снизить риск миграции, МРТ- 
сканирование не следует проводить до тех 
пор, пока место имплантации стента не за­
живет (около 8 недель).

The stent may cause artifacts with MRI 
scans due to distortion of the magnetic 
field. The artifacts caused by the stain­
less steel stent should not be greater than 
those caused by metal surgical clips. In a 
study of larger size stainless steel stents, 
no stent migration was observed in an 
MRI field strength up to 1.5 Tesla. 
However, an MRI scan should not be 
performed until the stent implantation 
site has had a chance to heal (estimated 
to be 8 weeks), in order to further mini­
mize the risk of migration.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS

H e  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  в н у т р е н н я я  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 .  

П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  P A L M A Z  

G E N E S I S  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д л я  о д ­

н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я .  П о в т о р н а я  

с т е р и л и з а ц и я  и  ( и л и )  п о в т о р н о е  и с ­

п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н ы .

И з д е л и е  р а з р а б о т а н о  и  п р е д н а з н а ч е н о  

д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я . Д л я  

н е г о  н е  п р е д у с м о т р е н а  п о в т о р н а я  о б р а ­

б о т к а  и  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  п о с л е  

п е р в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  э т о г о  и з д е ­

л и я , в т о м  ч и с л е  п о с л е  п о в т о р н о й  о б р а ­

б о т к и  и  ( и л и )  с т е р и л и з а ц и и ,  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  н а р у ш е н и ю  е г о  ц е л о с т н о с т и  

и  н е н а д л е ж а щ е м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю ,  

а  т а к ж е  к  у т р а т е  в а ж н ы х  м а р к и р о в о к  и  

и н ф о р м а ц и и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я ,  ч т о  

с т а в и т  п о д  у г р о з у  б е з о п а с н о с т ь  п а ц и ­
е н т а .

Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  
м е с т е .

И с п о л ь з о в а т ь  с т е н т  н е о б х о д и м о  д о  и с ­

т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  

у п а к о в к е .

У  п а ц и е н т о в  с  а л л е р г и ч е с к и м и  р е а к ц и ­

я м и  н а  н е р ж а в е ю щ у ю  с т а л ь  и л и  е е  

к о м п о н е н т ы  ( н а п р и м е р ,  н и к е л ь )  м о ж е т  

п о я в и т ь с я  а л л е р г и я  н а  д а н н ы й  и м п л а н ­
т а т .

П о л н о с т ь ю  у с т а н о в л е н н ы й  с т е н т  н е л ь ­
з я  п е р е у с т а н а в л и в а т ь .

У с т а н о в к а  с т е н т о в  н а  у ч а с т к а х  б и ф у р ­

к а ц и и  м о ж е т  в  б у д у щ е м  з а т р у д н и т ь  

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

С т е н т ы  с л е д у е т  р а с п о л а г а т ь  т а к , ч т о б ы  

о н и  н е  п е р е к р ы в а л и  д о с т у п  к  ж и з н е н н о  

в а ж н ы м  б о к о в ы м  в е т в я м  с о с у д о в .

Н е  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н а в л и в а т ь  

с т е н т ы  п р и  н а л и ч и и  п о д т в е р ж д е н ­

н о й  б е р е м е н н о с т и .

D o  n o t  u s e  i f  th e  in n e r  p a c k a g e  is  

o p e n e d  o r  d a m a g e d .

T h e  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  

S te n t  i s  in t e n d e d  fo r  s in g le  u s e  o n ly .  

D o  n o t  r e s t e r i l i z e  a n d /o r  r e u s e  th e  d e ­
v i c e .

T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  in t e n d e d  

f o r  s in g le  u s e .  It i s  n o t  d e s ig n e d  to  u n ­

d e r g o  r e p r o c e s s in g  a n d  r e s t e r i l iz a t io n  

a f te r  in i t ia l  u s e .

R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in c lu d in g  a f te r  

r e p r o c e s s in g  a n d /o r  r e - s t e r i l iz a t io n ,  

m a y  c a u s e  a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l in t e g r i t y  

w h ic h  c o u ld  le a d  to  a  fa i lu r e  o f  th e  d e ­

v i c e  to  p e r fo r m  a s  in t e n d e d  a n d  m a y  

le a d  to  a  l o s s  o f  c r i t ic a l  la b e l in g /u s e  in ­

f o r m a t io n  a l l  o f  w h ic h  p r e s e n t  a  p o t e n ­

t ia l  r is k  t o  p a t ie n t  s a f e t y .

S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

U s e  th e  s t e n t  p r io r  to  th e  “ U s e  B y ”  d a te  

s p e c i f i e d  o n  th e  p a c k a g e .

P e r s o n s  w i t h  a l l e r g ic  r e a c t io n s  to  s t a in ­

l e s s  s t e e l  o r  i t s  c o m p o n e n t s  ( f o r  e x a m ­

p le ,  n i c k e l )  m a y  s u f f e r  a n  a l l e r g ic  r e ­

s p o n s e  to  th is  im p la n t .

O n c e  f u l l y  d e p lo y e d ,  th e  s te n t  c a n n o t  

b e  r e p o s i t io n e d .

S t e n t in g  a c r o s s  a  b i f u r c a t io n  c o u ld  

c o m p r o m is e  fu tu r e  d ia g n o s t i c  o r  th e r a ­

p e u t ic  p r o c e d u r e s .

A v o i d  s t e n t  p la c e m e n t  w h ic h  w o u ld  

o b s tr u c t  a c c e s s  to  a  v i t a l  s id e  b r a n c h .

It i s  r e c o m m e n d e d  th a t  s t e n t s  n o t  b e  

im p la n t e d  in  p a t ie n t s  w i t h  c o n f ir m e d  
p r e g n a n c ie s .
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Только для ст ент ирования п ери ф ери че­
ских арт ерий
• Э ф ф е к т и в н о с т ь  и  б е з о п а с н о с т ь  п р и м е ­

н е н и я  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с т е н т а  P A L M A Z  

G E N E S I S  д л я  л е ч е н и я  п а ц и е н т о в  с  а т е ­

р о с к л е р о з о м  б е д р е н н о й  а р т е р и и  и  д р у ­

г и х  п о в е р х н о с т н ы х  а р т е р и й  н е  у с т а н о в ­
л е н а .

• К а к  и  п р и  у с т а н о в к е  л ю б ы х  д р у г и х  и н ­

т р а в а с к у л я р н ы х  и м п л а н т а т о в , и н ф и ц и ­

р о в а н и е ,  о б у с л о в л е н н о е  з а г р я з н е н и е м  

с т е н т а ,  м о ж е т  в  д а л ь н е й ш е м  п р и в е с т и  к  

т р о м б о з у ,  о б р а з о в а н и ю  п с е в д о а н е в р и з м  

и  п р о р ы в у  в с о с е д н и е  о р г а н ы  и л и  з а -  

б р ю ш и н н о е  п р о с т р а н с т в о .

• У с т а н о в к а  с т е н т а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

т р о м б о з у  и  э м б о л и з а ц и и  д и с т а л ь н о  р а с ­

п о л о ж е н н ы х  с о с у д о в ,  а  т а к ж е  к м и г р а ­

ц и и  с т е н т а  с  м е с т а  у с т а н о в к и  в н и з  п о  

п р о с в е т у  а р т е р и и .

• Ч р е з м е р н о е  р а с т я ж е н и е  а р т е р и и  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  е е  р а з р ы в у  и  в о з н и к н о в е н и ю  

у г р о ж а ю ш :е г о  ж и з н и  к р о в о т е ч е н и я .

• П р и  с т е н т и р о в а н и и  п о ч е ч н ы х  а р т е р и й  

б у д ь т е  о ч е н ь  в н и м а т е л ь н ы , с т а р а й т е с ь  

у м е н ь ш и т ь  р и с к  э м б о л и з а ц и и  с о д е р ж и ­

м ы м  б л я ш к и .

F o r P er ip h era l A r te ry  S ten t Im plan ta tion  O n­
ly:

• T h e  s a f e t y  a n d  e f f i c a c y  o f  th e  P A L M A Z  

G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  h a v e  n o t  b e e n  e s ­

t a b l i s h e d  f o r  u s e  in  p a t ie n t s  fo r  th e  t r e a tm e n t  

o f  a t h e r o s c le r o t ic  d i s e a s e  o f  th e  f e m o r a l  ar­

te r y  a n d  o th e r  s u p e r f ic ia l  a r te r ie s .

• A s  w i t h  a n y  t y p e  o f  in tr a v a s c u la r  im p la n t ,  

in f e c t io n ,  s e c o n d a r y  to  c o n t a m in a t io n  o f  th e  

s t e n t ,  m a y  le a d  to  t h r o m b o s i s ,  p s e u d o a n e u ­

r y s m  o r  r u p tu r e  in to  a  n e ig h b o r in g  o r g a n  o r  

th e  r e tr o p e r ito n e u m .

• T h e  s t e n t  m a y  c a u s e  a  th r o m b u s ,  d is ta l  e m ­

b o l iz a t io n  o r  m a y  m ig r a t e  f r o m  th e  s i t e  o f  th e  

im p la n t  d o w n  th e  a r te r ia l lu m e n .

• O v e r s t r e t c h in g  o f  th e  a r te r y  m a y  r e s u lt  in  

r u p tu r e  a n d  l i f e  t h r e a te n in g  b le e d in g .

• W h e n  s t e n t in g  r e n a l  a r te r ie s ,  e x e r c i s e  

g r e a t  c a r e  to  r e d u c e  th e  r is k  o f  p la q u e  

e m b o l iz a t io n .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
• Д а н н о е  у с т р о й с т в о  д о л ж н о  у с т а н а в л и ­

в а т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и , в л а д е ю щ и м и  т а к и ­

м и  и н т е р в е н ц и о н н ы м и  м е т о д и к а м и , к а к  

ч р е с к о ж н а я  т р а н с л ю м и н а л ь н а я  а н г и о п л а ­

с т и к а , п р о ц е д у р ы  с т е н т и р о в а н и я  и  ч р е с п е -  

ч е н о ч н о г о  д о с т у п а .

• С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  н е  п р е д н а ­

з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с о в м е с т н о  с  

и н ъ е к ц и о н н ы м и  с и с т е м а м и  в ы с о к о г о  д а в ­

л е н и я .

• П р и  п о в т о р н о м  п р о в е д е н и и  в с п о м о г а ­

т е л ь н ы х  и н с т р у м е н т о в  ч е р е з  ч а с т и ч н о  и л и  

п о л н о с т ь ю  у с т а н о в л е н н ы й  с т е н т  с о б л ю д а й ­
т е  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь .

• В о  и з б е ж а н и е  к о р р о з и и  р а з н о р о д н ы х  м е ­

т а л л о в  з а п р е щ е н а  с о в м е с т н а я  и м п л а н т а ц и я  

с т е н т о в  и з  р а з л и ч н ы х  м е т а л л о в , е с л и  с у щ е ­

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

т а  м е ж д у  н и м и . И с к л ю ч е н и е  с о с т а в л я ю т  

с т е н т ы  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  м а р к и  3 1 6 L ,

• T h e  d e v i c e  s h o u ld  o n l y  b e  u s e d  b y  p h y s i ­

c ia n s  w h o  a r e  tr a in e d  in  in te r v e n t io n a l  

t e c h n iq u e s  s u c h  a s  p e r c u t a n e o u s  t r a n s lu ­

m in a l  a n g io p la s t y ,  p la c e m e n t  o f  s t e n t s ,  a n d  

t r a n s h e p a t ic  a c c e s s .

• T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  i s  n o t  d e s ig n e d  fo r  

u s e  w i t h  p o w e r  in j e c t io n  s y s t e m s .

• R e c r o s s in g  a  p a r t ia l ly  o r  f u l ly  d e p lo y e d  

s t e n t  w i t h  a d ju n c t  d e v i c e s  m u s t  b e  p e r ­

f o r m e d  w i t h  e x t r e m e  c a u t io n .

• T o  a v o id  th e  p o s s i b i l i t y  o f  d i s s im i la r  m e t ­

a l c o r r o s io n ,  d o  n o t  im p la n t  s t e n t s  o f  d i f ­

f e r e n t  m e t a l s  in  ta n d e m  w h e r e  o v e r la p  o r  

c o n t a c t  i s  p o s s i b l e ,  w i t h  a n  e x c e p t io n ,  

s t e n t s  m a d e  o f  3 1 6 L  s t a in le s s  s t e e l  are  

c o m p a t ib le  w i t h  s t e n t s  m a d e  o f  n i c k e l  t i ta ­
n iu m  a l lo y .

• T o  a s s u r e  f u l l  e x p a n s io n ,  in f la t e  to  a t le a s t  

th e  n o m in a l  p r e s s u r e  r e c o m m e n d e d  o n  th e  
c a th e te r  la b e l .



Cordis,
к о т о р ы е  с о в м е с т и м ы  с о  с т е н т а м и  и з  н и -  

к е л ь - т и т а н о в о г о  с п л а в а .

• Д л я  о б е с п е ч е н и я  п о л н о г о  р а с ш и р е н и я  

д а в л е н и е  в  б а л л о н е  д о л ж н о  б ы т ь  н е  м е н ь ш е  

н о м и н а л ь н о г о ,  у к а з а н н о г о  н а  я р л ы к е  к а т е ­
т е р а .

• Н е  п р е в ы ш а й т е  р а с ч е т н о г о  д а в л е н и я  р а з ­

р ы в а , у к а з а н н о г о  н а  я р л ы к е  к а т е т е р а .

• П е р е д  п р и м е н е н и е м  у б е д и т е с ь  в т о м ,  ч т о  

с т е н т  н а д е ж н о  о б ж а т  н а  б а л л о н е .

• Н е  п ы т а й т е с ь  с н я т ь  и л и  п е р е у с т а н о в и т ь  

с т е н т ,  у ж е  у с т а н о в л е н н ы й  н а  с и с т е м у  в в е ­
д е н и я  и  у с т а н о в к и .

• П о с л е  в в е д е н и я  к а т е т е р а  в с е  м а н и п у л я ц и и  

д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о с к о п и ч е ­
с к и м  к о н т р о л е м .

Только для ст ент ирования периф ерических  
арт ерий
• П р и  н а л и ч и и  м н о ж е с т в е н н ы х  о ч а г о в  п о ­

р а ж е н и я  п е р в ы м  у с т а н а в л и в а е т с я  с т е н т  н а  

п о р а ж е н н о м  у ч а с т к е ,  р а с п о л о ж е н н о м  д и ­

с т а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к м е с т у  п р о к о л а , и  

т о л ь к о  п о с л е  э т о г о  в ы п о л н я е т с я  с т е н т и р о ­

в а н и е  п р о к с и м а л ь н о г о  у ч а с т к а . С т е н т и р о ­

в а н и е  в т а к о м  п о р я д к е  у с т р а н я е т  н е о б х о ­

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

н ы й  с т е н т  п р и  у с т а н о в к е  д и с т а л ь н о г о  с т е н ­

т а , а  т а к ж е  с н и ж а е т  р и с к  с м е щ е н и я  у ж е  

у с т а н о в л е н н ы х  с т е н т о в .

• П р и  р а з в и т и и  т р о м б о з а  у с т а н о в л е н н о г о  

с т е н т а  п о к а з а н о  п р о в е д е н и е  т р о м б о л и з и с а  
и  Р Т А .

• П р и  в о з н и к н о в е н и и  о с л о ж н е н и й ,  т а к и х  

к а к  и н ф и ц и р о в а н и е ,  о б р а з о в а н и е  п с е в д о а н ­

е в р и з м  и  ш у н т о в ,  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  х и ­

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

в ы п о л н я т ь с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  с т а н д а р т ­

н о й  х и р у р г и ч е с к о й  м е т о д и к и .

• С л е д у е т  с о б л ю д а т ь  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  

п р и  с т е н т и р о в а н и и  п а ц и е н т о в  с  н а р у ш е н и ­

е м  ф у н к ц и и  п о ч е к ,  д л я  к о т о р ы х , п о  

м н е н и ю  л е ч а щ е г о  в р а ч а , и с п о л ь з о в а н и е  

к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в  м о ж е т  б ы т ь  н е б е з ­
о п а с н ы м .

• И с п о л ь з о в а н и е  а н т а ц и д о в  и  ( и л и )  а н т а г о ­

н и с т о в  Н 2 - р е ц е п т о р о в  д о  и л и  н е п о с р е д ­

с т в е н н о  п о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т о в  м о ж е т  

с н и ж а т ь  в с а с ы в а н и е  п е р о р а л ь н о  п р и н и м а ­

е м ы х  а н т и т р о м б о ц и т а р н ы х  п р е п а р а т о в  
( н а п р и м е р ,  а с п и р и н а ) .

• D o  n o t  e x c e e d  th e  r a te d  b u r s t  p r e s s u r e  

r e c o m m e n d e d  o n  th e  c a th e te r  la b e l .

• E n s u r e  s t e n t  i s  s e c u r e ly  c r im p e d  o n t o  b a l ­
lo o n  p r io r  to  u s e .

• D o  n o t  a t t e m p t  to  r e m o v e  o r  r e a d ju s t  th e  

s t e n t  o n c e  c r im p e d  o n t o  th e  d e l iv e r y  s y s ­
t e m .

• W h e n  c a th e te r s  a r e  in  th e  b o d y ,  t h e y  

s h o u ld  b e  m a n ip u la t e d  o n l y  u n d e r  f lu o r o s ­
c o p y .

F or P er ip h era l A r te ry  S ten t Im plantation  
Only:
• W h e n  tr e a t in g  m u l t ip le  l e s io n s ,  th e  l e s io n  

d is t a l  t o  th e  p u n c tu r e  s i t e  s h o u ld  b e  in i t ia l ly  

s t e n t e d ,  f o l l o w e d  b y  s t e n t in g  o f  th e  p r o x i ­

m a l  l e s io n .  S t e n t in g  in  th is  o r d e r  o b v ia t e s  

th e  n e e d  to  c r o s s  th e  p r o x im a l  s te n t  in  

p la c e m e n t  o f  th e  d is ta l  s t e n t  a n d  r e d u c e s  

th e  c h a n c e  fo r  d i s l o d g i n g  th e  p r o x im a l  
s te n t .

• In  th e  e v e n t  o f  t h r o m b o s is  o f  th e  e x p a n d ­

e d  s t e n t ,  t h r o m b o ly s i s  a n d  P T A  s h o u ld  b e  

a t t e m p te d .

• In  th e  e v e n t  o f  c o m p l i c a t io n s  s u c h  a s  in ­

f e c t io n s ,  p s e u d o a n e u r y s m  o r  f i s t u l iz a t io n ,  

s u r g ic a l  r e m o v a l  o f  th e  s t e n t  m a y  b e  r e ­

q u ir e d . S ta n d a r d  s u r g ic a l  p r o c e d u r e  i s  a p ­

p r o p r ia te .

• C a u t io n  s h o u ld  b e  ta k e n  w h e n  s t e n t in g  

p a t ie n t s  w i t h  p o o r  r e n a l f u n c t io n  w h o ,  in  

th e  p h y s i c i a n ’s  o p in io n ,  m a y  b e  a t r is k  fo r  a  

c o n tr a s t  m e d iu m  r e a c t io n .

• In  p a t ie n t s  r e q u ir in g  th e  u s e  o f  a n ta c id s  

a n d /o r  H 2 - a n t a g o n is t s  b e f o r e  o r  im m e d ia t e ­

l y  a f te r  s t e n t  p la c e m e n t ,  o r a l a b s o r p t io n  o f  

a n t ip la t e le t  a g e n t s  ( e .g .  a s p ir in )  m a y  b e  a d ­
v e r s e l y  a f f e c t e d .



Cordis,
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н н ы м  

х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  с о х р а н е н и я  

с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  е г о  с т е ­

р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о б л ю д а ю т с я  

т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  у к а з а н н ы е  в и н ­

с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н н о й  

п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а к и е  б ы  

т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  п о д р а з у ­

м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  в к л ю ч а ю ­

щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н ­

т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  г а р а н т и и  

п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ­

ч е н и ю .  Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  

C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е  

б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о р ы е  п р я м о  

п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ю щ е м  з а к о ­

н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  у п о л н о м о ­

ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  C o r d is  к а к у ю -  

л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а р а н т и и , з а  и с к л ю ­

ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  о г о в о р е н н ы х  в д а н ­

н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  

х а р а к т е р и с т и к и ,  п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и ­

я х  C o r d is ,  в т о м  ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ­

ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  

о б щ е й  и н ф о р м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  

е е  п р о и з в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в ­

л я ю т с я  и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а ­

т е л ь с т в . К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т ­

с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  т р а н с ­
п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в 

к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й ­

с т в у ю щ и х  н а  т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а , п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и ­

т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % .  

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  - И 5 ° С  д о  +  2 5 ° С  

в м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w it h  th e  d e c la r e d  c h a r a c ­

t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  p r o ­

v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u f a c ­

tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty , in ­

c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l i e d  w a r ­

r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  f o r  a  p a r ­

t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  d e ­

s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir c u m ­

s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  d ir e c t ,  

in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  o th e r  

th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  la w .  

N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  C o r d is  to  

a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  e x c e p t  a s  s p e ­
c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  p r in t ­

e d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  a re  

m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  p r o d u c t  

a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  n o t  c o n s t i ­

tu te  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d is  C o r p o r a ­

t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  a n y  d ir e c t ,  

in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  r e s u l t ­
in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  t r a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i-

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at 

te m p e r a tu r e s  r a n g in g  fr o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  fi"om  d ir e c t  s u n l ig h t .



C ordis
л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  п р и  

э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  в о з д е й с т в и ю  

к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  п р и  т е м п е р а т у р е  

о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  у с т о й ч и в ы  к в о з д е й ­

с т в и ю  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й .

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  te m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b io l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК го д н о сти
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  4  г о д а . S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 4  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  м о ­

г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  о п а с ­

н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о в о д и т с я  

в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ц и н с к о й  

п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т ­

н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  ф е д е р а л ь н ы м и  

з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е с к и м и  

ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с т е к ш и м  с р о ­

к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  

у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -  

1 0  (к л а с с  А ) .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k ­

in g  m a t e r ia ls  c a n  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l ­

l y  d a n g e r o u s .  D i s p o s a l  i s  c a r r ie d  o u t  a c ­

c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e ,  

a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  l o c a l ,  s ta te  a n d  f e d ­

e r a l l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  h a v e  c o m e  in to  c o n t a c t  w it h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ,  d i s p o s a l  a n d  /  

o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  S a n P iN  

2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

e x p ir e d ,  d i s p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c ­

c o r d in g  to  S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  
A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е .  Т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  
р е м о н т у  н е  п о д л е ж а т .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a re  fo r  s i n g l e  u s e  o n ­

l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  
r e p a ir .



Cordis,
символы
SYMBOLS

Ml п р о и з в о д и т е л ь

Н о м е р  п о  к а т а л о г у

M a n u fa c tu r e r

C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e ^ -B y  D a t e

STERILE R

EC REP

C€
0086

Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­
з о в а н и я D o  n o t  r e - u s e

В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а

Б е р е ч ь  о т  в л а г и

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­

н и и  у п а к о в к и

С т е р и л и з о в а н о  г а м м а -  и з л у ч е н и ­

е м  и з о т о п а  к о б а л ь т - 6 0

П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  с о ­
о б щ е с т в е

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­
р е к т и в ы  Е С

K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

K e e p  d r y

D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

S t e r i l i z e d  u s in g  

ir r a d ia t io n

A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

C o m m u n it y _____________________________

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  

E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D ir e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г. 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Federa­
tion:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 ,  
b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l . : +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8



Cordis,

Инструкция по применению 
Instruction for Use

Стенты
Stents
P A L M A Z  G E N E S IS  on S L A L O M

Cordis Corporation /К о р д и с  К орпорейш н

Vice President, G lobal Quality and Regulatory A ffairs/ 
Вице-Президент no Глобальным вопросам качества и регламентации_

(должность/position)

M ig u e l  A v i la /  М и г е л ь  А в и л а
(имя/пате)

(nodnucb/signature)

« 2 0 »  АргИ/Апрель__ 2 0 1 7
«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

« П о д т в е р ж д а ю  т о ч н о с т ь ,  п р а в и л ь н о с т ь  и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к »  

I h e r e b y  c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c t n e s s  a n d  r e l ia b i l i t y  
o f  th is  d o c u m e n t  t r a n s la t e d  in to  R u s s ia n



C ordis.
Инструкция по применению 
Стенты
PALMAZ GENESIS on  SLALOM

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Д а н н о е  у с т р о й с т в о  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  

С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  P A L M A Z  

G E N E S I S  с  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  S L A L O M  .0 1 8 ” . Р а з м е р ы  с т е н т а  и  

б а л л о н а  у к а з а н ы  н а  к а р т о н н о м  я р л ы к е .

Ст ент

С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  P A L M A Z  

G E N E S I S  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  б а л л о н о ­

р а с ш и р я е м ы й  с т е н т ,  в ы р е з а н н ы й  л а з е ­

р о м  и з  т р у б о к  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  м а р ­

к и  3 1 6 L .  С т е н т  п о с т у п а е т  в  п р о д а ж у  

у с т а н о в л е н н ы м  н а  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  

C o r d is  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь ­

н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Р Т А ) .

С ист ем а введения

Б а л л о н н ы й  Р Т А  к а т е т е р  C o r d is  и с п о л ь ­

з у е т с я  в к а ч е с т в е  с и с т е м ы  д л я  в в е д е н и я  

и  у с т а н о в к и  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с т е н т а  

P A L M A Z  G E N E S I S .  С и с т е м а  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  и м е е т  к о а к с и а л ь н у ю  к о н ­

с т р у к ц и ю  и  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а т е т е р  с  

д и с т а л ь н ы м  б а л л о н о м  D U R A L Y N  и  

п р о к с и м а л ь н ы м  Y - о б р а з н ы м  т р о й н и к о м .  

Д в е  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  п о л о с к и -  

м а р к е р а  о б л е г ч а ю т  у с т а н о в к у  с т е н т а .  

О т в е р с т и е  д л я  и н ъ е к т а т а  ( с  м а р к и р о в к о й  

“ T H R U ”)  и с п о л ь з у е т с я  д л я  и н ъ е к ц и и  

к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  р у ч н ы м  в в е д е н и ­

е м  и  д л я  н а п р а в л е н и я  к а т е т е р а  п о  п р о ­

в о д н и к у .  О т в е р с т и е  д л я  н а п о л н е н и я  (с  

м а р к и р о в к о й  “ B A L L O O N ” )  и с п о л ь з у е т ­

с я  д л я  н а п о л н е н и я  и  о т к а ч к и  б а л л о н а .  

Н о м и н а л ь н ы й  р а з м е р  б а л л о н а  у к а з а н  н а  

Y - о б р а з н о м  т р о й н и к е .

Т рубка и н т родью сера

В  у п а к о в к е  и м е е т с я  м е т а л л и ч е с к а я  т р у б ­

к а  и н т р о д ь ю с е р а .

Instruction for Use 
Stents
PALMAZ GENESIS on  SLALOM

T h e  m e d ic a l  d e v i c e  i s  th e  P A L M A Z  G E N E ­

S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  o n  S L A L O M  .0 1 8 "  

D e l i v e r y  S y s t e m .F o r  s t e n t  a n d  b a l lo o n  d i ­

m e n s io n s ,  s e e  th e  c a r to n  la b e l .

Sten t
T h e  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  is  

a  b a l lo o n - e x p a n d a b le ,  la s e r  c u t  s te n t  m a d e  

f r o m  3 1 6 L  s t a in le s s  s t e e l  t u b in g .  T h e  s t e n t  is  

s o ld  m o u n t e d  o n  a  C o r d is  p e r c u t a n e o u s  

t r a n s lu m in a l  a n g io p la s t y  ( P T A )  b a l lo o n  
c a th e te r .

D e live ry  System
A  C o r d is  P T A  b a l lo o n  c a th e te r  i s  u s e d  a s  a  

d e l iv e r y  s y s t e m  fo r  th e  P A L M A Z  G E N E S I S  

P e r ip h e r a l  S te n t .  T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  u t i l i z e s  

a n  o v e r - t h e - w ir e  d e s ig n  a n d  i s  a  c a th e te r  

w it h  a  d is ta l  D U R A L Y N  b a l lo o n  a n d  a  p r o x ­

im a l  Y - c o n n e c t o r .  T w o  r a d io p a q u e  m a r k e r  

b a n d s  a id  in  s t e n t  p la c e m e n t .  T h e  in je c ta te  

lu m e n  (m a r k e d  “ T H R U ” )  i s  u s e d  to  in j e c t  

c o n tr a s t  m e d iu m  v i a  h a n d  in j e c t io n ,  a n d  to  

tr a c k  th e  c a th e te r  o v e r  a  g u id e w ir e .  T h e  in ­

f la t io n  lu m e n  (m a r k e d  “ B A L L O O N ” )  is  

u s e d  to  in f la t e  a n d  d e f la t e  th e  b a l lo o n .  T h e  

n o m in a l  b a l lo o n  s i z e  i s  p r in te d  o n  th e  Y -  

c o n n e c t o r .

In trodu cer Tube
A  m e t a l  in tr o d u c e r  tu b e  i s  in c lu d e d  in  th e  
p a c k a g in g .



Cordis,
ПОКАЗАНИЯ 

INDICATIONS FOR USE
С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  C o r d is  P A L M A Z  

G E N E S I S  c  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  S L A L O M  .0 1 8 ”  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  в  л е ч е н и и  а т е р о с к л е р о з а  

п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  н и ж е  д у г и  а о р ­

т ы  и  д л я  п а л л и а т и в н о г о  л е ч е н и я  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  ж е л ч е в ы ­
в о д я щ и х  п у т е й .

T h e  C o r d is  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  

S te n t  o n  S L A L O M  .0 1 8 "  D e l i v e r y  S y s t e m  

i s  in t e n d e d  f o r  u s e  in  th e  t r e a tm e n t  o f  a th e r ­

o s c l e r o t i c  d i s e a s e  o f  p e r ip h e r a l  a r te r ie s  b e ­

l o w  th e  a o r t ic  a r c h  a n d  f o r  p a l l ia t io n  o f  m a ­

l ig n a n t  n e o p la s m s  in  th e  b i l ia r y  tr e e

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Н а л и ч и е  ст ен т о в , и м п л а н т и р о ва н н ы х  
в п е р и ф ер и ч е ск и е  а р т ер и и
В  о б щ е м  с л у ч а е ,  п р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  

ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о ­

п л а с т и к и  ( Р Т А )  я в л я ю т с я  т а к ж е  и  п р о т и ­

в о п о к а з а н и я м и  д л я  у с т а н о в к и  с т е н т о в .  

П е р е ч е н ь  п р о т и в о п о к а з а н и й  в к л ю ч а е т  в  

с е б я  в т о м  ч и с л е :

• С и л ь н о  к а л ь ц и ф и ц и р о в а н н ы е  б л я ш к и ,  

р е з и с т е н т н ы е  к  Р Т А .

• В ы р а ж е н н ы й  о с т р ы й  и л и  п о д о с т р ы й  

п р о ц е с с  т р о м б о о б р а з о в а н и я  в о к р у г  

б л я ш к и .

• Н е к о р р и г и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  с в е р ­

т ы в а е м о с т и  к р о в и  и л и  н а л и ч и е  п р о т и в о ­

п о к а з а н и й  к н а з н а ч е н и ю  а н т и к о а г у л я н ­

т о в  и  а н т р и т р о м б о ц и т а р н ы х  п р е п а р а т о в .

• П е р ф о р а ц и я  с о с у д о в ,  п о д т в е р ж д а ю щ а ­

я с я  в ы х о д о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  з а  

п р е д е л ы  с о с у д и с т о г о  р у с л а .

• Л о к а л и з а ц и я  б л я ш к и  в  а н е в р и з м е  и л и  

н а л и ч и е  а н е в р и з м ы , п р и л е г а ю щ е й  с в о и м  

д и с т а л ь н ы м  и л и  п р о к с и м а л ь н ы м  с е г м е н ­
т о м  к  б л я ш к е .

Ч р есп еч ен о ч н о е  ст ен т и р о ва н и е
ж ел ч н ы х  п р о т о к о в
П р о т и в о п о к а з а н и я  к  ч р е с п е ч е н о ч н о м у  

б и л и а р н о м у  э н д о п р о т е з и р о в а н и ю
в к л ю ч а ю т  в  с е б я :

• С т е н т и р о в а н и е  п е р ф о р и р о в а н н о г о  п р о ­
т о к а  в т е х  е л у ч а я х ,  к о г д а  с т е н т  м о ж е т  

у с и л и т ь  и с т е ч е н и е  и з  п р о т о к а .

• Н е к о р р и г и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  с в е р ­

т ы в а е м о с т и  к р о в и .

• В ы р а ж е н н ы й  а с ц и т .

P e r ip h e ra l A r te r y  S te n t Im p la n ta tio n
G e n e r a l ly ,  c o n t r a in d ic a t io n s  to  p e r c u t a n e ­

o u s  tr a n s lu m in a l  a n g io p la s t y  ( P T A )  a re  

a ls o  c o n t r a in d ic a t io n s  fo r  s t e n t  p la c e m e n t .  

C o n t r a in d ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  m a y  n o t  b e  

l im i t e d  to :

• P a t ie n t s  w i t h  h ig h ly  c a l c i f i e d  l e s i o n s  r e ­
s is ta n t  to  P T A .

• P a t ie n t s  w i t h  a  ta r g e t  l e s i o n  w i t h  a  la r g e  

a m o u n t  o f  a d ja c e n t  a c u te  o r  s u b a c u te  

th r o m b u s .

• P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b le e d in g  d i s ­

o r d e r s  o r  p a t ie n t s  w h o  c a n n o t  r e c e iv e  a n ­

t i c o a g u la t io n  o r  a n t ip la t e le t  a g g r e g a t io n  
th e r a p y .

• P a t ie n t s  w i t h  p e r fo r a te d  v e s s e l s  e v i ­

d e n c e d  b y  e x t r a v a s a t io n  o f  c o n tr a s t  m e d ia .

• A  l e s i o n  th a t  i s  w i t h in  a n  a n e u r y s m  o r  a n  

a n e u r y s m  w i t h  a  p r o x im a l  o r  d is ta l  s e g ­

m e n t  a d ja c e n t  to  th e  l e s io n .

T ra n sh ep a tic  B ilia ry  S te n t Im p la n ta tio n  
C o n t r a in d ic a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  th e  u s e  

o f  transhepatic biliary endoprostheses 
in c lu d e  :

• S t e n t in g  o f  a  p e r fo r a te d  d u c t  w h e r e  le a k ­

a g e  f r o m  th e  d u c t  c o u ld  b e  e x a c e r b a t e d  b y  

th e  p r o s t h e s is .

• P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b l e e d i n g  d i s ­

o r d e r s .

• S e v e r e  a s c i t e s .
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ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
COMPLICATIONS
П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  

стентировании периферических арте­
рий и  чреспеченочном билиарном 
стентировании в к л ю ч а е т  в  с е б я  в  т о м  
ч и с л е :

• С е п с и с /и н ф и ц и р о в а н и е
• М и г р а ц и ю  с т е н т а .

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  

стентировании периферических арте­
рий в к л ю ч а е т  в  с е б я  в  т о м  ч и с л е :

• Э м б о л и з а ц и ю  а т е р о с к л е р о т и ч е с к о г о  

и л и  т р о м б о т и ч е с к о г о  м а т е р и а л а

• О с т р ы й  и л и  п о д о с т р ы й  п р о ц е с с  т р о м -  

б о о б р а з о в а н и я  в о к р у г  с т е н т а

• А м п у т а ц и ю

• Ф о р м и р о в а н и е  а р т е р и о - в е н о з н ы х  ш у н ­
т о в

• Э к с т р е н н у ю  о п е р а ц и ю  п о  к о р р е к ц и и  

с о с у д и с т ы х  о с л о ж н е н и й

• Ж е л у д о ч н о - к и ш е ч н ы е  к р о в о т е ч е н и я ,  

о б у с л о в л е н н ы е  п р и м е н е н и е м  а н т и к о а г у ­

л я н т о в  и  а н т и т р о м б о т и ч е с к и х  п р е п а р а ­
т о в

• К р о в о и з л и я н и я /о б р а з о в а н и е  г е м а т о м ы

• П о в р е ж д е н и е  а р т е р и й ,  в т о м  ч и с л е  

п е р ф о р а ц и ю  и  р а с с л о е н и е

• П о в р е ж д е н и я  з а б р ю ш и н н о г о  п р о с т р а н ­

с т в а  и  с о с е д н и х  о р г а н о в

• Р а з р ы в  и н т и м ы

• О б р а з о в а н и е  п с е в д о а н е в р и з м

• Р е с т е н о з  с т е н т и р о в а н н о й  а р т е р и и

• Т р о м б о о б р а з о в а н и е

• Н е к р о з  т к а н е й

• Т о т а л ь н у ю  о к к л ю з и ю

• Э м б о л и ю  с т е н т а

• М е д и к а м е н т о з н у ю  а л л е р г и ю , а л л е р г и ­

ч е с к и е  р е а к ц и и  н а  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а

• В о з д у ш н у ю  э м б о л и ю

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  

чреспеченочном билиарном эндопро­
тезировании в к л ю ч а е т  в с е б я  в  т о м  ч и с ­
л е :

• О б с т р у к ц и ю  с т е н т а  в с л е д с т в и е  п р о р а с ­
т а н и я  о п у х о л и  в  с т е н т

• Р а з р а с т а н и е  о п у х о л е й  в  о б л а с т и  к о н ц о в  

с т е н т а

• О к к л ю з и ю /о б с т р у к ц и ю  ж е л ч н ы х  п р о ­
т о к о в

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  p e ­

r i p h e r a l  a r t e r y  a n d  t r a n s h e p a t i c  b i l i a r y  

s t e n t  i m p l a n t a t i o n  m a y  in c lu d e ,  b u t  a re  

n o t  l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :

• S e p s i s / i n f e c t i o n
• S te n t  m ig r a t io n .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  p e ­

r i p h e r a l  a r t e r y  s t e n t  i m p l a n t a t i o n  m a y

in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  l im i t e d  to , th e  f o l l o w ­
in g :

• E m b o l iz a t io n  o f  a t h e r o s c le r o t ic  o r  th r o m ­
b o t ic  m a te r ia l

• A c u t e  o r  s u b - a c u t e  s t e n t  t h r o m b o s is

• A m p u t a t io n

• A r t e r io v e n o u s  f i s t u la

• E m e r g e n c y  s u r g e r y  to  c o r r e c t  v a s c u la r  

c o m p l ic a t io n s

• G I  b l e e d i n g  fr o m  a n t ic o a g u la -  

t io n /a n t ip la t e le t  m e d ic a t io n

• H e m o r r h a g e /h e m a t o m a

• A r te r y  in ju r y , in c lu d in g  p e r fo r a t io n  a n d  

d i s s e c t io n

• R u p tu r e  o f  r e tr o p e r ito n e u m  o r  n e ig h b o r ­
in g  o r g a n

• I n t im a l te a r

• P s e u d o a n e u r y s m  fo r m a t io n

• R e s t e n o s i s  o f  th e  s t e n t e d  a r te r y

• T h r o m b u s

• T i s s u e  n e c r o s i s

• T o t a l  o c c l u s i o n

• S te n t  E m b o l i s a t io n

• D r u g  r e a c t io n ,  a l l e r g ic  r e a c t io n  to  c o n tr a s t  

m e d iu m

• A ir  e m b o l i s m .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  

t r a n s h e p a t i c  b i l i a r y  e n d o p r o s t h e s e s  i m ­

p l a n t a t i o n  m a y  in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  l im i t e d  

t o ,  th e  f o l lo w in g :

• S te n t  o b s t r u c t io n  s e c o n d a r y  to  tu m o r  

g r o w t h  th r o u g h  th e  s te n t

• T u m o r  o v e r g r o w t h  a t  th e  s te n t  e n d s

• B i l e  d u c t  o c c lu s io n /o b s t r u c t io n

• P a n c r e a t i t is

• B i l e  d u c t  p e r fo r a t io n

• P a r e n c h y m a l  h e m o r r h a g e

• H e m o b i l ia

• P e r i t o n i t i s

• A b s c e s s
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• П а н к р е а т и т

• П е р ф о р а ц и ю  ж е л ч н ы х  п р о т о к о в

• П а р е н х и м а т о з н о е  к р о в о т е ч е н и е
• Г е м о б и л и ю

• П е р и т о н и т

• А б с ц е с с ы

• Р а з р ы в , п е р е р а с т я ж е н и е  п р о т о к о в
• Х о л а н г и т .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­
ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

• R u p tu r e , o v e r s t r e t c h in g  o f  d u c t

• C h o la n g i t i s .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
DIRECTIONS for  u se
П о д го т о в к а  к  о п ер а ц и и  ст ен т и р о ва ­
н и я  п ер и ф ер и ч е ск и х  а р т ер и й
1. П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о  у к а з а н и ю  л е ­

ч а щ е г о  в р а ч а  з а  о д и н - д в а  д н я  д о  о п е р а ­

ц и и  б о л ь н о м у  н а з н а ч а ю т  а с п и р и н , п о ­

к р ы т ы й  и л и  н е п о к р ы т ы й  о б о л о ч к о й ,  

р а с т в о р и м о й  в  к и ш е ч н и к е ,  п о  8 1 — 3 2 5  

м г  в  д е н ь .

2 .  Ч р е с к о ж н у ю  у с т а н о в к у  с т е н т о в  в  с т е н о -  

з и р о в а н н ы х  и л и  з а к у п о р е н н ы х  а р т е р и я х  

н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  в  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  

о п е р а ц и о н н о й .  Н е о б х о д и м о  в ы п о л н я т ь  а н ­

г и о г р а ф и ю  д л я  в ы я в л е н и я  с т е п е н и  п о р а ж е ­

н и я  и  к о л л а т е р а л ь н о г о  к р о в о т о к а . П р и  

н а л и ч и и  т р о м б а  и л и  п о д о з р е н и и  н а  е г о  

н а л и ч и е  у с т а н о в к е  с т е н т а  д о л ж е н  п р е д ш е ­

с т в о в а т ь  т р о м б о л и з и с  п о  п р и н я т о й  с т а н ­

д а р т н о й  м е т о д и к е .  С о с у д ы  д о с т у п а  д о л ж н ы  

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

и л и  в  д о с т а т о ч н о й  с т е п е н и  р е к а н а л и з и р о в а -  

н ы  п е р е д  п о с л е д у ю щ и м  в м е ш а т е л ь с т в о м .  

П о д г о т о в к а  п а ц и е н т а  к  о п е р а ц и и  и  с о б л ю ­

д е н и е  м е р  а с е п т и к и  д о л ж н ы  б ы т ь  т а к и м и  

ж е ,  к а к  и  п р и  л ю б о й  д р у г о й  а н г и о п л а с т и ч е -  
с к о й  о п е р а ц и и .

П о р я д о к  ст ен т и р о в а н и я  п ер и ф ер и ч е­
ск и х  а р т е р и й  и ч р есп еч ен о ч н о го  б и л и ­
а р н о го  ст ен т и р о ва н и я
1. В  з а в и с и м о с т и  о т  к о н к р е т н о г о  

с л у ч а я  в ы п о л н и т е  с т а н д а р т н у ю  д и а г н о -

P re -P ro ce d u re  f o r  P e r ip h e ra l A r te ry  
S ten tin g
1. T h e  p a t ie n t  m a y  b e  s ta r te d  o n  e n te r ic  

c o a t e d  o r  n o n e n t e r ic - c o a t e d  a s p ir in  8 1 - 3 2 5  

m g  d a i ly ,  o n e  o r  t w o  d a y s  p r io r  to  th e  p r o ­

c e d u r e  i f  d e e m e d  a p p r o p r ia te  b y  th e  p h y s i ­
c ia n .

2. T h e  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  o f  th e  s te n t  

in  a  s t e n o t ic  o r  o b s t r u c t e d  a r te r y  s h o u ld  b e  

d o n e  in  a n  a n g io g r a p h y  p r o c e d u r e  r o o m .  

A n g io g r a p h y  s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  to  m a p  

o u t  th e  e x t e n t  o f  th e  l e s i o n ( s )  a n d  th e  c o l ­

la te r a l f l o w .  I f  th r o m b u s  i s  p r e s e n t  o r  s u s ­

p e c t e d ,  t h r o m b o ly s i s  s h o u ld  p r e c e d e  s te n t  

d e p lo y m e n t  u s in g  s ta n d a r d  a c c e p t a b le  

p r a c t ic e .  A c c e s s  v e s s e l s  m u s t  b e  s u f f i ­

c i e n t ly  p a te n t ,  o r  s u f f i c i e n t ly  r e c a n a l iz e d ,  

to  p r o c e e d  w i t h  fu r th e r  in t e r v e n t io n .  P a ­

t ie n t  p r e p a r a t io n  a n d  s t e r i le  p r e c a u t io n s  

s h o u ld  b e  th e  s a m e  a s  fo r  a n y  a n g io p la s t y  

p r o c e d u r e .

P ro ced u re  f o r  P e r ip h e ra l A r te r y  a n d  
T ra n sh ep a tic  B ilia ry  S ten tin g
1. P e r fo r m  s ta n d a r d  d ia g n o s t ic  a n g i ­

o g r a p h y  o r  p e r c u t a n e o u s  c h o la n g io g r a m ,  

a s  a p p l ic a b le ,  t o  e v a lu a t e  th e  l e s io n .
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с т и ч е с к у ю  а н г и о г р а ф и ю  и л и  ч р е с к о ж ­

н у ю  х о л а н г и о г р а м м у ,  ч т о б ы  о ц е н и т ь  
о ч а г  п о р а ж е н и я .

2 .  В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а

a . И з м е р ь т е  д л и н у  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а ,  

ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  т р е б у е м у ю  д л и н у  

с т е н т а .  П о  д л и н е с т е н т  д о л ж е н  н е м н о г о  

в ы с т у п а т ь  п р о к с и м а л ь н о  и  д и с т а л ь н о  з а  

п р е д е л ы  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а . Д л и н у  

с т е н т а  в ы б и р а ю т  т а к о й , ч т о б ы  в с я  д л и н а  

с е г м е н т а  с  з а т р у д н е н н о й  п р о х о д и м о с т ь ю  

б ы л а  з а щ и щ е н а  о д н и м  с т е н т о м .  

Примечание: П р и  у с т а н о в к е  н е с к о л ь к и х  

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

н а и б о л е е  д и с т а л ь н о  р а с п о л о ж е н н ы й  п о  

о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  п р о к о л а ,  а  у ж е  п о с л е  

э т о г о  с о о т в е т с т в у ю щ и й  п р о к с и м а л ь н ы й  
с т е н т .

b . И з м е р ь т е  д и а м е т р  р е ф е р е н с н о г о  с о с у ­

д а ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и й  

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

3 .  П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  с т е н т а  а . В с к р о й т е  н а р у ж н у ю  к о ­

р о б к у  и  и з в л е к и т е  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в ­

к у , в к о т о р о й  н а х о д и т с я  к ю в е т а  с о  с т е н ­

т о м ,  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и ,  

т р у б к о й  и н т р о д ь ю с е р а .

b . В с к р о й т е  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в к у  и  

о с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  к ю в е т у ,  в  к о т о р о й  

н а х о д я т с я  с т е н т ,  с и с т е м а  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и ,  т р у б к а  и н т р о д ь ю с е р а .

c . Д е р ж и т е  к ю в е т у  в  о д н о й  р у к е .  В т о р о й  

р у к о й  о с т о р о ж н о  в о з ь м и т е с ь  з а  а д а п т е р  

и  а к к у р а т н о  и з в л е к и т е  и з  к ю в е т ы  

с т е н т /с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .  И з ­

в л е к и т е  и з  к ю в е т ы  т р у б к у  и н т р о д ь ю с е р а  

и  у т и л и з и р у й т е  к ю в е т у .

d . У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  о п л е т к а  с т е н т а  

п л о т н о  п р и л е г а е т  к  б а л л о н у  и  с т е н т  

н а х о д и т с я  к а к  р а з п о с е р е д и н е  м е ж д у  

м а р к е р а м и  б а л л о н а .  З а п р е щ а е т с я  п о ­

в т о р н о  п о з и ц и о н и р о в а т ь  с т е н т  и и з г и б а т ь  
е г о  р у к а м и .

e . П о д с о е д и н и т е  з а п о р н ы й  к р а н  к п о р т у  
д л я  н а п о л н е н и я  к а т е т е р а .

f . П о д с о е д и н и т е  ш п р и ц ,  о т к р о й т е  з а п о р ­

н ы й  к р а н  и  с о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в ­
л е н и е .

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

к о н е ц  к а т е т е р а  в ы ш е  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а

2 .  S e l e c t i o n  o f  S te n t  S i z e

a. M e a s u r e  th e  le n g t h  o f  th e  ta r g e t  l e s io n  

to  d e t e r m in e  th e  le n g t h  o f  s te n t  r e q u ir e d .  

S i z e  th e  s t e n t  le n g t h  to  e x t e n d  s l i g h t ly  

p r o x im a l  a n d  d is t a l  to  th e  l e s io n .  T h e  a p ­

p r o p r ia te  s t e n t  le n g t h  s h o u ld  b e  s e l e c t e d  

b a s e d  o n  c o v e r in g  th e  e n t ir e  o b s tr u c te d  

s e g m e n t  w i t h  a  s in g le  s te n t .

N o t e :  S h o u ld  m o r e  th a n  o n e  s t e n t  b e  r e ­

q u ir e d , p la c e  th e  s t e n t  m o s t  d is t a l  f r o m  th e  

p u n c tu r e  s i t e  f ir s t ,  f o l l o w e d  b y  p la c e m e n t  

o f  th e  p r o x im a l  s t e n t  in  ta n d e m .

b . M e a s u r e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  r e f e r e n c e  

v e s s e l  t o  d e t e r m in e  th e  a p p r o p r ia te  s i z e  

s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m .

3 .  P r e p a r a t io n  o f  S te n t  D e l i v e r y  S y s t e m

a. O p e n  th e  o u te r  b o x  a n d  r e v e a l  th e  in n e r  

p a c k a g e  c o n t a in in g  th e  tr a y  w i t h  th e  s te n t  

a n d  d e l iv e r y  s y s t e m  a n d  in tr o d u c e r  tu b e .

b . O p e n  th e  i im e r  p a c k a g e  a n d  c a r e f u l ly  

e x tr a c t  th e  tr a y  w i t h  th e  s te n t  a n d  d e l iv e r y  

s y s t e m  a n d  in tr o d u c e r  tu b e .

c . H o ld  th e  tr a y  in  o n e  h a n d . W it h  th e  o t h ­

e r  h a n d , g e n t ly  g r a s p  th e  h u b  a n d  c a r e f i i l ly  

r e m o v e  th e  s t e n t /d e l iv e r y  s y s t e m  fr o m  th e  

tra y . R e m o v e  th e  in tr o d u c e r  tu b e  f r o m  th e  

tr a y  a n d  d is c a r d  th e  tra y .

d . I n s p e c t  th e  c r im p e d  s t e n t  fo r  a d h e r e n c e  

to  th e  b a l lo o n  a n d  c e n t e r e d  p la c e m e n t  in  

r e la t io n  to  th e  b a l lo o n  m a r k e r  b a n d s .  D o  

n o t  r e p o s i t io n  th e  s t e n t  o r  h a n d  c r im p .

e . A t t a c h  a  s t o p c o c k  to  th e  c a t h e t e r ’ s  in f la ­
t io n  p o r t .

f  A t t a c h  a  s y r in g e ,  o p e n  th e  s t o p c o c k  a n d  

in d u c e  n e g a t iv e  p r e s s u r e .

g . H o ld  th e  s y r in g e  a n d  p r o x im a l  e n d  o f  

th e  c a th e te r  a b o v e  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  

c a th e te r , a n d  h o ld  th e  b a l lo o n  v e r t i c a l ly  

w it h  th e  b a l lo o n  t ip  p o in t in g  d o w n .

h . C l o s e  th e  s t o p c o c k  to  th e  in f la t io n  p o r t . 

R e m o v e  th e  s y r in g e .

i. T o  e n s u r e  a ir  c o n t a in e d  in  th e  b a l lo o n  

a n d  in f la t io n  lu m e n  i s  r e m o v e d ,  a p p ly  

n e g a t iv e  p r e s s u r e  t w ic e  a s  in s t r u c te d  in  
s t e p s  f -h .
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к а т е т е р а ;  б а л л о н  д е р ж и т е  в е р т и к а л ь н о  

т а к , ч т о б ы  н а к о н е ч н и к  б а л л о н а  б ы л  о б ­
р а щ е н  к н и з у .

h . З а к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н  в е т о р о н у  

п о р т а  д л я  н а п о л н е н и я .  О т с о е д и н и т е  
ш п р и ц .

i. Р е к о м е н д у е т с я  с о з д а в а т ь  о т р и ц а т е л ь ­

н о е  д а в л е н и е  д в а ж д ы , к а к  у к а з а н о  д л я  

ш а г о в  f -h ,  ч т о б ы  г а р а н т и р о в а н н о  у д а ­

л и т ь  в о з д у х  и з  б а л л о н а  и  о т в е р с т и я  д л я  
н а п о л н е н и я .

j .  П о д с о е д и н и т е  а н г и о п л а с т и ч е с к у ю  

н а п о л н и т е л ь н у ю  с и с т е м у .  О т к р о й т е  з а ­

п о р н ы й  к р а н  и  м е д л е н н о  з а п о л н и т е  о т ­

в е р с т и е  д л я  н а п о л н е н и я  и  б а л л о н  р а з ­

б а в л е н н ы м  р а с т в о р о м  к о н т р а с т н о г о  в е ­
щ е с т в а .

В ы св о б о ж д ен и е  ст ен т а  п р и  ст ен т и ­
р о в а н и и  п ер и ф е р и ч е с к и х  а р т ер и й  и 
ч р есп еч ен о ч н о м  б и л и а р н о м  ст ен т и р о ­
ван и и
1 . В в е д е н и е  и н т р о д ь ю с е р а  C o r d is  и  п р о ­
в о д н и к а

a . П о л у ч и т е  д о с т у п  в н у ж н о м  м е с т е ,  и с ­

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

Предупреждение; П р и  и м п л а н т и р о в а ­

н и и  в с е г д а  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  и н ­

т р о д ь ю с е р ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  м е с т о  п р о ­

к о л а  и ,  в  с л у ч а е  б и л и а р н о г о  с т е н т и р о в а ­

н и я , п е ч е н о ч н ы й  т р а к т , а  т а к ж е  и з б е г а т ь  

с м е щ е н и я  с т е н т а  с  б а л л о н а .

b . В в е д и т е  п р о в о д н и к ,  к о т о р ы й  н е  м е н е е  

ч е м  в д в а  р а з а  п р е в ы ш а е т  п о  д л и н е  с и ­

с т е м у  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  

ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  н а  д а н н о м  п о р а ж е н ­
н о м  у ч а с т к е .

Примечание: С о о т в е т с т в у ю щ и й  д и а ­

м е т р  п р о в о д н и к а  у к а з а н  н а  я р л ы к е .  

Примечание: Е с л и  л е ч а щ и й  в р а ч  р е ш и т ,  

ч т о  н е о б х о д и м а  п р е д в а р и т е л ь н а я  д и л а ­

т а ц и я , м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  с т а н д а р т н у ю  

м е т о д и к у  Р Т А . Д о с т у п  к  п о р а ж е н н о м у  

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

Предупреждение: Н е о б х о д и м о  и з б е г а т ь  

и з б ы т о ч н о г о  р а с ш и р е н и я  б а л л о н а  в о  и з ­

б е ж а н и е  к р о в о т е ч е н и й ,  р а с с л о е н и я  и  

о щ у щ е н и й  д и с к о м ф о р т а  у  п а ц и е н т а .

c. Т олько  дл я  ч р есп еч ен о ч н о го  б и л и а р ­
н о го  ст ен т и р о в а н и я :  З а в е д и т е  и н т р о -

j .  C o n n e c t  a n  a n g io p la s t y  in f la t io n  s y s t e m .  

O p e n  th e  s t o p c o c k  a n d  s l o w l y  f i l l  th e  in ­

f la t io n  lu m e n  a n d  th e  b a l lo o n  w i t h  d i lu t e d  
c o n tr a s t  m e d iu m .

D ep lo y m e n t P ro ced u re  f o r  P e r ip h e ra l  
A r te r y  a n d  T ra n sh ep a tic  B ilia ry  S te n tin g
1 . I n s e r t io n  o f  C o r d is  S h e a th  I n tr o d u c e r  

( C S I )  a n d  G u id e w ir e

a . G a in  a c c e s s  a t  th e  a p p r o p r ia te  s i t e  u t i l i z ­

in g  th e  C S I  s i z e  r e c o m m e n d e d  o n  th e  la ­
b e l .

C a u t i o n :  A l w a y s  u s e  a  C S I  fo r  th e  im ­

p la n t  p r o c e d u r e  to  p r o t e c t  th e  p u n c tu r e  s i t e  

a n d , in  th e  c a s e  o f  b i l ia r y  s t e n t in g ,  th e  l i v ­

e r  tra c t , a n d  to  a v o id  d i s lo d g in g  th e  s te n t  
f r o m  th e  b a l lo o n .

b . In se r t  a  g u id e w ir e  th a t  i s  a t  l e a s t  t w ic e  

th e  le n g t h  o f  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  a c r o s s  

th e  l e s io n  to  b e  s t e n t e d  th r o u g h  th e  C S I .  

N o t e :  C o m p a t ib le  g u id e w ir e  d ia m e t e r  is  

l i s t e d  o n  th e  la b e l .

N o t e :  I f  th e  p h y s i c ia n  d e t e r m in e s  th a t  p r e ­

d i la t io n  i s  n e c e s s a r y ,  s ta n d a r d  P T A  t e c h ­

n iq u e s  m a y  b e  u s e d .  M a in ta in  l e s i o n  a c ­

c e s s  w i t h  th e  g u id e w ir e .

C a u t i o n ;  A v o i d  o v e r e x p a n s io n  o f  th e  b a l ­

l o o n  to  p r e v e n t  b l e e d in g ,  d i s s e c t io n  o r  p a ­
t ie n t  d is c o m f o r t .



Cordis,
д ь ю с е р  д а л е е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а .

2 .  П о  у с м о т р е н и ю :  Е с л и  в о  в р е м я  п р о ­

ц е д у р ы  н е в о з м о ж н о  д о б р а т ь с я  и с п о л ь з у ­

е м ы м  и н т р о д ь ю с е р о м  д о  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а , н е о б х о д и м о  в ы б р а т ь  и  в в е с т и  

п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  с о о т в е т с т в у ю ­
щ е г о  р а з м е р а .

3 .  В в о д  с и с т е м ы  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в ­
к и  с т е н т а

a . П р о м о й т е  к а н а л  д л я  п р о в о д н и к а  в с и ­

с т е м е  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а .  П о ­

м е с т и т е  р а с ш и р е н н ы й  к о н е ц  т р у б к и  и н -  

т р о д ь ю с е р а  н а  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  

б а л л о н а  с о  с т е н т о м  и  п е р е м е с т и т е  в п е ­

р е д ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  с т е н т  п р и  в в е д е н и и  

и н т р о д ь ю с е р а .  Н а г р у з и т е  к о н е ц  п р о в о д ­

н и к а . П о д а в а й т е  в с ю  с б о р к у  ч е р е з  г е м о ­

с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о д ь ю с е р а  д о  

п о я в л е н и я  с о п р о т и в л е н и я .  О с т о р о ж н о  

п о д а в а й т е  в п е р е д  с т е н т  и  с и с т е м у  д л я  

е г о  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  п о  т р у б к е  и н ­

т р о д ь ю с е р а  и  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  

к л а п а н . П о с л е  т о г о ,  к а к  с т е н т  в о й д е т  в 

т е л о  и н т р о д ь ю с е р а ,  и з в л е к и т е  т р у б к у  

и н т р о д ь ю с е р а .

b . П р о д о л ж а й т е  п о д а в а т ь  у с т р о й с т в о  

в п е р е д  п о  п р о в о д н и к у  ч е р е з  г е м о с т а т и ­

ч е с к и й  к л а п а н  и  и н т р о д ь ю с е р .

4 .  В ы с в о б о ж д е н и е  с т е н т а

a . Н е п о д в и ж н о  у д е р ж и в а я  и н т р о д ь ю с е р  

и  и с п о л ь з у я  ф л ю о р о с к о п и ю ,  н а б л ю д а й ­

т е ,  к а к  с т е н т  п р о х о д и т  п о  и н т р о д ь ю с е р у  

к  п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у .  

П р е д у п р е и е д е н и е :  Е с л и  п р и  п о д а ч е  и л и  

и з в л е ч е н и и  к а т е т е р а  в о з н и к а е т  з а м е т н о е  

с о п р о т и в л е н и е ,  н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о ­

в и т ь  д в и ж е н и е  и  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у  

з а т р у д н е н и й ,  п р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж а т ь  

п р о ц е д у р у .  Е с л и  в ы я с н и т ь  п р и ч и н у  н е  

п р е д с т а в л я е т с я  в о з м о ж н ы м , н е о б х о д и м о  

и з в л е ч ь  в с ю  с и с т е м у .

b . П о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  
р а с п о л о ж и т е  с т е н т  п о с е р е д и н е  п о р а ж е н ­

н о г о  у ч а с т к а , и с п о л ь з у я  м а р к е р ы  б а л л о ­

н а  и  р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь  с т е н т а .  В о  

в р е м я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  п р о в е р я й т е ,  

ч т о б ы  с т е н т  п о - п р е ж н е м у  н а х о д и л с я  п о ­

с е р е д и н е  м е ж д у  м а р к е р а м и  б а л л о н а  и  н е  
с м е щ а л с я .

c . П е р е д  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  у б е д и т е с ь  в 

т о м ,  ч т о  с т е н т  и  б а л л о н  п о л н о с т ь ю  в ы -

c . F o r  tr a m h e p a tic  b ilia ry  s te n t im p la n ta ­
tion  on ly :  A d v a n c e  th e  C S I  c o m p l e t e l y  
a c r o s s  th e  l e s io n .

2 .  O p tio n a l:  S e l e c t  a n d  in s e r t  th e  a p p r o ­

p r ia te  s i z e  g u id in g  c a th e te r  i f  th e  C S I  u t i ­

l i z e d  d u r in g  th e  p r o c e d u r e  c a n n o t  b e  a d ­
v a n c e d  to  th e  l e s i o n  s i t e .

3 .  I n tr o d u c t io n  o f  S te n t  D e l i v e r y  S y s t e m

a. F lu s h  g u id e w ir e  lu m e n  o f  th e  d e l iv e r y  

s y s t e m . P o s i t i o n  th e  f la r e d  e n d  o f  th e  in ­

t r o d u c e r  tu b e  o v e r  th e  d is ta l  t ip  o f  th e  

s t e n t e d  b a l lo o n  a n d  s l id e  fo r w a r d  to  p r o ­

t e c t  th e  s t e n t  d u r in g  C S I  in s e r t io n .  B a c k -  

lo a d  o n t o  th e  g u id e w ir e .  P la c e  th e  a s s e m ­

b l y  th r o u g h  th e  C S I  h e m o s t a t ic  v a l v e  u n t i l  

r e s i s t a n c e  i s  m e t .  C a r e f u l ly  a d v a n c e  th e  

s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m  th r o u g h  th e  in ­

t r o d u c e r  t u b e  a n d  h e m o s t a t ic  v a lv e .  W h e n  

th e  s t e n t  h a s  p a s s e d  in to  th e  b o d y  o f  th e  

C S I , r e m o v e  th e  in tr o d u c e r  tu b e .

b . C o n t in u e  to  a d v a n c e  th e  d e v i c e  o v e r  th e  

g u id e w ir e  th r o u g h  th e  h e m o s t a t ic  v a l v e  
a n d  C S I .

4 .  S te n t  D e p lo y m e n t

a . K e e p in g  th e  C S I  i m m o b i l e ,  o b s e r v e  

f lu o r o s c o p ic a l ly  a s  th e  s te n t  is  a d v a n c e d  

th r o u g h  th e  C S I  to  th e  s i t e  o f  th e  le s io n .

C a u t i o n :  I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  

a d v a n c e m e n t  o r  w it h d r a w a l  o f  th e  c a t h e ­

ter , d i s c o n t in u e  m o v e m e n t  a n d  d e te r m in e  

th e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  b e f o r e  p r o c e e d in g .  

I f  th e  c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  c a n n o t  b e  d e te r ­

m in e d ,  w i t h d r a w  th e  e n t ir e  s y s t e m .

b . U n d e r  f lu o r o s c o p y ,  u s e  th e  b a l lo o n  

m a r k e r  b a n d s  a n d  th e  r a d io p a q u e  s t e n t  to  

p o s i t i o n  th e  s t e n t  c e n t r a l ly  w i t h in  th e  l e ­
s io n .  D u r in g  p o s i t i o n in g ,  v e r i f y  th a t  th e  

s t e n t  i s  s t i l l  c e n t e r e d  w i t h in  th e  b a l lo o n  

m a r k e r  b a n d s  a n d  h a s  n o t  b e e n  d i s lo d g e d .

c . P r io r  to  s t e n t  e x p a n s io n ,  e n s u r e  th a t  

s te n t  a n d  b a l lo o n  a re  c o m p l e t e l y  e x p o s e d  

f r o m  th e  C S I  o r  g u id in g  c a th e te r .



Cordis.
ш л и  и з  и н т р о д ь ю с е р а  и л и  п р о в о д н и к о ­

в о г о  к а т е т е р а .

Предупреиедение: В о  и з б е ж а н и е  е м е щ е -  

н и я  с т е н т а ,  з а п р е щ а е т с я  п о в т о р н о  в в о ­

д и т ь  и н т р о д ь ю с е р  и л и  п р о в о д н и к о в ы й  

к а т е т е р  п о с л е  в ы с в о б о ж д е н и я  с т е н т а .  

Предупремедение: Е с л и  и с п о л ь з у е т с я

р е г у л и р у е м ы й  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  

T u o h y - B o r s t ,  с л е д у е т  и з б е г а т ь  и з б ы т о ч ­

н о й  з а т я ж к и , т а к  к а к  э т о  м о ж е т  о г р а н и ­

ч и т ь  п о д а ч у  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  в  

б а л л о н  и  в ы х о д  и з  н е г о ,  и  т е м  с а м ы м  з а ­

м е д л и т ь  н а п о л н е н и е /о т к а ч к у .

d . И с п о л ь з у я  с о о т в е т с т в у ю щ е е  у с т р о й ­

с т в о ,  н е п р е р ы в н о  н а п о л н я й т е  б а л л о н  п о д  

ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  д о  н о ­

м и н а л ь н о г о  д а в л е н и я ,  у к а з а н н о г о  н а  я р ­

л ы к е . У в е л и ч ь т е  д и а м е т р  с т е н т а  д о  д и а ­

м е т р а  р е ф е р е н с н о г о  с о с у д а .  

Предупреждение: Н е  п р е в ы ш а й т е  н о ­

м и н а л ь н о е  р а з р ы в н о е  д а в л е н и е ,  у к а з а н ­

н о е  н а  я р л ы к е .

Примечание: Н а с т о я т е л ь н о  р е к о м е н д у ­

е т с я  о с т а в л я т ь  п р о в о д н и к  и /и л и  с и с т е м у  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  н а  п о р а ­

ж е н н о м  у ч а с т к е  д о  з а в е р ш е н и я  о п е р а ц и и  

и  и з в л е ч е н и я  и з  с о с у д а  с и с т е м ы  в в е д е ­

н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а .

Примечание: Е с л и  п р и  с т е н т и р о в а н и и  

п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  у  б о л ь н о г о  

и м е е т с я  в ы р а ж е н н о е  з а б о л е в а н и е  б е д ­

р е н н о й  а р т е р и и , и л и  е с л и  п р е д п о л а г а е т ­

с я  д о п о л н и т е л ь н о е  х и р у р г и ч е с к о е  в м е ­

ш а т е л ь с т в о , с т е н т  м о ж е т  б ы т ь  у с т а н о в ­

л е н  в о п е р а ц и о н н о й  п о с л е  х и р у р г и ч е ­

с к о г о  в м е ш а т е л ь с т в а  и  в ы д е л е н и я  б е д ­

р е н н о й  а р т е р и и .

5 .  И з в л е ч е н и е  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и

a . П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  о т к а ч а й т е  

б а л л о н ,  о б е с п е ч и в а я  в а к у у м  в т е ч е н и е  

в р е м е н и ,  д о с т а т о ч н о г о  д л я  т о г о ,  ч т о б ы  

б а л л о н  б ы л  п о л н о с т ь ю  о т к а ч а н  п е р е д  

и з в л е ч е н и е м .

b . О с т о р о ж н о  в р а щ а й т е  б а л л о н  п р о т и в  

ч а с о в о й  с т р е л к и ,  ч т о б ы  о н  о т д е л и л с я  о т  

с т е н т а .

c .  П о д д е р ж и в а я  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е  

в б а л л о н е ,  м е д л е н н о  о т д е л и т е  б а л л о н  о т  

с т е н т а .  П р о в о д и т е  и з в л е ч е н и е  б а л л о н а  

п о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .

C a u t i o n :  N e v e r  r e - a d v a n c e  а  C S I  o r  g u id ­

in g  c a th e te r  o v e r  a n  e x p o s e d  s t e n t  to  a v o id  

d i s lo d g in g  th e  s te n t .

C a u t i o n :  I f  a  T u o h y - B o r s t  ty p e  a d ju s ta b le  

h e m o s t a s i s  v a l v e  i s  u s e d ,  a v o id  o v e r  t ig h t ­

e n in g  s in c e

th is  m a y  r e s tr ic t  th e  f l o w  o f  c o n tr a s t  m e d ia  

in  a n d  o u t  o f  th e  b a l lo o n ,  t h e r e b y  s l o w i n g  

in f la t io n /  d e f la t io n .

d . U s i n g  a n  in f la t io n  d e v ic e ,  s t e a d i ly  in ­

f la t e  th e  b a l lo o n  u n d e r  f lu o r o s c o p y  to  th e  

n o m in a l  p r e s s u r e  r e c o m m e n d e d  o n  th e  la ­

b e l .  E x p a n d  th e  d ia m e t e r  o f  th e  s t e n t  to  th e  

d ia m e te r  o f  th e  r e f e r e n c e  v e s s e l .

C a u t i o n :  D o  n o t  e x c e e d  th e  r a te d  b u r s t  

p r e s s u r e  s h o w n  o n  th e  la b e l .

N o t e :  It i s  s t r o n g ly  r e c o m m e n d e d  th a t  th e  

g u id e w ir e ,  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  o r  b o th ,  

r e m a in  a c r o s s  th e  l e s i o n  u n t i l  th e  p r o c e ­

d u r e  i s  c o m p le t e d  a n d  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  

i s  r e m o v e d  f r o m  th e  v e s s e l .

N o t e :  F o r  p e r ip h e r a l  a r te r y  s t e n t in g ,  i f  th e  

p a t ie n t  h a s  s ig n i f i c a n t  f e m o r a l  a r te r y  d i s ­

e a s e  o r  i f  a d d i t io n a l  s u r g ic a l  in t e r v e n t io n  

i s  c o n t e m p la t e d ,  th e  s t e n t  m a y  b e  p la c e d  in  

a n  o p e r a t in g  r o o m  f o l l o w i n g  s u r g ic a l  c u t -  

d o w n  a n d  i s o la t io n  o f  th e  f e m o r a l  a r tery .

5 .  D e l i v e r y  S y s t e m  W ith d r a w a l

a. A f t e r  d e p l o y i n g  th e  s t e n t ,  d e f la t e  th e  

b a l lo o n  b y  p u l l in g  a  v a c u u m , a l l o w i n g  a d ­

e q u a te  t im e  f o r  t h e  b a l lo o n  to  f u l l y  d e f la t e  

p r io r  to  r e m o v a l .

b . C a r e f u l ly  r o ta te  b a l lo o n  c o u n t e r c lo c k ­

w i s e  to  e n s u r e  s e p a r a t io n  o f  th e  b a l lo o n  

f r o m  th e  s te n t .

e . W h i l e  m a in t a in in g  n e g a t iv e  p r e s s u r e  o n  

th e  b a l lo o n ,  s l o w l y  w it h d r a w  th e  b a l lo o n  

f r o m  th e  s te n t .  O b s e r v e  r e m o v a l  o f  th e  b a l ­

l o o n  u n d e r  f l u o r o s c o p y  to  e n s u r e  th a t  th e  

b a l lo o n  d i s e n g a g e s  fr o m  th e  s te n t .

d . W ith d r a w  th e  d e f la t e d  d e l iv e r y  s y s t e m  

in to  th e  C S I  o r  g u id in g  c a th e te r .

e . R e m o v e  a n d  d is c a r d  th e  d e l iv e r y  s y s ­

t e m , g u id e w ir e  a n d  C S I  a n d  i f  a p p l ic a b le  

g u id in g  c a th e te r  f r o m  th e  b o d y .



Cordis.
ч т о б ы  о т с л е д и т ь  о т д е л е н и е  б а л л о н а  о т  

с т е н т а .

d . И з в л е к и т е  в  и н т р о д ь ю с е р  и л и  п р о в о д ­

н и к о в ы й  к а т е т е р  о т к а ч а н н у ю  с и с т е м у  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .

e . И з в л е к и т е  и  у т и л и з и р у й т е  с и с т е м у  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и ,  п р о в о д н и к ,  и н ­

т р о д ь ю с е р  и  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р ,  

е с л и  п о с л е д н и й  и с п о л ь з о в а л с я .

СОВМЕСТИМОСТЬ С МРТ
M agnetic  R eso n a n ce  Im aging  (MRI)
В с л е д с т в и е  и с к а ж е н и я  м а г н и т н о г о  п о л я  

с т е н т  м о ж е т  в ы з в а т ь  п о м е х и  и з о б р а ж е ­

н и я  п р и  М Р Т - с к а н и р о в а н и и .  П о м е х и ,  

в ы з ы в а е м ы е  с т е н т о м  и з  н е р ж а в е ю щ е й  

с т а л и ,  н е  д о л ж н ы  б ы т ь  б о л ь ш е  п о м е х ,  

в ы з ы в а е м ы х  м е т а л л и ч е с к и м и  х и р у р г и ­

ч е с к и м и  з а ж и м а м и . В  о д н о м  и з  и с с л е д о ­

в а н и й , п р о в о д и м о м  н а  с т е н т а х  б о л ь ш и х  

р а з м е р о в  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и , п е р е ­

м е щ е н и я  с т е н т о в  н е  н а б л ю д а л о с ь  в п л о т ь  

д о  з н а ч е н и й  п л о т н о с т и  м а г н и т н о г о  п о ­

т о к а  М Р Т  1 ,5  Т л .*  Т е м  н е  м е н е е ,  ч т о б ы  

в с е -т а к и  м и н и м и з и р о в а т ь  р и с к  с м е щ е н и я  

с т е н т а ,  н е  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  М Р Т -  

с к а н и р о в а н и е  р а н е е  п р е д п о л а г а е м о г о  

в ж и в л е н и я  с т е н т а  п о  м е с т у  и м п л а н т а ц и и  

( п р и м е р н о  ч е р е з  8 н е д е л ь ) .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
• Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  в н у т р е н н я я  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 .

• С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  P A L M A Z  

G E N E S I S  с  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  S L A L O M  .0 1 8 ”  я в л я е т с я  о д н о р а ­

з о в ы м . З а п р е щ а е т с я  п о в т о р н а я  с т е р и л и ­

з а ц и я  и /и л и  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  

у с т р о й с т в а ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

у х у д ш е н и ю  р а б о т ы  у с т р о й с т в а  и  у в е л и ­

ч е н и ю  р и с к а  н е а д е к в а т н о й  с т е р и л и з а ц и и  

и  п е р е к р е с т н о г о  з а г р я з н е н и я .

• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  

м е с т е .

• Н а п о л н е н и е  б а л л о н а  с  б о л ь ш о й  с к о р о ­

с т ь ю  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  

б а л л о н а .

• И с п о л ь з о в а т ь  с т е н т  и  с и с т е м у  е г о  в в е ­

д е н и я  и  у с т а н о в к и  н е о б х о д и м о  д о  и с т е -

C om p atib ility
T h e  s t e n t  m a y  c a u s e  a r t ifa c t s  w i t h  M R I  

s c a n s  d u e  to  d is t o r t io n  o f  th e  m a g n e t ic  

f i e ld .  T h e  a r t ifa c t s  c a u s e d  b y  th e  s t a in le s s  

s t e e l  s t e n t  s h o u ld  n o t  b e  g r e a te r  th a n  t h o s e  

c a u s e d  b y  m e t a l  s u r g ic a l  c l ip s .  In  a  s t u d y  o f  

la r g e r  s i z e  s t a in le s s  s t e e l  s t e n t s ,  n o  s te n t  

m ig r a t io n  w a s  o b s e r v e d  in  a n  M R I  f i e ld  

s tr e n g th  u p  to  1 .5  T e s la .*  H o w e v e r ,  a n  M R I  

s c a n  s h o u ld  n o t  b e  p e r f o r m e d  u n t i l  th e  s te n t  

im p la n t a t io n  s i t e  h a s  h a d  a  c h a n c e  to  h e a l  

( e s t im a t e d  to  b e  8 w e e k s ) ,  in  o r d e r  to  fu r ­

th e r  m in i m i z e  th e  r is k  o f  m ig r a t io n .

• D o  n o t  u s e  i f  th e  in n e r  p a c k a g e  i s  o p e n e d  

o r  d a m a g e d .

• T h e  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  

o n  S L A L O M  .0 1 8 "  D e l i v e r y  S y s t e m  is  in ­

t e n d e d  fo r  s i n g l e  u s e  o n ly .  D o  n o t  r e s t e r i ­

l i z e  a n d /o r  r e u s e  th e  d e v i c e ,  a s  th is  c a n  p o ­

t e n t ia l ly  r e s u l t  in  c o m p r o m is e d  d e v i c e  p e r ­

f o r m a n c e  a n d  in c r e a s e d  r is k  o f  in a p p r o p r i­

a te  r e s t e r i l i s a t io n  a n d  c r o s s  c o n t a m in a t io n .
• S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

• I n f la t io n  a t a  h ig h  r a te  m a y  d a m a g e  th e  

b a l lo o n .

• U s e  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m  p r io r  to  

th e  “ U s e  B y ”  d a te  s p e c i f i e d  o n  th e  p a c k ­

a g e .

• U s e  o n l y  th e  r e c o m m e n d e d  b a l lo o n  in f la ­

t io n  m e d iu m  (a  5 0 / 5 0  m ix t u r e  b y  v o lu m e  

o f  c o n tr a s t  m e d iu m  a n d  n o r m a l  s a l in e ) .



Cordis,
ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  

у п а к о в к е .

• Д л я  з а п о л н е н и я  б а л л о н а  и с п о л ь з у й т е  

т о л ь к о  р е к о м е н д о в а н н у ю  с р е д у  ( с м е с ь  

к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  с  и з о т о н и ч е с к и м  

р а с т в о р о м  х л о р и д а  н а т р и я  в о б ъ е м н о м  

с о о т н о ш е н и и  1 :1 ) . Н и  в к о е м  с л у ч а е  н е  

и с п о л ь з у й т е  д л я  н а п о л н е н и я  б а л л о н а  

в о з д у х  и л и  л ю б о й  д р у г о й  г а з .

• Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а  

E t h io d o l*  ( E t h io d o l  я в л я е т с я  т о в а р н ы м  

з н а к о м  G u e r b e t  S .A ) .  и л и  L ip io d o l .

• П р е д о х р а н я й т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  о т  

в о з д е й с т в и я  о р г а н и ч е с к и х  р а с т в о р и т е ­

л е й  ( н а п р и м е р ,  с п и р т а ) .

• Н е  о б р а б а т ы в а т ь  в  а в т о к л а в е . В о з д е й ­

с т в и е  т е м п е р а т у р ы  в ы ш е  5 4 ° С  ( 1 3 0 ° F )  

м о ж е т  п о в р е д и т ь  к а т е т е р .

• У  п а ц и е н т о в ,  и м е ю щ и х  а л л е р г и ю  н а  

н е р ж а в е ю щ у ю  с т а л ь , м о ж е т  н а б л ю д а т ь ­

с я  а л л е р г и ч е с к а я  р е а к ц и я  н а  д а н н ы й  и м ­

п л а н т а т .

• П о л н о с т ь ю  о с в о б о ж д е н н ы й  с т е н т  н е л ь ­

з я  п е р е у с т а н а в л и в а т ь .

• У с т а н о в к а  с т е н т о в  н а  у ч а с т к а х  б и ф у р ­

к а ц и и  м о ж е т  в  б у д у щ е м  з а т р у д н и т ь  в ы ­

п о л н е н и е  д и а г н о с т и ч е с к и х  и л и  т е р а п е в ­

т и ч е с к и х  п р о ц е д з ф .

N e v e r  u s e  a ir  o r  a n y  g a s e o u s  m e d iu m  to  

in f la t e  th e  b a l lo o n .

• D o  n o t  u s e  E t h io d o l* *  ( E t h io d o l  i s  a  

t r a d e m a r k  o f  G u e r b e t  S .A . )  o r  L ip io d o l  

e o n tr a s t  m e d iu m .

• D o  n o t  e x p o s e  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  to  o r ­

g a n ic  s o l v e n t s  ( e .g .  a l c o h o l ) .

• D o  n o t  a u t o c la v e .  E x p o s u r e  to  t e m p e r a ­

tu r e s  a b o v e  5 4 ° C  ( 1 3 0 ° F )  m a y  d a m a g e  th e  

c a th e te r .

• P e r s o n s  w i t h  a l l e r g ic  r e a c t io n s  to  s t a in le s s  

s t e e l  m a y  s u f f e r  a n  a l l e r g ic  r e s p o n s e  to  th is  

im p la n t .

• O n c e  f u l l y  d e p lo y e d ,  th e  s te n t  c a n n o t  b e  

r e p o s i t io n e d .

• S t e n t in g  a c r o s s  a  b i f u r c a t io n  c o u ld  c o m ­

p r o m is e  fu tu r e  d ia g n o s t ic  o r  th e r a p e u t ic  

p r o c e d u r e s .

Только для ст ент ирования периф ериче­
ских арт ерий
• И с е л е д о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  и  э ф ф е к ­

т и в н о с т и  п е р и ф е р и ч е с к и х  с т е н т о в  

P A L M A Z  G E N E S I S  с  с и с т е м о й  в в е д е н и я  

и  у е т а н о в к и  S L A L O M  . 0 1 8 ”  п р и  л е ч е н и и  

а т е р о с к л е р о з а  б е д р е н н о й  а р т е р и и  н е  

п р о в о д и л и с ь .

• К а к  и  п р и  у с т а н о в к е  л ю б ы х  д р у г и х  и н ­

т р а в а с к у л я р н ы х  и м п л а н т а т о в , и н ф и ц и ­

р о в а н и е ,  о б у с л о в л е н н о е  з а г р я з н е н и е м  

с т е н т а ,  м о ж е т  в  п о с л е д у ю щ е м  п р и в е с т и  

к т р о м б о з у ,  о б р а з о в а н и ю  п с е в д о а н е ­

в р и з м  и  п р о р ы в у  в  с о с е д н и е  о р г а н ы  и л и  

з а б р ю ш и н н о е  п р о с т р а н с т в о .

• У с т а н о в к а  с т е н т а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

т р о м б о з у  и  э м б о л и з а ц и и  д и с т а л ь н о  р а с ­

п о л о ж е н н ы х  с о с у д о в ;  с т е н т  м о ж е т  т а к ж е  

м и г р и р о в а т ь  с  м е с т а  у с т а н о в к и  в н и з  п о  

п р о с в е т у  а р т е р и и .

• П е р е р а с т я ж е н и е  а р т е р и и  м о ж е т  п р и в е ­

с т и  к е е  р а з р ы в у  и  р а з в и т и ю  у г р о ж а ю -

F o r P er ip h era l A r te ry  S ten t Im plantation  
O nly
• T h e  s a f e t y  a n d  e f f i c a c y  o f  th e  P A L M A Z  

G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S te n t  o n  S L A L O M  

.0 1 8 "  D e l i v e r y  S y s t e m  h a v e  n o t  b e e n  e s t a b ­

l i s h e d  f o r  u s e  in  p a t ie n t s  fo r  tr e a tm e n t  o f  

a t h e r o s c le r o t ic  d i s e a s e  o f  th e  f e m o r a l  ar­

te r y .

• A s  w i t h  a n y  t y p e  o f  in tr a v a s c u la r  im p la n t ,  

in f e c t io n ,  s e c o n d a r y  to  c o n t a m in a t io n  o f  

th e  s t e n t ,  m a y  le a d  to  t h r o m b o s is ,  p s e u d o ­

a n e u r y s m  o r  r u p tu r e  in t o  a  n e ig h b o r in g  o r ­

g a n  o r  th e  r e tr o p e r ito n e u m .

• T h e  s t e n t  m a y  c a u s e  a  t h r o m b u s ,  d is ta l  

e m b o l i z a t io n  o r  m a y  m ig r a t e  f r o m  th e  s i t e  

o f  th e  im p la n t  d o w n  th e  a r te r ia l lu m e n .

• O v e r s t r e t c h in g  o f  th e  a r te r y  m a y  r e s u lt  in  

r u p tu r e  a n d  l i f e  t h r e a te n in g  b le e d in g .

• W h e n  s t e n t in g  r e n a l a r te r ie s ,  e x e r c i s e  

g r e a t  c a r e  to  r e d u c e  th e  r is k  o f  p la q u e  e m ­

b o l iz a t io n .

• A v o i d  s t e n t  p la c e m e n t  w h i c h  w o u l d  o b -



Cordis,
щ и х  ж и з н и  к р о в о т е ч е н и и .

• П р и  у с т а н о в к е  с т е н т о в  в п о ч е ч н ы е  а р ­

т е р и и  с о б л ю д а й т е  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  

д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  э м б о л и з а ц и и  ч а ­

с т и ц а м и  б л я ш к и .

• С т е н т ы  с л е д у е т  у с т а н а в л и в а т ь  т а к и м  

о б р а з о м ,  ч т о б ы  о н и  н е  п е р е к р ы в а л и  д о ­

с т у п  к ж и з н е н н о  в а ж н ы м  о т в е т в л е н и я м  

с о с у д о в .

• Н е  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н а в л и в а т ь  с т е н ­

т ы  п р и  н а л и ч и и  п о д т в е р ж д е н н о й  б е р е ­

м е н н о с т и .

• Д л я  с н и ж е н и я  р и с к а  п о в р е ж д е н и я  с о ­

с у д а  д и а м е т р  н а п о л н е н н о г о  б а л л о н а  

д о л ж е н  п р и м е р н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  д и а ­

м е т р у  с о с у д а ,  и з м е р е н н о м у  н е п о с р е д ­

с т в е н н о  п р о к с и м а л ь н о  и  н е п о с р е д с т в е н ­

н о  д и с т а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к с т е н о з у .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
• Д а н н ы е  у с т р о й с т в а  д о л ж н ы  у с т а н а в л и ­

в а т ь с я  в р а ч а м и , в л а д е ю щ и м и  и н т е р в е н ­

ц и о н н ы м и  м е т о д и к а м и , н а п р и м е р  

ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о ­

п л а с т и к о й  ( Р Т А ) ,  с т е н т и р о в а н и е м  и  ч р е -  

с п е ч е н о ч н ы м  д о с т у п о м .

• Д о  н а ч а л а  о п е р а ц и и  п е р и ф е р и ч е с к и й  

с т е н т  P A L M A Z  G E N E S I S  с  с и с т е м о й  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  S L A L O M  .0 1 8 ” 

н е о б х о д и м о  о с м о т р е т ь  и  у б е д и т ь с я  в е г о  

р а б о т о с п о с о б н о с т и  и  ц е л о с т н о с т и .

• С и с т е м а  у с т а н о в к и  н е  п р е д н а з н а ч е н а  

д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с о в м е с т н о  с  и н ъ е к ц и ­

о н н ы м и  с и с т е м а м и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я .

• П о в т о р н о е  п р о в е д е н и е  в с п о м о г а т е л ь ­

н ы х  и н с т р у м е н т о в  ч е р е з  ч а с т и ч н о  и л и  

п о л н о с т ь ю  у с т а н о в л е н н ы й  с т е н т  с л е д у е т  

о с у щ е с т в л я т ь  с  о с о б о й  о с т о р о ж н о с т ь ю .

• В о  и з б е ж а н и е  г а л ь в а н и ч е с к о й  к о р р о з и и  

н е л ь з я  р а с п о л а г а т ь  р я д о м  ( с  п е р е к р ы т и ­

е м  и л и  в к о н т а к т е  д р у г  с  д р у г о м )  с т е н т ы ,  

в ы п о л н е н н ы е  и з  р а з л и ч н ы х  м е т а л л о в , з а  

с л е д у ю щ и м  и с к л ю ч е н и е м :  с т е н т ы  и з  н е ­

р ж а в е ю щ е й  с т а л и  3 1 6 L  с о в м е с т и м ы  с о  

с т е н т а м и  и з  н и к е л е в о т и т а н о в о г о  с п л а в а .

• Н е  п ы т а й т е с ь  с н я т ь  и л и  п е р е у с т а н о ­

в и т ь  с т е н т  в  с и с т е м е  д л я  е г о  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и .

• Д л я  о б е с п е ч е н и я  п о л н о г о  р а с ш и р е н и я

s tr u c t  a c c e s s  to  а  v i t a l  s id e  b r a n c h .

* It i s  r e c o m m e n d e d  th a t  s t e n t s  n o t  b e  i m ­

p la n t e d  in  p a t ie n t s  w i t h  c o n f ir m e d  p r e g ­

n a n c ie s .

• T o  r e d u c e  th e  p o t e n t ia l  fo r  v e s s e l  d a m a g e ,  

th e  in f la t e d  d ia m e t e r  o f  th e  b a l lo o n  s h o u ld  

a p p r o x im a t e  th e  d ia m e te r  o f  th e  v e s s e l  j u s t  

p r o x im a l  a n d  d is ta l  t o  th e  s t e n o s i s .

• T h e  d e v i c e  s h o u ld  o n l y  b e  u s e d  b y  p h y s i ­

c ia n s  w h o  a r e  tr a in e d  in  in t e r v e n t io n a l  t e c h ­

n iq u e s  s u c h  a s  P T A ,  p la c e m e n t  o f  s t e n t s  a n d  

t r a n s h e p a t ic  a c c e s s .

• P r io r  to  s t e n t in g ,  th e  P A L M A Z  G E N E S I S  

P e r ip h e r a l  S te n t  o n  S L A L O M  .0 1 8 "  D e l i v ­

e r y  S y s t e m  s h o u ld  b e  e x a m in e d  to  v e r i f y  

f u n c t io n a l i t y  a n d  in te g r ity .

• T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  is  n o t  d e s ig n e d  fo r  u s e  

w it h  p o w e r  in j e c t io n  s y s t e m s .

• R e c r o s s in g  a  p a r t ia l ly  o r  f u l l y  d e p lo y e d  

s t e n t  w i t h  a d ju n c t  d e v i c e s  m u s t  b e  p e r ­

f o r m e d  w i t h  e x t r e m e  c a u t io n .

• T o  a v o id  th e  p o s s i b i l i t y  o f  d i s s im i la r  m e t a l  

c o r r o s io n ,  d o  n o t  im p la n t  s t e n t s  o f  d if f e r e n t  

m e t a ls  in  ta n d e m  w h e r e  o v e r la p  o r  c o n t a c t  is  

p o s s i b l e ,  w i t h  a n  e x c e p t io n :  s t e n t s  m a d e  o f  

3 1 6 L  s t a in le s s  s t e e l  a r e  c o m p a t ib le  w it h  

s t e n t s  m a d e  o f  n i c k e l  t i t a n iu m  a l lo y .

• D o  n o t  a t t e m p t  to  r e m o v e  o r  r e a d ju s t  th e  

s t e n t  o n  th e  d e l iv e r y  s y s t e m .

• T o  a s s u r e  f u l l  e x p a n s io n ,  in f la t e  to  a t le a s t  

th e  r e c o m m e n d e d  n o m in a l  p r e s s u r e  a s  

s h o w n  o n  th e  la b e l .

• D o  n o t  e x c e e d  th e  r a te d  b u r s t  p r e s s u r e  r e c ­

o m m e n d e d  o n  th e  la b e l .  T h e  r a te d  b u r s t  

p r e s s u r e  i s  b a s e d  o n  th e  r e s u l t s  o f  in  v itr o  

t e s t in g .  A t  l e a s t  9 9 .9 %  o f  th e  b a l lo o n s  ( w it h  

a  9 5 %  c o n f i d e n c e ) ,  w i l l  n o t  b u r s t  a t o r  b e lo w

1-7



Cordis.
н е о б х о д и м о  с о з д а т ь  в  б а л л о н е  д а в л е н и е  

н е  м е н ь ш е  н о м и н а л ь н о г о ,  у к а з а н н о г о  н а  

я р л ы к е .

• Н е  п р е в ы ш а й т е  н о м и н а л ь н о е  р а з р ы в ­

н о е  д а в л е н и е ,  у к а з а н н о е  н а  я р л ы к е . Н о ­

м и н а л ь н о е  р а з р ы в н о е  д а в л е н и е  о п р е д е ­

л я е т с я  п о  р е з у л ь т а т а м  и с п ы т а н и й  in  

v it r o .  В  9 9 ,9 %  с л у ч а е в  ( п р и  д о в е р и т е л ь ­

н о м  у р о в н е  9 5 % )  р а з р ы в а  б а л л о н а  н е  

п р о и с х о д и т ,  е с л и  д а в л е н и е  н е  п р е в ы ш а ­

е т  н о м и н а л ь н о г о  р а з р ы в н о г о .  В о  и з б е ­

ж а н и е  о п а с н о г о  п р е в ы ш е н и я  д а в л е н и я ,  

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  п р и б о р ы  

д л я  к о н т р о л я  д а в л е н и я .

• П о с л е  в в е д е н и я  к а т е т е р а  в с е  м а н и п у ­

л я ц и и  д о л ж н ы  п р о в о д и т с я  п о д  к о н т р о ­

л е м  ф л у о р о с к о п и и .  Н е  п е р е м е щ а й т е  к а ­

т е т е р  в п е р е д  и л и  н а з а д  д о  т е х  п о р , п о к а  

б а л л о н  н е  б у д е т  п о л н о с т ь ю  о т к а ч а н  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  в а к у у м а .

• М и н и м а л ь н ы й  п р и е м л е м ы й  р а з м е р  

о б о л о ч к и  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  у к а з а н  

н а  я р л ы к е  у п а к о в к и . Н е  п ы т а й т е с ь  п р о ­

п у с к а т ь  с и с т е м у  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в ­

к и  с т е н т а  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  м е н ь ш е г о  

р а з м е р а ,  ч е м  у к а з а н о  н а  я р л ы к е .

Т о л ь к о  д л я  с т е н т и р о в а н и я  п е р и ф е р и ч е ­

с к и х  а р т е р и й

• П р и  н а л и ч и и  м н о ж е с т в е н н ы х  о ч а г о в  

п о р а ж е н и я ,  п е р в ы м  с л е д у е т  у с т а н а в л и ­

в а т ь  с т е н т  н а  п о р а ж е н н о м  у ч а с т к е ,  р а с ­

п о л о ж е н н о м  д и с т а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к  

м е с т у  п р о к о л а , а  у ж е  п о с л е  э т о г о  п р о в о ­

д и т ь  с т е н т и р о в а н и е  п р о к с и м а л ь н о г о  

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

и з б а в л я е т  о т  н е о б х о д и м о с т и  п р о х о ж д е ­

н и я  ч е р е з  п р о к с и м а л ь н ы й  с т е н т  п р и  

у с т а н о в к е  д и с т а л ь н о г о ,  а  т а к ж е  с н и ж а е т  

р и с к  с м е щ е н и я  п р о к с и м а л ь н о г о  с т е н т а .

• П р и  р а з в и т и и  т р о м б о з а  у с т а н о в л е н н о г о  

с т е н т а  п о к а з а н о  п р о в е д е н и е  т р о м б о л и ­
з и с а  и  Р Т А .

• П р и  р а з в и т и и  о с л о ж н е н и й ,  т а к и х  к ак  

и н ф и ц и р о в а н и е ,  о б р а з о в а н и е  п с е в д о а н е ­

в р и з м  и  ш у н т о в ,  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  

х и р у р г и ч е с к о е  у д а л е н и е  с т е н т о в .  У д а л е ­

н и е  с т е н т о в  п р о и з в о д и т с я  с  и с п о л ь з о в а ­

н и е м  с т а н д а р т н о й  х и р у р г и ч е с к о й  м е т о ­

д и к и .

• С л е д у е т  с о б л ю д а т ь  о с о б з л о  о с т о р о ж -

th e ir  r a te d  b u r s t  p r e s s u r e .  U s e  o f  a  p r e s s u r e  

m o n it o r in g  d e v i c e  i s  r e c o m m e n d e d  to  p r e ­

v e n t  o v e r  p r e s s u r iz a t io n .

• W h e n  c a th e te r s  a r e  in  th e  b o d y ,  t h e y  

s h o u ld  b e  m a n ip u la t e d  o n l y  u n d e r  f lu o r o s ­

c o p y .  D o  n o t  a d v a n c e  o r  r e tr a c t  th e  c a th e te r  

u n le s s  th e  b a l lo o n  i s  f u l ly  d e f la t e d  u n d e r  

v a c u u m .

• T h e  m in im a l  a c c e p t a b le  s h e a th  F r e n c h  s i z e  

i s  p r in te d  o n  t h e  p a c k a g e  la b e l .  D o  n o t  a t­

t e m p t  t o  p a s s  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  t h r o u g h  a  

s m a l le r  s i z e  s h e a t h  in tr o d u c e r  th a n  in d ic a te d  

o n  th e  la b e l .

F o r  P e r ip h e r a l  A r t e r y  S te n t  I m p la n ta t io n  O n ­

ly
• W h e n  tr e a t in g  m u l t ip le  l e s i o n s ,  th e  l e s io n  

d is t a l  t o  th e  p u n c tu r e  s i t e  s h o u ld  b e  in i t ia l ly  

s t e n te d ,  f o l l o w e d  b y  s t e n t in g  o f  th e  p r o x im a l  

l e s io n .  S t e n t in g  in  th is  o r d e r  o b v ia t e s  th e  

n e e d  to  c r o s s  th e  p r o x im a l  s t e n t  in  p la c e m e n t  

o f  th e  d is ta l  s t e n t  a n d  r e d u c e s  th e  c h a n c e  fo r  

d i s lo d g in g  th e  p r o x im a l  s te n t .

• In  th e  e v e n t  o f  t h r o m b o s i s  o f  th e  e x p a n d e d  

s te n t ,  t h r o m b o ly s i s  a n d  P T A  s h o u ld  b e  a t­

t e m p te d .

• In  th e  e v e n t  o f  c o m p l i c a t io n s  s u c h  a s  in f e c ­

t io n s ,  p s e u d o a n e u r y s m  o r  f i s t u l i z a t io n ,  su r ­

g i c a l  r e m o v a l  o f  th e  s t e n t  m a y  b e  r e q u ir e d .  
S ta n d a r d  s u r g ic a l  p r o c e d u r e  i s  a p p r o p r ia te .

• C a u t io n  s h o u ld  b e  ta k e n  w h e n  s t e n t in g  p a ­

t ie n t s  w i t h  p o o r  r e n a l f u n c t io n  w h o ,  in  th e  

p h y s i c i a n ’s  o p in io n ,  m a y  b e  a t r is k  f o r  a  

c o n tr a s t  m e d iu m  r e a c t io n .

In  p a t ie n t s  r e q u ir in g  th e  u s e  o f  a n ta c id s  

a n d /o r  H 2 - a n t a g o n is t s  b e f o r e  o r  im m e d ia t e ly  

a f te r  s t e n t  p la c e m e n t ,  o r a l  a b s o r p t io n  o f  a n ­

t ip la t e le t  a g e n t s  ( e .g .  a s p ir in )  m a y  b e  a d -



Cordis,
н о с т ь  п р и  л е ч е н и и  п а ц и е н т о в  с  н а р у ш е ­

н и е м  ф у н к ц и и  п о ч е к ,  д л я  к о т о р ы х , п о  

м н е н и ю  л е ч а щ е г о  в р а ч а , и с п о л ь з о в а н и е  

к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в  м о ж е т  б ы т ь  н е б е з ­

о п а с н ы м .

• И с п о л ь з о в а н и е  а н т а ц и д о в  и /и л и  а н т а ­

г о н и с т о в  Н 2 - р е ц е п т о р о в  д о  и л и  н е п о ­

с р е д с т в е н н о  п о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т о в  

м о ж е т  с н и ж а т ь  в с а с ы в а н и е  п е р о р а л ь н о  

п р и н и м а е м ы х  а н т и т р о м б о т и ч е с к и х  п р е ­

п а р а т о в  ( н а п р и м е р ,  а с п и р и н а ) .

• Н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  т о ч н о г о  м о н и т о ­

р и н г а  а р т е р и а л ь н о г о  к р о в я н о г о  д а в л е ­

н и я .

• П р о д у м а й т е  в о п р о с  п р и м е н е н и я  с и ­

с т е м н о й  г е п а р и н и з а ц и и .  П р о м ы в а й т е  в с е  

у с т р о й с т в а ,  в в о д и м ы е  в с о с у д и с т у ю  с и ­

с т е м у ,  с т е р и л ь н ы м  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  

ф и з и о л о г и ч е с к и м  и л и  а н а л о г и ч н ы м  и з о ­

т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .  

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в  д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­
р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  

ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и -

v e r s e l y  a f f e c t e d .

N o t  in t e n d e d  f o r  p r e c i s e  a r te r ia l b lo o d  p r e s ­

s u r e  m o n it o r in g .

C o n s id e r  th e  u s e  o f  s y s t e m i c  h e p a r in iz a ­

t io n .  F lu s h  a l l  d e v i c e s  e n te r in g  v a s c u la r  

s y s t e m  w i t h  s t e r i le  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  

s im i la r  i s o t o n ic  s o lu t io n .

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  t h is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  f o r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w .  N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in e lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a re  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o
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т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -1-15 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -Ь 3 2 °С  д о  + 4 2 °С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­

u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  t r a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  -H50 ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  a t  

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -Ы 5 ° С  t o  -t- 2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  -1-32 ° C  

to  -1-42 ° C  a n d  to  b io l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК годности
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а . S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3 y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a t e r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h i c h  h a d  a  c o n t a c t  w it h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to
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п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

S a n P iN  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  ( В  c la s s ) .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е ­

с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с ­

т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с ­

н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  - о д н о р а ­

з о в ы е  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б ­

с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  f o r  s i n g l e  u s e  o n ­

l y  a n d  a re  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

у П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - B y  D a t e

® Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я
D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

X А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а
K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Ф Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­

н и и  у п а к о в к и
D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

STERiUEi3 С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а
S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x i d e

1.018 П р о в о д н и к  д и а м е т р о м  0 , 0 1 8 ” 0 . 0 1 8 ”  g u id e  w ir e
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051 К о а к с и а л ь н о г о  т и п а O v e r  th e  W ir e

i j Д а в л е н и е  в  б а л л о н е
B a l l o o n  P r e s s u r e

М и н и м а л ь н ы й  в н у т р е н н и й  

д и а м е т р  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а
M in im u m  G u id in g  C a th e te r  In n e r  D i a m e ­
te r

1 EC 1 REP 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  с о ­

о б щ е с т в е
A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

C o m m u n it y

C€ С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и - C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  th e

0 0 8 6 р е к т и в ы  Е С E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D ir e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l ;  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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Инструкция по при1\1енению 
Instruction for Use

Стенты
Stents
PALMAZ GENESIS ON OPTA PRO

Cordis Corporation /К о р д и с  К орпорейш н

Vice President, G lobal Quality and Regidatory Affairs/ 
Вице-Президент no Глобальным вопросам качества и регламентации^

(должность/position)

M ig u e l  A v i la /  М и г е л ь  А в и л а
(имя/пате)

(подпись/signature)

« 2 0 »  АргИ/Апрель__ 2 0 1 7
«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

« П о д т в е р ж д а ю  т о ч н о с т ь ,  п р а в и л ь н о с т ь  и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к »  
I h e r e b y  c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c t n e s s  a n d  r e l ia b i l i t y  

o f  t h is  d o c u m e n t  t r a n s la t e d  in to  R u s s ia n
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Инструкция по применению Instruction for Use
Стенты
PALMAZ GENESIS ON OPTA PRO

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Р а з м е р ы  с т е н т а  и  б а л л о н а  у к а з а н ы  н а  

к а р т о н н о м  я р л ы к е .

Ст ент
Ч р е с п е ч е н о ч н ы й  б и л и а р н ы й  с т е н т  

P A L M A Z  G E N E S I S  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  

б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  с т е н т ,  в ы р е з а н н ы й  

л а з е р о м  и з  т р у б о к  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  

м а р к и  3 1 6 L .  С т е н т  п о с т у п а е т  в  п р о д а ж у  

у с т а н о в л е н н ы м  н а  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  

C o r d is .

С ист ем а введения и уст ан овки  
Б а л л о н н ы й  к а т е т е р  C o r d is  и с п о л ь з у е т с я  

в к а ч е с т в е  с и с т е м ы  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  ч р е с п е ч е н о ч н о г о  б и л и а р н о г о  

с т е н т а  P A L M A Z  G E N E S I S .  С и с т е м а  в в е ­

д е н и я  и  у с т а н о в к и  и м е е т  к о а к с и а л ь н у ю  

к о н с т р у к ц и ю  и  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а т е ­

т е р  с  д и с т а л ь н ы м  б а л л о н о м  D U R A L Y N  

и  п р о к с и м а л ь н ы м  Y - о б р а з н ы м  т р о й н и ­

к о м . Д в а  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  м а р к е р а  

о б л е г ч а ю т  у с т а н о в к у  с т е н т а .  О т в е р с т и е  

д л я  и н ъ е к т а т а  ( с  м а р к и р о в к о й  « T H R U » )  

и с п о л ь з у е т с я  д л я  и н ъ е к ц и и к о н т р а с т н о г о  

в е щ е с т в а  р у ч н ы м  в в е д е н и е м  и  д л я  

н а п р а в л е н и я  к а т е т е р а  п о  п р о в о д н и к у .  

О т в е р с т и е  д л я  н а п о л н е н и я  ( с  м а р к и р о в ­

к о й  « B A L L O O N » )  и с п о л ь з у е т с я  д л я  

н а п о л н е н и я  и  о т к а ч к и  б а л л о н а . Н о м и ­

н а л ь н ы й  р а з м е р  б а л л о н а  у к а з а н  н а  Y -  

о б р а з н о м  т р о й н и к е .

Трубка и н т родью сера  
В  у п а к о в к е  и м е е т с я  м е т а л л и ч е с к а я  т р у б ­

к а  и н т р о д ь ю с е р а .

Stents
PALMAZ GENESIS ON ОРТА PRO

F o r  s t e n t  a n d  b a l lo o n  d im e n s io n s ,  s e e  th e  

c a r to n  la b e l .

Stent
T h e  P A L M A Z  G E N E S I S  T r a n s h e p a t ic  B i l i ­

a r y  S te n t  i s  a  b a l lo o n - e x p a n d a b le ,  la s e r  c u t  

s t e n t  m a d e  f r o m  3 1 6 L  s t a in le s s  s t e e l  t u b in g .  

T h e  s t e n t  i s  s o ld  m o u n t e d  o n  a  C o r d is  b a l ­

lo o n  c a th e te r .

D e live ry  System
A  C o r d is  b a l lo o n  c a th e te r  i s  u s e d  a s  a  d e l i v ­

e r y  s y s t e m  fo r  t h e  P A L M A Z  G E N E S I S  

T r a n s h e p a t ic  B i l ia r y

S te n t . T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  u t i l i z e s  a n  o v e r -  

t h e - w ir e  d e s ig n  a n d  i s  a  c a th e te r  w i t h  a  d is ta l  

D U R A L Y N

b a l lo o n  a n d  a  p r o x im a l  Y - c o n n e c t o r .  T w o  

r a d io p a q u e  m a r k e r  b a n d s  a id  in  s t e n t  p la c e ­

m e n t .  T h e  in j e c t a t e  lu m e n  (m a r k e d  

“ T H R U ” ) i s  u s e d  to  in j e c t  c o n tr a s t  m e d iu m  

v i a  h a n d  in j e c t io n ,  a n d  to  tr a c k  th e  c a th e te r  

o v e r  a  g u id e w ir e .  T h e  in f la t io n  lu m e n  

(m a r k e d  “ B A L L O O N ” ) i s  u s e d  to  in f la t e  a n d  

d e f la t e  th e  b a l lo o n .  T h e  n o m in a l  b a l lo o n  s i z e  

i s  p r in te d  o n  th e  Y - c o n n e c t o r .

In trodu cer Tube
A  m e t a l  in tr o d u c e r  t u b e  i s  in c lu d e d  in  th e  

p a c k a g in g .

ПОКАЗАНИЯ
INDICATIONS FOR USE
П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  C o r d is  P A L M A Z  

G E N E S I S  c  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  О Р Т А  P R O  0 , 0 3 5 ” п р е д н а з н а ч е н  

д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п р и  л е ч е н и и  а т е р о ­

с к л е р о з а  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  н и ж е

П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  C o r d is  P A L M A Z  

G E N E S I S  с  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  О Р Т А  P R O  0 ,0 3 5 ”  п р е д н а з н а ч е н  

д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п р и  л е ч е н и и  а т е р о ­

с к л е р о з а  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  н и ж е
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д у г и  а о р т ы  и  в  к а ч е с т в е  п а л л и а т и в н о г о  

с р е д с т в а  п р и  з л о к а ч е с т в е н н ы х  о б р а з о в а ­

н и я х  в  ж е л ч н ы х  п р о т о к а х .

д у г и  а о р т ы  и  в  к а ч е с т в е  п а л л и а т и в н о г о  

с р е д с т в а  п р и  з л о к а ч е с т в е н н ы х  о б р а з о в а ­

н и я х  в  ж е л ч н ы х  п р о т о к а х .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  C o r d is  P A L M A Z  

G E N E S I S  н а  с и с т е м е  в в е д е н и я  О Р Т А  P R O  

0 , 0 3 5 ”  д ю й м а  н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь ­

з о в а н и я  в  д у г е  а о р т ы  и л и  в  е е  н и с х о д я щ е м  

о т д е л е  д о  б и ф у р к а ц и и .

T h e  C o r d is  P A L M A Z  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  

S te n t  o n  O P T A  P R O  . 0 3 5 ”  D e l i v e r y  S y s t e m  is  

n o t  in d ic a t e d  f o r  u s e  in  th e  a r c u s  a o r ta  o r  th e  

a o r ta  d e s c e n d e n s  t o  th e  b if u r c a t io n  a o r ta e .

Н аличие ст ент ов, им плант ированны х в пе­
р и ф ер и ч ески е арт ерии  
В  о б щ е м  с л у ч а е  п р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  

ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а ­

с т и к и  ( Р Т А )  я в л я ю т с я  т а к ж е  и  п р о т и в о п о ­

к а з а н и я м и  д л я  у с т а н о в к и  с т е н т о в .  П е р е ч е н ь  

п р о т и в о п о к а з а н и й  в к л ю ч а е т  в  с е б я  в т о м  

ч и с л е :

С и л ь н о  о б ы з в е с т в л е н н ы е  б л я ш к и , р е з и ­

с т е н т н ы е  к  Р Т А .

В ы р а ж е н н ы й  о с т р ы й  и л и  п о д о с т р ы й  п р о ­

ц е с с  т р о м б о о б р а з о в а н и я  в о к р у г  о ч а г а  п о ­

р а ж е н и я .

Н е с к о р р е к т и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  с в е р т ы ­

в а е м о с т и  к р о в и  и л и  н а л и ч и е  п р о т и в о п о к а ­

з а н и й  к  н а з н а ч е н и ю  а н т и к о а г у л я н т о в  и  а н т -  

р и т р о м б о т и ч е с к и х  п р е п а р а т о в .

П е р ф о р а ц и я  с о с у д о в ,  п о д т в е р ж д а ю щ а я с я  

в ы х о д о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  з а  п р е д е л ы  

с о с у д и с т о г о  р у с л а .

Л о к а л и з а ц и я  б л я ш к и  в  а н е в р и з м е  и л и  н а л и ­

ч и е  а н е в р и з м ы , п р и л е г а ю щ е й  с в о и м  д и ­

с т а л ь н ы м  и л и  п р о к с и м а л ь н ы м  с е г м е н т о м  к  

б л я ш к е .

Ч респеченочное ст ент ирование ж елчны х  
прот оков
П р о т и в о п о к а з а н и я  к  ч р е с п е ч е н о ч н о м у  б и ­

л и а р н о м у  э н д о п р о т е з и р о в а н и ю  в к л ю ч а ю т  в  

с е б я  в  т о м  ч и с л е  :

С т е н т и р о в а н и е  п е р ф о р и р о в а н н о г о  п р о т о к а  

в т е х  с л у ч а я х , к о г д а  с т е н т  м о ж е т  у с и л и т ь  

и с т е ч е н и е  и з  п р о т о к а .

Н е с к о р р е к т и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  

с в е р т ы в а е м о с т и  к р о в и .

В ы р а ж е н н ы й  а с ц и т .

P erip h era l A r te ry  S ten t Im plantation  
G e n e r a l ly ,  c o n t r a in d ic a t io n s  to  p e r c u t a n e o u s  

t r a n s lu m in a l  a n g io p la s t y  ( P T A )  a r e  a l s o  c o n ­

t r a in d ic a t io n s  f o r  s t e n t  p la c e m e n t .  C o n tr a in d i­

c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  m a y  n o t  b e  l im i t e d  to :  

P a t ie n t s  w i t h  h i g h l y  c a l c i f i e d  l e s i o n s  r e s is ta n t  

to  P T A .

P a t ie n t s  w i t h  a  ta r g e t  l e s io n  w i t h  a  la r g e  

a m o u n t  o f  a d ja c e n t  a c u t e  o r  s u b a c u t e  th r o m ­

b u s .

P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b le e d in g  d is o r d e r s  o r  

p a t ie n t s  w h o  c a n n o t  r e c e iv e  a n t ic o a g u la t io n  o r  

a n t ip la t e le t  a g g r e g a t io n  th e r a p y .

P a t ie n t s  w i t h  p e r fo r a te d  v e s s e l s  e v id e n c e d  b y  

e x t r a v a s a t io n  o f  c o n tr a s t  m e d ia .

A  l e s io n  th a t  i s  w i t h in  a n  a n e u r y s m  o r  a n  a n e u ­

r y s m  w i t h  a  p r o x im a l  o r  d is ta l  s e g m e n t  a d ja ­

c e n t  to  th e  l e s io n .

T ranshepatic B ilia ry  S ten t Im plantation  
C o n t r a in d ic a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  th e  u s e  o f  

transhepatic  b iliary  endoprostheses include : 
S t e n t in g  o f  a  p e r fo r a te d  d u c t  w h e r e  le a k a g e  

f r o m  th e  d u c t  c o u ld  b e  e x a c e r b a t e d  b y  th e  

p r o s t h e s is .

P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b le e d in g  d is o r d e r s .  

S e v e r e  a s c i t e s .
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ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  

COMPLICATIONS
П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  с т е н ­

т и р о в а н и и  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  и  ч р е -  

с п е ч е н о ч н о м  б и л и а р н о м  с т е н т и р о в а н и и  

в к л ю ч а е т  в  с е б я  в  т о м  ч и с л е :  

С е п с и с /р а з в и т и е  и н ф е к ц и и  

М и г р а ц и ю  с т е н т а .

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  с т е н ­

т и р о в а н и и  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  в к л ю ­

ч а е т  в с е б я  в  т о м  ч и с л е :

•  о б р а з о в а н и е  а н е в р и з м ;

•  а л л е р г и ч е с к а я  р е а к ц и я  н а  м а т е р и а л  

с т е н т а  ( к о б а л ь т о - х р о м о в ы й  с п л а в ) ;  о д и н  и з  

е г о  к о м п о н е н т о в  и л и  к о н т р а с т н о е  в е щ е с т в о ;

•  а р т е р и о в е н о з н а я  ф и с т у л а ;

•  о с т р о е  н а р у ш е н и е  м о з г о в о г о  к р о в о -

о б р а щ е н и я /и н с у л ь т ;

•  л е т а л ь н ы й  и с х о д ;

•  э м б о л и з а ц и я  ( в о з д у х ,  т к а н и , с т е н т ,

а т е р о с к л е р о т и ч е с к и й  и л и  т р о м б о т и ч е с к и й  

м а т е р и а л , х о л е с т е р и н ) ;

•  н е о б х о д и м о с т ь  э к с т р е н н о й  о п е р а ц и и  

п о  к о р р е к т и р о в к е  с о с у д и с т ы х  о с л о ж н е н и й  

( р е в а с к у л я р и з а ц и я /ш у н т и р о в а н и е ) ;

•  н е в о з м о ж н о с т ь  д о с т а в к и  с т е н т а  в 

т р е б у е м о е  м е с т о ;

•  к р о в о и з л и я н и я  и л и  о б р а з о в а н и е  

г е м а т о м ы ;

•  п о в ы ш е н и е  и л и  с н и ж е н и е  а р т е р и ­

а л ь н о г о  д а в л е н и я ;

•  и н ф и ц и р о в а н и е  и л и  в о с п а л е н и е ;

•  и ш е м и я  м и о к а р д а  и л и  и н ф а р к т  и  

а р и т м и я ;

•  п е р и ф е р и ч е с к а я  н е й р о п а т и я ;

•  у с т о й ч и в а я  б о л ь  в  ж и в о т е ;

•  у х у д ш е н и е  ф у н к ц и и  п о ч е к , п о ч е ч н а я  

н е д о с т а т о ч н о с т ь /п о т р е б н о с т ь  в  д и а л и з е ,  

и н ф а р к т  п о ч к и , н е о б х о д и м о с т ь  т р а н с п л а н ­

т а ц и и  п о ч к и /н е ф р э к т о м и и ;

•  р е с т е н о з  с т е н т и р о в а н н о й  а р т е р и и ;

•  п о в р е ж д е н и е  з а б р ю ш и н н о г о  п р о ­

с т р а н с т в а  и  с о с е д н и х  о р г а н о в ;

•  н е к р о з  т к а н е й  и л и  о б р а з о в а н и е  я зв ы ;

•  м и г р а ц и я  с т е н т а  и л и  э м б о л и з а ц и я  

с т е н т о м ;

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  p e ­

r ip h e r a l a r te r y  a n d  tr a n s h e p a t ic  b i l ia r y  s te n t  

im p la n t a t io n  m a y  in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  l im it e d  

t o ,  th e  f o l lo w in g :

S e p s i s / in f e c t io n  

S te n t  m ig r a t io n .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  p e ­

r ip h e r a l a r te r y  s t e n t  im p la n t a t io n  m a y  in c lu d e ,  

b u t  a re  n o t  l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :

•  A n e u r y s m

•  A l l e r g i c  r e a c t io n  to  s te n t  m a te r ia l  c o ­

b a lt  c h r o m iu m  o r  o n e  o f  i t s  c o m p o n e n t s ,  o r  to  

c o n tr a s t  m e d iu m

A r t e r io v e n o u s  f i s t u la  

C e r e b r o v a s c u la r  a c c id e n t /S t r o k e  

D e a t h

E m b o l iz a t io n  (a ir , t i s s u e ,  s t e n t ,  a th e r o ­

s c le r o t ic  o r  t h r o m b o t ic  m a te r ia l ,  c h o le s t e r o l )

E m e r g e n c y  s u r g e r y  to  c o r r e c t  v a s c u la r  

c o m p l i c a t io n s  ( r e v a s c u la r iz a t io n /b y p a s s )

F a ilu r e  to  d e l iv e r  th e  s t e n t  to  th e  in ­

t e n d e d  s i t e

H e m o r r h a g e /h e m a t o m a  

H y p e r t e n s io n ,  H y p o t e n s io n  

I n f e c t io n / in f la m m a t io n  

M y o c a r d ia l  i s c h e m ia / in f a r c t io n  a n d  ar­

r h y th m ia

P e r ip h e r a l  n e u r o p a th y  

P e r s is t e n t  a b d o m in a l  p a in  

R e n a l  in s u f f i c i e n c y ,  r e n a l f a i l -  

u r e /d ia ly s i s ,  r e n a l  in f a r c t io n ,  r e n a l tr a n s p la n ta -  

t i o n /N e p h r e c t o m y

R e s t e n o s i s  o f  th e  s t e n t e d  a r te r y  

R u p tu r e  o f  r e t r o p e r ito n e u m  o r  n e i g h ­

b o r in g  o r g a n

T is s u e  n e c r o s i s /u lc e r a t io n  

S te n t  m ig r a t io n /e m b o l iz a t io n  

S te n t  t h r o m b o s i s /o c c lu s io n  

V a s c u la r  c o m p l i c a t io n s  ( e .g .  a t p u n c ­

tu r e  a n d /o r  l e s i o n  s i t e ,  d i s s e c t io n ,  in t im a l  tea r , 

p s e u d o a n e u r y s m , r u p tu r e  a n d  p e r fo r a t io n ,  

s p a s m , o c c lu s io n ) .
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•  т р о м б о з  с т е н т а  и л и  о к к л ю з и я ;

•  с о с у д и с т ы е  о с л о ж н е н и я ,  н а п р и м е р , в 

м е с т е  п р о к о л а  и /и л и  в  п о р а ж е н н о м  

у ч а с т к е :  р а с с л о е н и е ,  р а з р ы в  и н т и м ы ,  

п с е в д о а н е в р и з м а ,  р а з р ы в  и  п е р ф о р а ­

ц и я , с п а з м ,  о к к л ю з и я .

П е р е ч е н ь  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  ч р е -  

с п е ч е н о ч н о м  б и л и а р н о м  э н д о п р о т е з и р о в а ­

н и и  в к л ю ч а е т  в  с е б я  в  т о м  ч и с л е :

•  О б с т р у к ц и ю  с т е н т а  в с л е д с т в и е  п р о ­

р а с т а н и я  о п у х о л и  в  с т е н т

•  Р а з р а с т а н и е  о п у х о л е й  в  о б л а с т и  

к о н ц о в  с т е н т а

•  О к к л ю з и ю /о б с т р у к ц и ю  ж е л ч н ы х  

п р о т о к о в

•  П а н к р е а т и т

•  П е р ф о р а ц и ю  ж е л ч н ы х  п р о т о к о в

•  П а р е н х и м а т о з н о е  к р о в о т е ч е н и е

•  Г  е м о б и л и ю

• П е р и т о н и т

• Ф о р м и р о в а н и е  а б с ц е с с о в

• Р а з р ы в , п е р е р а с т я ж е н и е  п р о т о к о в

• Х о л а н г и т .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w it h  

t r a n s h e p a t ic  b i l ia r y  e n d o p r o s t h e s e s  im p la n ta ­

t io n  m a y  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  l im i t e d  to , th e  

f o l l o w in g :

•  S te n t  o b s t r u c t io n  s e c o n d a r y  to  tu m o r  

g r o w t h  th r o u g h  th e  s te n t  

T u m o r  o v e r g r o w t h  a t th e  s t e n t  e n d s  

B i l e  d u c t  o c c lu s io n /o b s t r u c t io n  

P a n c r e a t i t is  

B i l e  d u c t  p e r fo r a t io n  

P a r e n c h y m a l  h e m o r r h a g e  

H e m o b i l ia  

P e r i t o n i t i s  

A b s c e s s

R u p tu r e , o v e r s t r e t c h in g  o f  d u c t  

C h o la n g i t i s .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я е т с я  

т о л ь к о  в у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ч е б н о ­

п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ­

ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н ­

с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in ­

s t i t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
DIRECTIONS for USE

Подготовка к операции стентирования 
периферических артерий
•  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о  у к а з а н и ю  л е ч а ­

щ е г о  в р а ч а  з а  о д и н - д в а  д н я  д о  о п е р а ц и и  

б о л ь н о м у  н а з н а ч а ю т  а с п и р и н ,  п о к р ы т ы й  

и л и  н е п о к р ы т ы й  э н т е р о с о л ю б и л ь н о й  

о б о л о ч к о й ,  п о  8 1 - 3 2 5  м г  в  д е н ь .

•  Ч р е с к о ж н у ю  у с т а н о в к у  с т е н т о в  в с т е н о -  

з и р о в а н н ы х  и л и  з а к у п о р е н н ы х  а р т е р и я х  

н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  в а н г и о г р а ф и ч е ­

с к о й  о п е р а ц и о н н о й .  Н е о б х о д и м о  в ы -

Pre-Procedure for Peripheral Artery Stent­
ing
•  T h e  p a t ie n t  m a y  b e  s ta r te d  o n  e n te r ic  

c o a t e d  o r  n o n e n t e r ic - c o a t e d  a s p ir in  8 1 -  

3 2 5  m g  d a i ly ,  o n e  o r  t w o  d a y s  p r io r  to  

th e  p r o c e d u r e  i f  d e e m e d  a p p r o p r ia te  b y  

th e  p h y s ic ia n .

•  T h e  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  o f  th e  s te n t  

in  a  s t e n o t ic  o r  o b s t r u c t e d  a r te r y  s h o u ld  

b e  d o n e  in  a n  a n g io g r a p h y  p r o c e d u r e  

r o o m . A n g io g r a p h y  s h o u ld  b e  p e r fo r m e d



Cordis.
п о д н я т ь  а н г и о г р а ф и ю  д л я  в ы я в л е н и я  

с т е п е н и  п о р а ж е н и я  и  к о л л а т е р а л ь н о г о  

к р о в о т о к а . П р и  н а л и ч и и  т р о м б а  и л и  п о ­

д о з р е н и и  н а  е г о  н а л и ч и е  у с т а н о в к е  

с т е н т а  д о л ж е н  п р е д ш е с т в о в а т ь  т р о м б о ­

л и з и с  п о  п р и н я т о й  с т а н д а р т н о й  м е т о д и ­

к е . С о с у д ы  д о с т у п а  д о л ж н ы  б ы т ь  в д о ­

с т а т о ч н о й  с т е п е н и  ч и с т ы м и  и л и  в д о с т а ­

т о ч н о й  с т е п е н и  р е к а н а л и з и р о в а н ы  п е р е д  

п о с л е д у ю щ и м  в м е ш а т е л ь с т в о м . П о д г о ­

т о в к а  б о л ь н о г о  к  о п е р а ц и и  и  с о б л ю д е ­

н и е  м е р  а с е п т и к и  д о л ж н ы  б ы т ь  т а к и м и  

ж е ,  к а к  и  п р и  л ю б о й  д р у г о й  а н г и о п л а -  

с т и ч е с к о й  о п е р а ц и и .

to  m a p  o u t  th e  e x t e n t  o f  th e  l e s i o n ( s )  a n d  

th e  c o l la t e r a l  f l o w .  I f  th r o m b u s  i s  p r e s e n t  

o r  s u s p e c t e d ,  t h r o m b o ly s i s  s h o u ld  p r e ­

c e d e  s t e n t  d e p lo y m e n t  u s in g  s ta n d a r d  a c ­

c e p t a b le  p r a c t ic e .  A c c e s s  v e s s e l s  m u s t  b e  

s u f f i c i e n t l y  p a te n t ,  o r  s u f f i c i e n t ly  r e ­

c a n a l iz e d ,  to  p r o c e e d  w i t h  fu r th e r  in te r ­

v e n t io n .  P a t ie n t  p r e p a r a t io n  a n d  s t e r i le  

p r e c a u t io n s  s h o u ld  b e  th e  s a m e  a s  fo r  

a n y  a n g io p la s t y  p r o c e d u r e .

Порядок стентирования периферических 
артерий и чреспеченочного билиарного 
стентирования
•  В  з а в и с и м о с т и  о т  к о н к р е т н о г о  с л у ­

ч а я , в ы п о л н и т е  с т а н д а р т н у ю  д и а г н о ­

с т и ч е с к у ю  а н г и о г р а ф и ю  и л и  

ч р е с к о ж н у ю  х о л а н г и о г р а м м у ,  ч т о б ы  

о ц е н и т ь  о ч а г  п о р а ж е н и я .

•  В ы бор  р а зм е р а  ст ент а  
И з м е р ь т е  д л и н у  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т ­

к а , ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  т р е б у е м у ю  

д л и н у  с т е н т а .  П о  д л и н е  с т е н т  д о л ж е н  

н е м н о г о  в ы с т у п а т ь  п р о к с и м а л ь н о  и  

д и с т а л ь н о  з а  п р е д е л ы  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а . Д л и н у  с т е н т а  в ы б и р а ю т  т а ­

к о й , ч т о б ы  в с я  д л и н а  с е г м е н т а  с  з а ­

т р у д н е н н о й  п р о х о д и м о с т ь ю  б ы л а  

з а щ и щ е н а  о д н и м  с т е н т о м .

Примечание: П р и  н е о б х о д и м о с т и  у с т а н о ­

в и т ь  н е с к о л ь к и х  с т е н т о в  п е р в ы м  у с т а н а в ­

л и в а ю т  с т е н т ,  н а и б о л е е  д и е т а л ь н о  р а с п о ­

л о ж е н н ы й  п о  о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  п р о к о л а ,  

а  у ж е  п о с л е  э т о г о  -  с о о т в е т с т в у ю щ и й  п р о к ­

с и м а л ь н ы й  с т е н т .

•  И з м е р ь т е  д и а м е т р  р е ф е р е н с н о г о  с о ­

с у д а ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  с о о т в е т ­

с т в у ю щ и й  р а з м е р  с т е н т а  и  с и с т е м ы  
д л я  е г о  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .

Подготовка системы введения и уста­
новки стента
1. В с к р о й т е  н а р у ж н у ю  к о р о б к у  и  и з ­

в л е к и т е  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в к у ,  в к о т о р о й  

н а х о д и т с я  к ю в е т а  с о  с т е н т о м ,  с и с т е м о й  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и ,  т р у б к о й  и н т р о д ь -  

ю с е р а .

Procedure for Peripheral Artery and
Transhepatic Biliary Stenting
•  P e r fo r m  s ta n d a r d  d ia g n o s t i c  a n g i ­

o g r a p h y  o r  p e r c u t a n e o u s  c h o la n g io -  

g r a m , a s  a p p l ic a b le ,  t o  e v a lu a t e  th e  l e ­

s io n .

•  Selection  o f  S ten t S ize
M e a s u r e  th e  le n g t h  o f  th e  ta r g e t  l e s io n  

to  d e t e r m in e  th e  le n g t h  o f  s t e n t  r e ­

q u ir e d . S i z e  th e  s t e n t  le n g t h  to  e x t e n d  

s l i g h t l y  p r o x im a l  a n d  d is ta l  to  th e  l e ­

s io n .  T h e  a p p r o p r ia te  s t e n t  le n g th  

s h o u ld  b e  s e l e c t e d  b a s e d  o n  c o v e r in g  

th e  e n t ir e  o b s tr u c te d  s e g m e n t  w i t h  a  

s in g le  s te n t .

Note: S h o u ld  m o r e  th a n  o n e  s t e n t  b e  r e q u ir e d ,  

p la c e  th e  s t e n t  m o s t  d is ta l  f r o m  th e  p u n c tu r e  

s i t e  f ir s t ,  f o l l o w e d  b y  p la c e m e n t  o f  th e  p r o x ­

im a l  s t e n t  in  ta n d e m .

•  M e a s u r e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  r e f e r e n c e  

v e s s e l  t o  d e t e r m in e  th e  a p p r o p r ia te  

s i z e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m

Preparation of Stent Delivery System
1. O p e n  th e  o u te r  b o x  a n d  r e v e a l  th e  in ­

n e r  p a c k a g e  c o n t a in in g  th e  tr a y  w i t h  th e  s te n t  

a n d  d e l iv e r y  s y s t e m  a n d  in tr o d u c e r  tu b e .



C ordis.
2. В с к р о й т е  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в к у  и  

о с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  к ю в е т у ,  в  к о т о р о й  

н а х о д я т с я  с т е н т ,  с и с т е м а  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и ,  т р у б к а  и н т р о д ь ю с е р а .

3 . Д е р ж и т е  к ю в е т у  в  о д н о й  р у к е .  В т о р о й  

р у к о й  о с т о р о ж н о  в о з ь м и т е с ь  з а  а д а п т е р  

и  а к к у р а т н о  и з в л е к и т е  и з  к ю в е т ы  

с т е н т /с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и .  

И з в л е к и т е  и з  к ю в е т ы  т р у б к у  

и н т р о д ь ю с е р а  и  у т и л и з и р у й т е  к ю в е т у .

4 .  У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  о п л е т к а  с т е н т а  

п л о т н о  п р и л е г а е т  к  б а л л о н у  и  с т е н т  

н а х о д и т с я  к а к  р а з  п о с е р е д и н е  м е ж д у  

м а р к е р а м и  б а л л о н а .  З а п р е щ а е т с я  

п о в т о р н о  п о з и ц и о н и р о в а т ь  с т е н т  и  

и з г и б а т ь  е г о  р у к а м и .

5 . П о д с о е д и н и т е  з а п о р н ы й  к р а н  к  п о р т у  

д л я  н а п о л н е н и я  к а т е т е р а .

6 . П о д с о е д и н и т е  ш п р и ц ,  о т к р о й т е  з а п о р ­

н ы й  к р а н  и  с о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  

д а в л е н и е .

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

к о н е ц  к а т е т е р а  в ы ш е  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  

к а т е т е р а ;  б а л л о н  д е р ж и т е  в е р т и к а л ь н о  

т а к , ч т о б ы  н а к о н е ч н и к  б а л л о н а  б ы л  о б ­

р а щ е н  к н и з у .

8 . З а к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н  в с т о р о н у  п о р ­

т а  д л я  н а п о л н е н и я .  О т с о е д и н и т е  

ш п р и ц .

9 . Р е к о м е н д у е т с я  с о з д а в а т ь  о т р и ц а т е л ь н о е  

д а в л е н и е  д в а ж д ы , к а к  у к а з а н о  д л я  ш а ­

г о в  f - h ,  ч т о б ы  г а р а н т и р о в а н н о  у д а л и т ь  

в о з д у х  и з  б а л л о н а  и  к а н а л а  д л я  н а п о л ­

н е н и я .

1 0 . П о д с о е д и н и т е  а н г и о п л а с т и ч е с к у ю  

н а п о л н и т е л ь н у ю  с и с т е м у .  О т к р о й т е  з а ­

п о р н ы й  к р а н  и  м е д л е н н о  з а п о л н и т е  к а ­

н а л  д л я  н а п о л н е н и я  и  б а л л о н  р а з б а в ­

л е н н ы м  р а с т в о р о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е ­

с т в а .

Высвобождение стента при стентирова­
нии периферических артерий и чреспе-
ченочном билиарном стентировании
•  В в е д е н и е  и н т р о д ь ю с е р а  C o r d is  и  

п р о в о д н и к а

•  П о л у ч и т е  д о с т у п  в  н у ж н о м  м е с т е ,  и с ­

п о л ь з у я  и н т р о д ь ю с е р  р е к о м е н д о в а н н о ­

г о  н а  я р л ы к е  р а з м е р а . П р е д у п р е ж д е ­

н и е :  П р и  и м п л а н т и р о в а н и и  в с е г д а

н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  и н т р о д ь ю с е р ,  

ч т о б ы  з а щ и т и т ь  м е с т о  п р о к о л а  и , в с л у -

2 .  O p e n  th e  in n e r  p a c k a g e  a n d  c a r e f u l ly  

e x tr a c t  th e  tr a y  w i t h  th e  s te n t  a n d  d e l iv e r y  

s y s t e m  a n d  in tr o d u c e r  tu b e .

3 . H o ld  th e  tr a y  in  o n e  h a n d . W it h  th e  

o th e r  h a n d , g e n t ly  g r a s p  th e  h u b  a n d  c a r e f u l ly  

r e m o v e  th e  s t e n t /d e l iv e r y  s y s t e m  f r o m  th e  

tr a y . R e m o v e  t h e  in tr o d u c e r  tu b e  f r o m  th e  

tr a y  a n d  d is c a r d  th e  tr a y .

4 .  I n s p e c t  th e  c r im p e d  s t e n t  fo r  a d h e r ­

e n c e  to  th e  b a l lo o n  a n d  c e n t e r e d  p la c e m e n t  in  

r e la t io n  to  th e  b a l lo o n  m a r k e r  b a n d s . D o  n o t  

r e p o s i t io n  th e  s t e n t  o r  h a n d  c r im p .

5 . A t t a c h  a  s t o p c o c k  to  th e  c a t h e t e r ’s  in ­

f la t io n  p o r t .

6 . A t t a c h  a  s y r in g e ,  o p e n  th e  s t o p c o c k  

a n d  in d u c e  n e g a t iv e  p r e s s u r e .

7 . H o ld  th e  s y r in g e  a n d  p r o x im a l  e n d  o f  

th e  c a th e te r  a b o v e  th e  d is ta l  e n d  o f  th e  c a t h e ­

ter , a n d  h o ld  th e  b a l lo o n  v e r t ic a l ly  w i t h  th e  

b a l lo o n  t ip  p o in t in g  d o w n .

8 . C l o s e  th e  s t o p c o c k  to  th e  in f la t io n  

p o r t . R e m o v e  th e  s y r in g e .

9 . T o  e n s u r e  a ir  c o n t a in e d  in  th e  b a l lo o n  

a n d  in f la t io n  lu m e n  i s  r e m o v e d ,  a p p ly  n e g a ­

t iv e  p r e s s u r e  t w i c e  a s  in s t r u c te d  in  s t e p s  f -h .

1 0 . C o n n e c t  a n  a n g io p la s t y  in f la t io n  s y s ­

t e m . O p e n  th e  s t o p c o c k  a n d  s l o w l y  f i l l  th e  

in f la t io n  lu m e n  a n d  th e  b a l lo o n  w i t h  d i lu t e d  

c o n tr a s t  m e d iu m .

Deployment Procedure for Peripheral Ar­
tery and Transhepatic Biliary Stenting

•  I n s e r t io n  o f  C o r d is  S h e a th  In tr o d u c e r  

( C S I )  a n d  G u id e w ir e

•  G a in  a c c e s s  a t th e  a p p r o p r ia te  s i t e  u t i ­

l i z i n g  th e  C S I  s i z e  r e c o m m e n d e d  o n  th e  

la b e l .  Caution: A l w a y s  u s e  a  C S I  fo r  

th e  im p la n t  p r o c e d u r e  to  p r o t e c t  th e
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ч а е  б и л и а р н о г о  с т е н т и р о в а н и я ,  п е ч е ­

н о ч н ы й  т р а к т , а  т а к ж е  и з б е ж а т ь  с м е щ е ­

н и я  с т е н т а  с  б а л л о н а .

В в е д и т е  п р о в о д н и к ,  к о т о р ы й  н е  м е ­

н е е  ч е м  в  д в а  р а з а  п р е в ы ш а е т  п о  

д л и н е  с и с т е м у  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  с т е н т а  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  н а  

д а н н о м  п о р а ж е н н о м  у ч а с т к е .  При­
мечание: С о о т в е т с т в у ю щ и й  д и а м е т р  

п р о в о д н и к а  у к а з а н  н а  я р л ы к е . При­
мечание: Е с л и  л е ч а щ и й  в р а ч  р е ш и т ,  

ч т о  н е о б х о д и м а  п р е д в а р и т е л ь н а я  

д и л а т а ц и я ,  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  

с т а н д а р т н у ю  м е т о д и к у  Р Т А . Д о с т у п  

к п о р а ж е н н о м у  у ч а с т к у  к о н т р о л и р у ­

е т с я  с  п о м о щ ь ю  п р о в о д н и к а .  Преду- 
преищение: Н е о б х о д и м о  и з б е г а т ь  

и з б ы т о ч н о г о  р а с ш и р е н и я  в о  и з б е ж а ­

н и е  к р о в о т е ч е н и й ,  р а с с л о е н и я  и  

о щ у щ е н и й  д и с к о м ф о р т а  у  п а ц и е н т а .

р и п сШ г е  s i t e  a n d , in  th e  c a s e  o f  b i l ia r y  

s t e n t in g ,  th e  l i v e r  tr a c t , a n d  to  a v o id  

d i s lo d g in g  th e  s t e n t  f r o m  th e  b a l lo o n .

I n s e r t  a  g u id e w ir e  th a t  i s  a t le a s t  t w ic e  

th e  le n g t h  o f  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  

a c r o s s  th e  l e s i o n  to  b e  s t e n t e d  th r o u g h  

th e  C S I .  Note: C o m p a t ib le  g u id e w ir e  

d ia m e t e r  i s  l i s t e d  o n  th e  la b e l .  Note: I f  

th e  p h y s i c ia n  d e t e r m in e s  th a t  p r e d i la ­

t io n  i s  n e c e s s a r y ,  s ta n d a r d  P T A  t e c h ­

n iq u e s  m a y  b e  u s e d .  M a in t a in  l e s io n  

a c c e s s  w i t h  th e  g u id e w ir e .  Caution: 
A v o i d  o v e r e x p a n s io n  o f  th e  b a l lo o n  to  

p r e v e n t  b l e e d in g ,  d i s s e c t i o n  o r  p a t ie n t  

d is c o m f o r t .

Только для чреспеченочного билиарного 
стентирования:
З а в е д и т е  и н т р о д ь ю с е р  д а л е е  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а .

For transhepatic biliary stent implantation 
only:
A d v a n c e  th e  C S I  c o m p l e t e l y  a c r o s s  th e  l e ­

s io n .

П о  у с м о т р е н и ю :  Е с л и  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  

н е в о з м о ж н о  д о б р а т ь с я  и с п о л ь з у е м ы м  и н -  

т р о д ь ю с е р о м  д о  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а ,  

н е о б х о д и м о  в ы б р а т ь  и  в в е с т и  п р о в о д н и к о ­

в ы й  к а т е т е р  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р а з м е р а .

O p tio n a l:  S e l e c t  a n d  in s e r t  th e  a p p r o p r ia te  

s i z e  g u id in g  c a th e te r  i f  th e  C S I  u t i l i z e d  d u r in g  

th e  p r o c e d u r e  c a n n o t  b e  a d v a n c e d  to  th e  l e ­

s io n  s i t e .

Ввод системы для введения и установки 
стента
П р о м о й т е  к а н а л  д л я  п р о в о д н и к а  в с и с т е м е  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а .  П о м е с т и т е  

р а с ш и р е н н ы й  к о н е ц  т р у б к и  и н т р о д ь ю с е р а  

н а  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  б а л л о н а  с о  с т е н ­

т о м  и  п е р е м е с т и т е  в п е р е д ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  

с т е н т  п р и  в в е д е н и и  и н т р о д ь ю с е р а .  С о з д а й ­

т е  н а г р у ж е н и е  н а  к о н ц е  п р о в о д н и к а .  П о д а ­

в а й т е  в с ю  с б о р к у  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  

к л а п а н  и н т р о д ь ю с е р а  д о  п о я в л е н и я  с о п р о ­

т и в л е н и я . О с т о р о ж н о  п о д а в а й т е  в п е р е д  

с т е н т  и  с и с т е м у  д л я  е г о  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  п о  т р у б к е  и н т р о д ь ю с е р а  и  ч е р е з  г е ­

м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н . П о с л е  т о г о ,  к а к  

с т е н т  в о й д е т  в  т е л о  и н т р о д ь ю с е р а ,  и з в л е к и ­

т е  т р у б к у  и н т р о д ь ю с е р а .  П р о д о л ж а й т е  п о ­

д а в а т ь  у с т р о й с т в о  в п е р е д  п о  п р о в о д н и к у  

ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и  и н т р о д ь -

Introduction of Stent Delivery System
F lu s h  g u id e w ir e  lu m e n  o f  th e  d e l iv e r y  s y s t e m .  

P o s i t io n  th e  f la r e d  e n d  o f  th e  in tr o d u c e r  tu b e  

o v e r  th e  d is t a l  t ip  o f  th e  s t e n t e d  b a l lo o n  a n d  

s l id e  fo r w a r d  to  p r o t e c t  th e  s te n t  d u r in g  C S I  

in s e r t io n .  B a c k lo a d  o n t o  th e  g u id e w ir e .  P la c e  

th e  a s s e m b ly  t h r o u g h  th e  C S I  h e m o s t a t ic  

v a l v e  u n t i l  r e s i s t a n c e  i s  m e t .  C a r e f u l ly  a d ­

v a n c e  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m  th r o u g h  

th e  in tr o d u c e r  tu b e  a n d  h e m o s t a t ic  v a lv e .  
W h e n  th e  s t e n t  h a s  p a s s e d  in t o  th e  b o d y  o f  th e  

C S I , r e m o v e  th e  in tr o d u c e r  tu b e . C o n t in u e  to  

a d v a n c e  th e  d e v i c e  o v e r  th e  g u id e w ir e  

th r o u g h  th e  h e m o s t a t ic  v a l v e  a n d  C S I .



Cordis.
ю с е р .

В ы с в о б о ж д е н и е  с т е н т а

Н е п о д в и ж н о  у д е р ж и в а я  и н т р о д ь ю с е р  и  и с ­

п о л ь з у я  ф л ю о р о с к о п и ю ,  н а б л ю д а й т е ,  к а к  

с т е н т  п о д х о д и т  п о  и н т р о д ь ю с е р у  к  п о р а ­

ж е н н о м у  у ч а с т к у . П р е д у п р е и е д е н и е :  Е с л и  

п р и  п о д а ч е  и л и  и з в л е ч е н и и  к а т е т е р а  в в о д  

о к а з ы в а е т с я  в  з н а ч и т е л ь н о й  с т е п е н и  з а ­

т р у д н е н н ы м , н е о б х о д и м о  п р и о с т а н о в и т ь  

д в и ж е н и е  и  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у  д о  н а ч а л а  

п р о ц е д у р ы . Е с л и  в ы я с н и т ь  п р и ч и н у  н е  

п р е д с т а в л я е т с я  в о з м о ж н ы м , н е о б х о д и м о  

и з в л е ч ь  в с ю  с и с т е м у .

П о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  р а с п о ­

л о ж и т е  с т е н т  п о с е р е д и н е  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а , и с п о л ь з у я  м а р к е р ы  б а л л о н а  и  

р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь  с т е н т а .  В о  в р е м я  

п о з и ц и о н и р о в а н и я  п р о в е р я й т е ,  ч т о б ы  с т е н т  

п о - п р е ж н е м у  н а х о д и л с я  п о с е р е д и н е  м е ж д у  

м а р к е р а м и  б а л л о н а  и  н е  с м е щ а л с я .

П е р е д  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  у б е д и т е с ь  в  т о м ,  

ч т о  с т е н т  и  б а л л о н  п о л н о с т ь ю  в ы ш л и  и з  

и н т р о д ь ю с е р а  и л и  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е ­

р а . П р е д у п р е в д е н и е :  В о  и з б е ж а н и е  с м е ­

щ е н и я  с т е н т а  з а п р е щ а е т с я  п о в т о р н о  в в о ­

д и т ь  и н т р о д ь ю с е р  и л и  п р о в о д н и к о в ы й  к а ­

т е т е р  п о с л е  в ы с в о б о ж д е н и я  с т е н т а .  П р е д у -  

п р е и щ е н и е :  Е с л и  и с п о л ь з у е т с я  р е г у л и р у е ­

м ы й  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  T u o h y - B o r s t ,  

с л е д у е т  и з б е г а т ь  и з б ы т о ч н о й  з а т я ж к и , т а к  

к а к  э т о  м о ж е т  о г р а н и ч и т ь  п о д а ч у  к о н т р а с т ­

н о г о  в е щ е с т в а  в  б а л л о н  и  в ы х о д  и з  н е г о  и  

т е м  с а м ы м  з а м е д л и т ь  н а п о л н е н и е /о т к а ч к у .  

И с п о л ь з у я  с о о т в е т с т в у ю щ е е  у с т р о й с т в о ,  

н е п р е р ы в н о  н а п о л н я й т е  б а л л о н  п о д  ф л ю о ­

р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  д о  н о м и н а л ь н о г о  

д а в л е н и я , у к а з а н н о г о  н а  я р л ы к е . У в е л и ч ь т е  

д и а м е т р  с т е н т а  д о  д и а м е т р а  р е ф е р е н с н о г о  

с о с у д а .  П р е д у п р е ж д е н и е :  Н е  п р е в ы ш а й т е  

н о м и н а л ь н о е  р а з р ы в н о е  д а в л е н и е ,  у к а з а н ­
н о е  н а  я р л ы к е  П р и м е ч а н и е :  Н а с т о я т е л ь н о  

р е к о м е н д у е т с я  о с т а в л я т ь  п р о в о д н и к  и /и л и  

с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  н а  п о ­

р а ж е н н о м  у ч а с т к е  д о  з а в е р ш е н и я  о п е р а ц и и  

и  и з в л е ч е н и я  и з  с о с у д а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а .  П р и м е ч а н и е :  Е с л и  п р и  

с т е н т и р о в а н и и  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  у  

б о л ь н о г о  и м е е т с я  в ы р а ж е н н о е  з а б о л е в а н и е  

б е д р е н н о й  а р т е р и и  и л и  е с л и  п р е д п о л а г а е т с я

Stent Deployment
K e e p in g  th e  C S I  im m o b i l e ,  o b s e r v e  f lu o r o -  

s c o p i c a l l y  a s  th e  s t e n t  i s  a d v a n c e d  t h r o u g h  th e  

C S I  to  th e  s i t e  o f  th e  l e s io n .  Caution: I f  

s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  a d v a n c e m e n t  

o r  w it h d r a w a l  o f  th e  c a th e te r , d i s c o n t in u e  

m o v e m e n t  a n d  d e t e r m in e  th e  c a u s e  o f  r e ­

s i s t a n c e  b e f o r e  p r o c e e d in g .  I f  th e  c a u s e  o f  

r e s i s t a n c e  c a n n o t  b e  d e t e r m in e d , w i t h d r a w  th e  

e n t ir e  s y s t e m .

U n d e r  f lu o r o s c o p y ,  u s e  th e  b a l lo o n  m a r k e r  

b a n d s  a n d  th e  r a d io p a q u e  s t e n t  to  p o s i t i o n  th e  

s t e n t  c e n t r a l ly  w i t h in  th e  l e s io n .  D u r in g  p o s i ­

t io n in g ,  v e r i f y  th a t  th e  s t e n t  i s  s t i l l  c e n te r e d  

w it h in  th e  b a l lo o n  m a r k e r  b a n d s  a n d  h a s  n o t  

b e e n  d i s lo d g e d .

P r io r  to  s t e n t  e x p a n s io n ,  e n s u r e  th a t  s t e n t  a n d  

b a l lo o n  a re  c o m p l e t e l y  e x p o s e d  f r o m  t h e  C S I  

o r  g u id in g  c a th e te r . Caution: N e v e r  r e ­

a d v a n c e  a  C S I  o r  g u id in g  c a th e te r  o v e r  a n  e x ­

p o s e d  s t e n t  to  a v o id  d i s lo d g in g  th e  s te n t .  

Caution: I f  a  T u o h y - B o r s t  t y p e  a d ju s ta b le  

h e m o s t a s i s  v a l v e  i s  u s e d ,  a v o id  o v e r  t ig h t e n ­

in g  s in c e  th is  m a y  r e s tr ic t  th e  f l o w  o f  c o n tr a s t  

m e d ia  in  a n d  o u t  o f  th e  b a l lo o n ,  th e r e b y  s l o w ­

in g  in f la t io n /d e f la t io n .

U s i n g  a n  in f la t io n  d e v i c e ,  s t e a d i ly  in f la t e  th e  

b a l lo o n  u n d e r  f lu o r o s c o p y  to  th e  n o m in a l  

p r e s s u r e  r e c o m m e n d e d  o n  th e  la b e l .  E x p a n d  

th e  d ia m e te r  o f  th e  s t e n t  to  th e  d ia m e te r  o f  th e  

r e f e r e n c e  v e s s e l .  Caution: D o  n o t  e x c e e d  th e  

r a te d  b u r s t  p r e s s u r e  s h o w n  o n  th e  la b e l .  Note: 
It i s  s t r o n g ly  r e c o m m e n d e d  th a t  th e  g u id e -  
w ir e ,  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  o r  b o th ,  r e m a in  

a c r o s s  th e  l e s i o n  u n t i l  th e  p r o c e d u r e  i s  c o m ­

p le t e d  a n d  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  i s  r e m o v e d  

f r o m  th e  v e s s e l .  Note: F o r  p e r ip h e r a l  a r te r y  

s t e n t in g ,  i f  th e  p a t ie n t  h a s  s ig n i f i c a n t  f e m o r a l  

a r te r y  d i s e a s e  o r  i f  a d d it io n a l  s u r g ic a l  in te r ­

v e n t io n  i s  c o n t e m p la t e d ,  th e  s t e n t  m a y  b e  

p la c e d  in  a n  o p e r a t in g  r o o m  f o l l o w i n g  s u r g i ­

c a l  c u t - d o w n  a n d  i s o la t io n  o f  th e  f e m o r a l  ar-



C ordis.
д о п о л н и т е л ь н о е  х и р у р г и ч е с к о е  в м е ш а т е л ь -  te r y .  

с т в о ,  с т е н т  м о ж е т  б ы т ь  у с т а н о в л е н  в о п е р а ­

ц и о н н о й  п о с л е  х и р у р г и ч е с к о г о  в м е ш а т е л ь ­

с т в а  и  в ы д е л е н и я  б е д р е н н о й  а р т е р и и .

Извлечение системы введения и уста­
новки стента
•  П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  о т к а ч а й т е  б а л ­

л о н ,  о б е с п е ч и в а я  в а к у у м  в т е ч е н и е  в р е ­

м е н и ,  д о с т а т о ч н о г о  д л я  т о г о ,  ч т о б ы  

б а л л о н  б ы л  п о л н о с т ь ю  о т к а ч а н  п е р е д  

и з в л е ч е н и е м .

•  О с т о р о ж н о  в р а щ а й т е  б а л л о н  п р о т и в  

ч а с о в о й  с т р е л к и , ч т о б ы  о н  о т д е л и л с я  о т  

с т е н т а .

•  П о - п р е ж н е м у  п р и л а г а я  к  б а л л о н у  о т р и ­

ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  м е д л е н н о  и з в л е к и ­

т е  б а л л о н  и з  с т е н т а .  П р о в о д и т е  и з в л е ­

ч е н и е  б а л л о н а  п о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  

к о н т р о л е м , ч т о б ы  о т с л е д и т ь  о т д е л е н и е  

б а л л о н а  о т  с т е н т а .

•  И з в л е к и т е  о т к а ч а н н у ю  с и с т е м у  в в е д е ­

н и я  и  у с т а н о в к и  в  и н т р о д ь ю с е р  и л и  

п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р .

•  И з в л е к и т е  и  у т и л и з и р у й т е  с и с т е м у  в в е ­

д е н и я  и  у с т а н о в к и ,  п р о в о д н и к ,  и н т р о ­

д ь ю с е р  и  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р , е с л и  

п о с л е д н и й  и с п о л ь з о в а л с я .

Delivery System Withdrawal
•  A f t e r  d e p l o y i n g  th e  s t e n t ,  d e f la t e  th e  b a l ­

lo o n  b y  p u l l in g  a  v a c u u m , a l l o w i n g  a d e ­

q u a te  t im e  fo r  th e  b a l lo o n  to  f u l l y  d e f la t e  

p r io r  to  r e m o v a l .

•  C a r e f u l ly  r o ta te  b a l lo o n  c o u n t e r c lo c k ­

w i s e  to  e n s u r e  s e p a r a t io n  o f  th e  b a l lo o n  

f r o m  th e  s te n t .

•  W h i l e  m a in t a in in g  n e g a t iv e  p r e s s u r e  o n  

th e  b a l lo o n ,  s l o w l y  w it h d r a w  th e  b a l lo o n  

f r o m  th e  s te n t .  O b s e r v e  r e m o v a l  o f  th e  

b a l lo o n  u n d e r  f lu o r o s c o p y  to  e n s u r e  th a t  

th e  b a l lo o n  d i s e n g a g e s  f r o m  th e  s te n t .

•  W it h d r a w  th e  d e f la t e d  d e l iv e r y  s y s t e m  

in to  th e  C S I  o r  g u id in g  c a th e te r .

•  R e m o v e  a n d  d is c a r d  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  

g u id e w ir e  a n d  C S I  a n d  i f  a p p l ic a b le  

g u id in g  c a th e te r  f r o m  th e  b o d

СОВМЕСТИМОСТЬ C MPT
M agnetic  R eso n a n ce  Im agin g  (MRI)
В с л е д с т в и е  и с к а ж е н и я  м а г н и т н о г о  п о л я ,  

с т е н т  м о ж е т  в ы з в а т ь  п о м е х и  и з о б р а ж е н и я  

п р и  М Р Т - с к а н и р о в а н и и .  П о м е х и ,  в ы з ы в а е ­

м ы е  с т е н т о м  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и , н е  

д о л ж н ы  б ы т ь  б о л ь ш е  п о м е х ,  в ы з ы в а е м ы х  

м е т а л л и ч е с к и м и  х и р у р г и ч е с к и м и  з а ж и м а ­

м и . В  о д н о м  и з  и с с л е д о в а н и й ,  п р о в о д и м о м  

н а  с т е н т а х  б о л ь ш и х  р а з м е р о в  и з  н е р ж а в е ­

ю щ е й  с т а л и , п е р е м е щ е н и я  с т е н т о в  н е  

н а б л ю д а л о с ь  в п л о т ь  д о  з н а ч е н и й  п л о т н о с т и  

м а г н и т н о г о  п о т о к а  М Р Т  1 ,5  т е с л ы .*  Т е м  н е  

м е н е е ,  ч т о б ы  в с е - т а к и  м и н и м и з и р о в а т ь  

р и с к  с м е щ е н и я  с т е н т а ,  н е  с л е д у е т  п р о в о ­

д и т ь  М Р Т - с к а н и р о в а н и е  р а н е е  п р е д п о л а г а ­

е м о г о  в ж и в л е н и я  с т е н т а  п о  м е с т у  и м п л а н ­

т а ц и и  ( п р и м е р н о  ч е р е з  8 н е д е л ь .

C om p atib ility
T h e  s t e n t  m a y  c a u s e  a r t ifa c t s  w i t h  M R I  s c a n s  

d u e  to  d is t o r t io n  o f  th e  m a g n e t ic  f i e ld .  T h e  ar­

t i f a c t s  c a u s e d  b y  th e  s t a in le s s  s t e e l  s t e n t  s h o u ld  

n o t  b e  g r e a te r  th a n  t h o s e  c a u s e d  b y  m e t a l  su r ­

g ic a l  c l ip s .  In  a  s t u d y  o f  la r g e r  s i z e  s t a in le s s  

s t e e l  s t e n t s ,  n o  s t e n t  m ig r a t io n  w a s  o b s e r v e d  in  

a n  M R I  f i e ld  s tr e n g th  u p  to  1 .5  T e s la .*  H o w ­

e v e r ,  a n  M R I  s c a n  s h o u ld  n o t  b e  p e r fo r m e d  

u n t i l  th e  s t e n t  im p la n t a t io n  s i t e  h a s  h a d  a  

c h a n c e  to  h e a l  ( e s t im a t e d  to  b e  8  w e e k s ) ,  in  

o r d e r  to  fu r th e r  m i n i m i z e  th e  r is k  o f  m ig r a t io n .
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
• H e  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  в н у т р е н н я я  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 .

• Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  

З а п р е щ а е т с я  п о в т о р н о  с т е р и л и з о в а т ь ,  п о д ­

в е р г а т ь  п о в т о р н о й  о б р а б о т к е  и л и  п о в т о р н о  

и с п о л ь з о в а т ь .  П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з ­

д е л и я  п о с л е  о б р а б о т к и  и  ( и л и )  п о в т о р н о й  

с т е р и л и з а ц и и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н а р у ш е н и ю  

е г о  ц е л о с т н о с т и  и  н е н а д л е ж а щ е м у  ф у н к ц и о ­

н и р о в а н и ю , а  т а к ж е  к  у т р а т е  в а ж н ы х  м а р к и ­

р о в о к  и  и н ф о р м а ц и и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я ,  ч т о  

с т а в и т  п о д  у г р о з у  б е з о п а с н о с т ь  п а ц и е н т а .

• Х р а н и т ь  в  т е м н о м  с у х о м  п р о х л а д н о м  м е с т е .

• Н а п о л н е н и е  б а л л о н а  с  б о л ь ш о й  с к о р о с т ь ю  

м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  б а л л о н а .

• И с п о л ь з о в а т ь  с т е н т  и  с и с т е м у  е г о  в в е д е н и я  

и  у с т а н о в к и  н е о б х о д и м о  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  

г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  у п а к о в к е .

« Д л я  з а п о л н е н и я  б а л л о н а  и с п о л ь з у й т е  т о л ь ­

к о  р е к о м е н д о в а н н у ю  с р е д у  ( с м е с ь  к о н т р а с т ­

н о г о  в е щ е с т в а  с  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м  

х л о р и д а  н а т р и я  в  о б ъ е м н о м  с о о т н о ш е н и и  

1 :1 ) .  Н и  в к о е м  с л у ч а е  н е  и с п о л ь з у й т е  д л я  

н а п о л н е н и я  б а л л о н а  в о з д у х  и л и  л ю б о й  д р у ­

г о й  г а з .

• Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а  E th i-  

o d o l  ( E t h io d o l  т о р г о в а я  м а р к а  G u e r b e t  S .A )  

и л и  L ip io d o l .

• П р е д о х р а н я й т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а н и ч е с к и х  р а с т в о ­

р и т е л е й  ( н а п р и м е р ,  с п и р т а ) .

• Н е  с т е р и л и з о в а т ь .  В о з д е й с т в и е  т е м п е р а т у ­

р ы  в ы ш е  5 4 ° С  ( 1 3 0 ° Е )  м о ж е т  п о в р е д и т ь  к а т е ­

т е р .

• У  п а ц и е н т о в ,  и м е ю щ и х  а л л е р г и ю  н а  н е р ж а ­

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

ч е с к а я  р е а к ц и я  н а  д а н н ы й  и м п л а н т а т .

• П о л н о с т ь ю  о с в о б о ж д е н н ы й  с т е н т  н е л ь з я  

п е р е у с т а н а в л и в а т ь .

• У с т а н о в к а  с т е н т о в  н а  у ч а с т к а х  б и ф у р к а ц и и  

м о ж е т  в  б у д у щ е м  з а т р у д н и т ь  в ы п о л н е н и е  

д и а г н о с т и ч е с к и х  и л и  т е р а п е в т и ч е с к и х  п р о ­

ц е д у р .

T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  in t e n d e d  

fo r  s in g le  u s e .  It i s  n o t  d e s ig n e d  to  u n ­

d e r g o  r e p r o c e s s in g  a n d  r e - s t e r i l iz a t io n  

a f te r  in i t ia l  u s e .  R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  

in c lu d in g  a f te r  r e p r o c e s s in g  a n d /o r  r e ­

s t e r i l iz a t io n ,  m a y  c a u s e  a  l o s s  o f  s tr u c ­

tu r a l in t e g r i t y  w h ic h  c o u ld  le a d  to  a  f a i l ­

u r e  o f  th e  d e v ic e  to  p e r fo r m  a s  in t e n d e d  

a n d  m a y  le a d  to  a  l o s s  o f  c r i t ic a l  la b e l -  

in g /u s e  in f o r m a t io n  a l l  o f  w h ic h  p r e s e n t  

a  p o t e n t ia l  r is k  to  p a t ie n t  s a f e t y .

S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

I n f la t io n  a t a  h ig h  r a te  m a y  d a m a g e  th e  

b a l lo o n .

U s e  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m  p r io r  to  

th e  “ U s e  B y ”  d a te  s p e c i f i e d  o n  th e  p a c k ­

a g e .

U s e  o n l y  th e  r e c o m m e n d e d  b a l lo o n  in ­

f la t io n  m e d iu m  (a  5 0 / 5 0  m ix t u r e  b y  v o l ­

u m e  o f  c o n tr a s t  m e d iu m  a n d  n o r m a l s a ­

l in e ) .  N e v e r  u s e  a ir  o r  a n y  g a s e o u s  m e ­

d iu m  t o  in f la t e  th e  b a l lo o n .

D o  n o t  u s e  E t h io d o l  ( E t h io d o l  i s  a  t r a d e ­

m a r k  o f  G u e r b e t  S .A . )  o r  L ip io d o l  c o n ­

tr a st  m e d iu m .

D o  n o t  e x p o s e  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  to  o r ­

g a n ic  s o l v e n t s  ( e .g .  a l c o h o l ) .

D o  n o t  r e s t e r i l iz e .  E x p o s u r e  to  te m p e r a ­

tu r e s  a b o v e  5 4 ° C  ( 1 3 0 ° F )  m a y  d a m a g e  

th e  c a th e te r .

P e r s o n s  w i t h  a l le r g ic  r e a c t io n s  to  s t a in ­

l e s s  s t e e l  m a y  s u f f e r  a n  a l l e r g ic  r e s p o n s e  

to  t h is  im p la n t .

O n c e  f u l l y  d e p lo y e d ,  th e  s t e n t  c a n n o t  b e  

r e p o s i t io n e d .

S t e n t in g  a c r o s s  a  b if u r c a t io n  c o u ld  c o m ­

p r o m is e  fu tu r e  d ia g n o s t i c  o r  th e r a p e u t ic  

p r o c e d u r e s .

Только для ст ент ирования периф ерических F o r  P er ip h era l A r te ry  S ten t Im plan ta tion  O nly  
арт ерий  s a f e t y  a n d  e f f i c a c y  o f  th e  P A L M A Z
И с с л е д о в а н и й  б е з о п а с н о с т и  и  э ф ф е к т и в н о -  G E N E S I S  P e r ip h e r a l  S t e n t  o n  O P T A  P R O  

СТИ п е р и ф е р и ч е с к и х  с т е н т о в  P A L M A Z  G E N -  0 3 5 "  D e l i v e r y  S y s t e m  h a v e  n o t  b e e n  e s ta b -
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E S I S  c  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  О Р Т А  

P R O  0 ,0 3 5 ”  п р и  л е ч е н и и  а т е р о с к л е р о з а  б е д ­

р е н н о й  а р т е р и и  н е  п р о в о д и л о с ь .

К а к  и  п р и  у с т а н о в к е  л ю б ы х  д р у г и х  и н т р а ­

в а с к у л я р н ы х  и м п л а н т а т о в , и н ф и ц и р о в а н и е  

с т е н т а  м о ж е т  в  п о с л е д у ю щ е м  п р и в е с т и  к  

т р о м б о з у ,  о б р а з о в а н и ю  п с е в д о а н е в р и з м  и  

п р о р ы в у  в  с о с е д н и е  о р г а н ы  и л и  з а б р ю ш и н -  

н о е  п р о с т р а н с т в о .

У с т а н о в к а  с т е н т а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  т р о м б о з у  

и  э м б о л и з а ц и и  д и с т а л ь н о  р а с п о л о ж е н н ы х  

с о с у д о в ;  с т е н т  м о ж е т  т а к ж е  п е р е м е с т и т ь с я  с  

м е с т а  у с т а н о в к и  в н и з  п о  п р о с в е т у  а р т е р и и .  

П е р е р а с т я ж е н и е  а р т е р и и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

е е  р а з р ы в у  и  р а з в и т и ю  у г р о ж а ю щ и х  ж и з н и  

к р о в о т е ч е н и й .

• П р и  у с т а н о в к е  с т е н т о в  в  п о ч е ч н ы е  а р т е р и и  

с о б л ю д а й т е  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  д л я  

п р е д о т в р а щ е н и я  э м б о л и з а ц и и  ч а с т и ц а м и  

б л я ш к и .

• С т е н т ы  с л е д у е т  у с т а н а в л и в а т ь  т а к и м  о б р а ­

з о м ,  ч т о б ы  о н и  н е  п е р е к р ы в а л и  д о с т у п  к  

ж и з н е н н о  в а ж н ы м  б о к о в ы м  в е т в я м  с о с у д о в .

• Н е  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н а в л и в а т ь  с т е н т ы  

п р и  н а л и ч и и  п о д т в е р ж д е н н о й  б е р е м е н н о с т и .

• Д л я  у м е н ь щ е н и я  р и с к а  п о в р е ж д е н и я  с о с у д а  

д и а м е т р  н а п о л н е н н о г о  б а л л о н а  д о л ж е н  п р и ­

м е р н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  д и а м е т р у  с о с у д а ,  и з ­

м е р е н н о м у  н е п о с р е д с т в е н н о  п р о к с и м а л ь н о  и  

н е п о с р е д с т в е н н о  д и с т а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к  

с т е н о з у .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

PRECAUTIONS

l i s h e d  f o r  u s e  in  p a t ie n t s  fo r  tr e a tm e n t  o f  a th ­

e r o s c le r o t ic  d i s e a s e  o f  th e  f e m o r a l  a r te r y .

A s  w i t h  a n y  t y p e  o f  in tr a v a s c u la r  im p la n t ,  in ­

f e c t io n ,  s e c o n d a r y  to  c o n t a m in a t io n  o f  th e  

s t e n t ,  m a y  le a d  to  t h r o m b o s is ,  p s e u d o a n e u r y s m  

o r  r u p tu r e  in t o  a  n e ig h b o r in g  o r g a n  o r  th e  r e t-  

r o p e r ito n e u m .

T h e  s t e n t  m a y  c a u s e  a  t h r o m b u s ,  d is ta l  e m b o l i ­

z a t io n  o r  m a y  m ig r a t e  f r o m  th e  s i t e  o f  th e  im ­

p la n t  d o w n  th e  a r te r ia l  lu m e n .

O v e r s t r e t c h in g  o f  th e  a r te r y  m a y  r e s u lt  in  r u p ­

tu r e  a n d  l i f e  t h r e a t e n in g  b le e d in g .

W h e n  s t e n t in g  r e n a l  a r te r ie s ,  e x e r c i s e  g r e a t  

c a r e  to  r e d u c e  t h e  r is k  o f  p la q u e  e m b o l iz a t io n .  

A v o i d  s t e n t  p la c e m e n t  w h ic h  w o u l d  o b s tr u c t  

a c c e s s  to  a  v i t a l  s id e  b r a n c h .

It i s  r e c o m m e n d e d  th a t  s t e n t s  n o t  b e  im p la n te d  

in  p a t ie n t s  w i t h  c o n f ir m e d  p r e g n a n c ie s .

T o  r e d u c e  th e  p o t e n t ia l  f o r  v e s s e l  d a m a g e ,  th e  

in f la t e d  d ia m e t e r  o f  th e  b a l lo o n  s h o u ld  a p p r o x ­

im a t e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  v e s s e l  j u s t  p r o x im a l  

a n d  d is t a l  t o  th e  s t e n o s i s

Д а н н ы е  у с т р о й с т в а  д о л ж н ы  у с т а н а в л и в а т ь ­

с я  в р а ч а м и , в л а д е ю щ и м и  и н т е р в е н ц и о н н ы ­

м и  м е т о д и к а м и , н а п р и м е р  ч р е с к о ж н о й  

т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к о й  ( Р Т А ) ,  

с т е н т и р о в а н и е м  и  ч р е с п е ч е н о ч н ы м  д о с т у ­
п о м .

• Д о  н а ч а л а  о п е р а ц и и  п е р и ф е р и ч е с к и й  

с т е н т  P A L M A Z  G E N E S I S  с  с и с т е м о й  в в е ­

д е н и я  и  у с т а н о в к и  О Р Т А  P R O  0 ,0 3 5 ” н е о б ­

х о д и м о  о с м о т р е т ь  и  у б е д и т ь с я  в р а б о т о с п о ­

с о б н о с т и  и  ц е л о с т н о с т и  с т е н т а .

• С и с т е м а  у с т а н о в к и  н е  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  с о в м е с т н о  с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  

с и с т е м а м и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я .

T h e  d e v ic e  s h o u ld  o n l y  b e  u s e d  b y  p h y s ic ia n s  

w h o  a r e  tr a in e d  in  in t e r v e n t io n a l  t e c h n iq u e s  

s u c h  a s  P T A ,  p la c e m e n t  o f  s t e n t s  a n d  

t r a n s h e p a t ic  a c c e s s .

• P r io r  to  s t e n t in g ,  th e  P A L M A Z  G E N E S I S  
P e r ip h e r a l  S te n t  o n  O P T A  P R O  .0 3 5 "  D e l iv e r y  

S y s t e m  s h o u ld  b e  e x a m in e d  to  v e r i f y  f u n c t io n ­

a l i t y  a n d  in te g r ity .

• T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  i s  n o t  d e s ig n e d  fo r  u s e  

w it h  p o w e r  in j e c t io n  s y s t e m s .

• R e c r o s s in g  a  p a r t ia l ly  o r  f u l l y  d e p lo y e d  s te n t  

w it h  a d ju n c t  d e v i c e s  m u s t  b e  p e r f o r m e d  w it h  

e x t r e m e  c a u t io n .
• T o  a v o id  th e  p o s s i b i l i t y  o f  d i s s im i la r  m e ta l
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• П о в т о р н о е  п р о в е д е н и е  в с п о м о г а т е л ь н ы х  

и н с т р у м е н т о в  ч е р е з  ч а с т и ч н о  и л и  п о л н о ­

с т ь ю  у с т а н о в л е н н ы й  с т е н т  с л е д у е т  о с у ­

щ е с т в л я т ь  с  о с о б о й  о с т о р о ж н о с т ь ю .

• В о  и з б е ж а н и е  г а л ь в а н и ч е с к о й  к о р р о з и и  

н е л ь з я  р а с п о л а г а т ь  р я д о м  ( с  п е р е к р ы т и е м  

и л и  в к о н т а к т е  д р у г  с  д р у г о м )  с т е н т ы , в ы ­

п о л н е н н ы е  и з  р а з л и ч н ы х  м е т а л л о в , з а  с л е ­

д у ю щ и м  и с к л ю ч е н и е м :  с т е н т ы  и з  н е р ж а в е ­

ю щ е й  с т а л и  3 1 6 L  с о в м е с т и м ы  с о  с т е н т а м и  

и з  н и к е л е в о т и т а н о в о г о  с п л а в а .

• Н е  п ы т а й т е с ь  с н я т ь  и л и  п е р е у с т а н о в и т ь  

с т е н т  в  с и с т е м е  д л я  е г о  в в е д е н и я  и  у с т а н о в ­

к и .

• Д л я  о б е с п е ч е н и я  п о л н о г о  р а с ш и р е н и я  

н е о б х о д и м о  с о з д а т ь  в  б а л л о н е  д а в л е н и е  н е  

м е н ь ш е  н о м и н а л ь н о г о ,  у к а з а н н о г о  н а  я р л ы ­

к е .

• Н е  п р е в ы ш а й т е  н о м и н а л ь н о е  р а з р ы в н о е  

д а в л е н и е ,  у к а з а н н о е  н а  я р л ы к е . Н о м и н а л ь ­

н о е  р а з р ы в н о е  д а в л е н и е  о п р е д е л я е т с я  п о  

р е з у л ь т а т а м  и с п ы т а н и й  in -vitro . В  9 9 ,9 %  

с л у ч а е в  ( п р и  д о в е р и т е л ь н о м  у р о в н е  9 5 % )  

р а з р ы в а  б а л л о н а  н е  п р о и с х о д и т ,  е с л и  д а в ­

л е н и е  н е  п р е в ы ш а е т  н о м и н а л ь н о г о  р а з р ы в ­

н о г о .  В о  и з б е ж а н и е  о п а с н о г о  п р е в ы ш е н и я  

д а в л е н и я  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  п р и ­

б о р ы  д л я  к о н т р о л я  д а в л е н и я .

• П о с л е  в в е д е н и я  к а т е т е р а  в с е  м а н и п у л я ц и и  

д о л ж н ы  п р о в о д и т с я  п о д  р е н т г е н о с к о п и ч е ­

с к и м  к о н т р о л е м . Н е  п е р е м е щ а й т е  к а т е т е р  

в п е р е д  и л и  н а з а д  д о  т е х  п о р ,  п о к а  б а л л о н  н е  

б у д е т  п о л н о с т ь ю  о т к а ч а н  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

в а к у у м а .

• М и н и м а л ь н ы й  п р и е м л е м ы й  р а з м е р  о б о ­

л о ч к и  п о  ф р а н ц у з с к о й  ш к а л е  у к а з а н  н а  я р ­

л ы к е  у п а к о в к и . Н е  п ы т а й т е с ь  п р о п у с к а т ь  

с и с т е м у  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  

ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  м е н ь ш е г о  р а з м е р а , ч е м  

у к а з а н о  н а  я р л ы к е .

c o r r o s io n ,  d o  n o t  im p la n t  s t e n t s  o f  d i f f e r e n t  

m e t a ls  in  ta n d e m  w h e r e  o v e r la p  o r  c o n t a c t  i s  

p o s s i b l e ,  w i t h  a n  e x c e p t io n :  s t e n t s  m a d e  o f  

3 1 6 L  s t a in le s s  s t e e l  a r e  c o m p a t ib le  w i t h  s te n t s  

m a d e  o f  n i c k e l  t i t a n iu m  a l lo y .

• D o  n o t  a t t e m p t  to  r e m o v e  o r  r e a d ju s t  th e  s t e n t  

o n  th e  d e l iv e r y  s y s t e m .

T o  a s s u r e  f u l l  e x p a n s io n ,  in f la t e  to  a t l e a s t  th e  

r e c o m m e n d e d  n o m in a l  p r e s s u r e  a s  s h o w n  o n  

th e  la b e l .

• D o  n o t  e x c e e d  th e  r a te d  b u r s t  p r e s s u r e  r e c ­

o m m e n d e d  o n  th e  la b e l .  T h e  r a te d  b u r s t  p r e s ­

s u r e  i s  b a s e d  o n  th e  r e s u l t s  o f  in -vitro  t e s t in g .  

A t  le a s t  9 9 .9 %  o f  th e  b a l lo o n s  ( w i t h  a  9 5 %  

c o n f id e n c e ) ,  w i l l  n o t  b u r s t  a t  o r  b e l o w  th e ir  

r a te d  b u r s t  p r e s s u r e .  U s e  o f  a  p r e s s u r e  m o n it o r ­

in g  d e v i c e  i s  r e c o m m e n d e d  to  p r e v e n t  o v e r  

p r e s s u r iz a t io n .

• W h e n  c a th e te r s  a r e  in  th e  b o d y ,  t h e y  s h o u ld  

b e  m a n ip u la t e d  o n l y  u n d e r  f lu o r o s c o p y .  D o  n o t  

a d v a n c e  o r  r e tr a c t  th e  c a th e te r  u n le s s  th e  b a l ­

lo o n  i s  f u l l y  d e f la t e d  u n d e r  v a c u u m .

• T h e  m in im a l  a c c e p t a b le  s h e a th  F r e n c h  s i z e  i s  

p r in te d  o n  th e  p a c k a g e  la b e l .  D o  n o t  a t te m p t  to  

p a s s  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  th r o u g h  a  s m a l le r  s i z e  

s h e a th  in tr o d u c e r  th a n  in d ic a t e d  o n  th e  la b e l .

Только для ст ент ирования периф ерических  
арт ерий
П р и  н а л и ч и и  м н о ж е с т в е н н ы х  о ч а г о в  п о р а ­

ж е н и я  п е р в ы м  с л е д у е т  у с т а н а в л и в а т ь  с т е н т  

н а  п о р а ж е н н о м  у ч а с т к е ,  р а с п о л о ж е н н о м  

д и с т а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  п р о к о л а , а  

у ж е  п о с л е  э т о г о  п р о в о д и т ь  с т е н т и р о в а н и е  

п р о к с и м а л ь н о г о  у ч а с т к а . С т е н т и р о в а н и е  в 

т а к о м  п о р я д к е  и з б а в л я е т  о т  н е о б х о д и м о с т и  

п р о х о ж д е н и я  ч е р е з  п р о к с и м а л ь н ы й  с т е н т

F o r P er ip h era l A r te ry  S ten t Im plantation  O nly  
W h e n  tr e a t in g  m u l t ip le  l e s i o n s ,  th e  l e s i o n  d i s ­

ta l  t o  th e  p u n c tu r e  s i t e  s h o u ld  b e  i n i t i a l l y  s t e n t ­

e d , f o l l o w e d  b y  s t e n t in g  o f  th e  p r o x im a l  le s io n .  

S t e n t in g  in  t h is  o r d e r  o b v ia t e s  th e  n e e d  to  c r o s s  

th e  p r o x im a l  s t e n t  in  p la c e m e n t  o f  th e  d is ta l  

s te n t  a n d  r e d u c e s  th e  c h a n c e  f o r  d i s lo d g in g  th e  

p r o x im a l  s te n t .

In  th e  e v e n t  o f  t h r o m b o s i s  o f  th e  e x p a n d e d



C ordis.
п р и  у с т а н о в к е  д и с т а л ь н о г о ,  а  т а к ж е  с н и ж а ­

е т  р и с к  с м е щ е н и я  п р о к с и м а л ь н о г о  с т е н т а .  

П р и  р а з в и т и и  т р о м б о з а  у с т а н о в л е н н о г о  

с т е н т а  п о к а з а н о  п р о в е д е н и е  т р о м б о л и з и с а  и  

Р Т А .

П р и  р а з в и т и и  о с л о ж н е н и й ,  т а к и х  к а к  и н ф и ­

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

ш у н т о в ,  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  х и р у р г и ч е ­

с к о е  у д а л е н и е  с т е н т о в .  У д а л е н и е  с т е н т о в  

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

с т а н д а р т н о й  х и р у р г и ч е с к о й  м е т о д и к и .  

С л е д у е т  с о б л ю д а т ь  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  

п р и  л е ч е н и и  п а ц и е н т о в  с  н а р у ш е н и е м  

ф у н к ц и и  п о ч е к ,  у  к о т о р ы х ,  п о  м н е н и ю  л е ­

ч а щ е г о  в р а ч а , и с п о л ь з о в а н и е  к о н т р а с т н ы х  

в е щ е с т в  н е б е з о п а с н о .

И с п о л ь з о в а н и е  а н т а ц и д о в  и /и л и  Н 2 -  

а н т а г о н и с т о в  д о  и л и  н е п о с р е д с т в е н н о  п о с л е  

у с т а н о в к и  с т е н т о в  м о ж е т  с н и ж а т ь  в с а с ы в а ­

н и е  п е р о р а л ь н о  п р и н и м а е м ы х  а н т и т р о м б о -  

т и ч е с к и х  п р е п а р а т о в  ( н а п р и м е р ,  а с п и р и н а ) .  

Н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  т о ч н о г о  м о н и т о р и н г а  

а р т е р и а л ь н о г о  к р о в я н о г о  д а в л е н и я .  

П р о д у м а й т е  в о п р о с  п р и м е н е н и я  с и с т е м н о й  

г е п а р и н и з а ц и и .  П р о м ы в а й т е  в с е  у с т р о й ­

с т в а , в в о д и м ы е  в  с о с у д и с т у ю  с и с т е м у ,  с т е ­

р и л ь н ы м  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ­

ч е с к и м  и л и  а н а л о г и ч н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  

р а с т в о р о м .

s te n t ,  t h r o m b o ly s i s  a n d  Р Т А  s h o u ld  b e  a t­

t e m p te d .

In  th e  e v e n t  o f  c o m p l i c a t io n s  s u c h  a s  i n f e c ­

t io n s ,  p s e u d o a n e u r y s m  o r  f i s t u l i z a t io n ,  s u r g ic a l  

r e m o v a l  o f  th e  s t e n t  m a y  b e  r e q u ir e d . S ta n d a r d  

s u r g ic a l  p r o c e d u r e  i s  a p p r o p r ia te .

C a u t io n  s h o u ld  b e  ta k e n  w h e n  s t e n t in g  p a t ie n t s  

w it h  p o o r  r e n a l  f u n c t io n  w h o ,  in  th e  p h y s i ­

c i a n ’s  o p in io n ,  m a y  b e  a t  r is k  fo r  a  c o n tr a s t  

m e d iu m  r e a c t io n .

In  p a t ie n t s  r e q u ir in g  th e  u s e  o f  a n ta c id s  a n d /o r  

H 2 - a n t a g o n is t s  b e f o r e  o r  im m e d ia t e ly  a f te r  

s t e n t  p la c e m e n t ,  o r a l a b s o r p t io n  o f  a n t ip la t e le t  

a g e n t s  ( e .g .  a s p ir in )  m a y  b e  a d v e r s e ly  a f f e c t e d .  

N o t  in t e n d e d  fo r  p r e c i s e  a r te r ia l b lo o d  p r e s s u r e  

m o n it o r in g .

C o n s id e r  th e  u s e  o f  s y s t e m i c  h e p a r in iz a t io n .  

F lu s h  a l l  d e v i c e s  e n t e r in g  v a s c u la r  s y s t e m  w it h  

s t e r i le  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s im i la r  i s o t o n ic  

s o lu t io n

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .  

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м ы е , с л у ч а й н ы е

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u e t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w .  N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty



Cordis.
и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о е о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  

ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  

в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  е е  

п р о д у к ц и и .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ,
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -Ы 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­

с к и х  ж и д к о с т е й .

e x c e p t  a s  s p e c i f i e a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a r e  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t  th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  fr o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­
u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t  t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s t o r e d  at 

te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL



C ordis.
П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в  с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е с к и ­

м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с т е к ш и м  

с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  

и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с н о  С а н П и Н  

2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( к л а с с  А ) .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r fo r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  - о д н о р а ­

з о в ы е  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б ­

с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  

r e p a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

У П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

[R E F ] Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  n u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L o t  n u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e -  B y  D a t e

Ф Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я
D o  n o t  r e - u s e

П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  

з а п р е щ е н а
D o  n o t  r e s t e r i l i z e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n



C ordis,

Ж А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

H e  п о д в е р г а т ь  в о з д е й с т в и ю  с о л ­

н е ч н ы х  л у ч е й K e e p  a w a y  fr o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и е п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­
н и и  у п а к о в к и D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

STERILE EO С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м
S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e .

э т и л е н о к с и д а

B a l l o o n  P r e s s u r e Д а в л е н и е  в  б а л л о н е

O v e r  th e  W ir e К о а к с и а л ь н о г о  т и п а

1  .035 1 . 0 3 5 ”  G u id e w ir e 0 ,0 3 5 ”  п р о в о д н и к

M in . G u id in g  C a th e te r  I D
М и н и м а л ь н ы й  в н у т р е н н и й  д и а ­

м е т р  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а

1 EC 1 REP 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е
R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u r o p e a n  

c o m m u n it y

Ci
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­

р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  

o f  th e  E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D i ­

r e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l . : +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8



Cordis,

Инструкция по применению 
Instruction for Use

Стенты
Stents
PALMAZ BLUE

Cordis Corporation / K opduc К орпорейш н

Vice President, G lobal Quality and Regulatory Affairs/ 
Вице-Президент no Глобальным вопросам качества и регламентации_

(должность/position)

M ig u e l  A v i la /  М и г е л ь  А в и л а
(гшя/пате)

(nodnucb/signature)

« 2 0 »  АргИ/Апрель__ 2 0 1 7
«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

« П о д т в е р ж д а ю  т о ч н о с т ь ,  п р а в и л ь н о с т ь  и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к »  

I  h e r e b y  c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c t n e s s  a n d  r e l ia b i l i t y  

o f  t h is  d o c u m e n t  t r a n s la t e d  in t o  R u s s ia n



C ordis,
Инструкция по применению 
Стенты
PALM AZ BLUE

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  

с о б о й  п е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  P A L M A Z  

B L U E  с  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

S L A L O M  .0 1 8 ” . 0 , 0 1 8 » .  Р а з м е р ы  с т е н т а  и  

б а л л о н а  с м о т р и т е  н а  я р л ы к е  у п а к о в о ч н о й  

к о р о б к и .

С т ент
П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  P A L M A Z  B L U E  

п р е д с т а в л я е т  с о б о й  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  

с т е н т ,  в ы р е з а н н ы й  л а з е р о м  и з  к о б а л ь т -  

х р о м о в ы х  т р у б о к .С т е н т  п о с т у п а е т  в п р о д а ­

ж у  у с т а н о в л е н н ы м  н а  к а т е т е р  д л я  б а л л о н ­

н о й  д и л а т а ц и и  C o r d is  д л я  ч р е с к о ж н о й  

т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Р Т А ) .

С и ст ем а  в вед ен и я  и уст а н о в к и
В  к а ч е с т в е  с и с т е м ы  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а ­

н о в к и  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с т е н т а  P A L M A Z  

B L U E  и с п о л ь з у е т с я  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  

C o r d is  Р Т А .С и с т е м а  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

и м е е т  к о а к с и а л ь н у ю  к о н с т р у к ц и ю  и  п р е д ­

с т а в л я е т  с о б о й  к а т е т е р  с  д и с т а л ь н ы м  б а л ­

л о н о м  D U R A L Y N  и  п р о к с и м а л ь н ы м  Y -  

о б р а з н ы м  т р о й н и к о м .Д в а  р е н т г е н о к о н ­

т р а с т н ы х  м а р к е р а  о б л е г ч а ю т  у с т а н о в к у  

с т е н т а .К а н а л  д л я  и н ъ е к т а т а  ( с  м а р к и р о в к о й  

« T H R U » )  и с п о л ь з у е т с я  д л я  и н ъ е к ц и и  к о н ­

т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  р у ч н ы м  в в е д е н и е м  и  

д л я  н а п р а в л е н и я  к а т е т е р а  п о  п р о в о д н и -  

к у .К а н а л  д л я  н а п о л н е н и я  ( с  м а р к и р о в к о й  

« B A L L O O N » )  и с п о л ь з у е т с я  д л я  н а п о л н е н и я  

б а л л о н а  и  о т к а ч к и  и з  н е г о  с о д е р ж и м о ­

г о .Н о м и н а л ь н ы й  р а з м е р  б а л л о н а  у к а з а н  н а  

Y - о б р а з н о м  т р о й н и к е .

Т рубк а  и н т р о д ью сер а
В  у п а к о в к е  и м е е т с я  м е т а л л и ч е с к а я  т р у б ­

к а  и н т р о д ь ю с е р а .

Instruction for Use 
S ten ts
PALM AZ BLUE

T h e  m e d ic a l  d e v i c e  i s  P e r ip h e r a l  S te n t  P A L ­

M A Z  B L U E  o n  S L A L O M  .0 1 8 "  D e l i v e r y  S y s ­

t e m . F o r  s t e n t  a n d  b a l lo o n  d im e n s io n s ,  s e e  th e  

c a r to n  la b e l .

S te n t
T h e  P A L M A Z  B L U E  P e r ip h e r a l  S te n t  i s  a  b a l ­

lo o n - e x p a n d a b le ,  la s e r  c u t  s t e n t  m a d e  f r o m  c o ­

b a l t - c h r o m iu m  t u b in g .T h e  s t e n t  i s  s o ld  m o u n t ­

e d  o n  a  C o r d is  p e r c u t a n e o u s  tr a n s lu m in a l  a n ­

g i o p l a s t y  ( P T A )  b a l lo o n  c a th e te r .

D eliv e ry  S ys tem
A  C o r d is  P T A  b a l lo o n  c a th e te r  i s  u s e d  a s  a  d e ­

l i v e r y  s y s t e m  fo r  th e  P A L M A Z  B L U E  P e r ip h ­

e r a l S t e n t .T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  u t i l i z e s  a n  o v e r -  

t h e - w ir e  d e s ig n  a n d  i s  a  c a th e te r  w i t h  a  d is ta l  

D U R A L Y N  b a l lo o n  a n d  a  p r o x im a l  Y -  

c o n n e c t o r .T w o  r a d io p a q u e  m a r k e r  b a n d s  a id  in  

s t e n t  p la c e m e n t .T h e  in j e c t a t e  lu m e n  (m a r k e d  

“ T H R U ” )  i s  u s e d  to  in j e c t  c o n tr a s t  m e d iu m  v ia  

h a n d  in j e c t io n ,  a n d  to  tr a c k  th e  c a th e te r  o v e r  a  

g u id e w ir e .T h e  in f la t io n  lu m e n  (m a r k e d  

“ B A L L O O N ” )  i s  u s e d  to  in f la t e  a n d  d e f la t e  th e  

b a l lo o n .T h e  n o m in a l  b a l lo o n  s i z e  i s  p r in te d  o n  

th e  Y - c o n n e c t o r .

In tro d u c e r  T ube
A  m e t a l  in tr o d u c e r  tu b e  i s  in c lu d e d  in  th e  
p a c k a g in g .



C ordis.
ПОКАЗАНИЯ 

INDICATIONS FOR USE
С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с т е н т и р о в а ­

н и я  C o r d is  P A L M A Z  B L U E  0 ,0 1 8  п р е д ­

н а з н а ч е 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  

а т е р о с к л е р о т и ч е с к о г о  п о р а ж е н и я  п е р и ­

ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  н и ж е  д у г и  а о р т ы  и  

д л я  п а л л и а т и в н о г о  л е ч е н и я  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  ж е л ч н ы х  

п р о т о к о в .

T h e  C o r d is  P A L M A Z  B L U E  .0 1 8  P e r ip h ­

e r a l S te n t  S y s t e m  is  in t e n d e d  f o r  u s e  in  th e  

t r e a tm e n t  o f  a t h e r o s c le r o t ic  d i s e a s e  o f  p e ­

r ip h e r a l a r te r ie s  b e l o w  th e  a o r t ic  a r c h  a n d  

fo r  p a l l ia t io n  o f  m a l ig n a n t  n e o p la s m s  in  th e  

b i l ia r y  tr e e .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с т е н т и р о в а н и я  

C o r d is  P A L M A Z  B L U E  0 ,0 1 8  н е  п р е д н а з н а ­

ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в д у г е  а о р т ы  и л и  в  

е е  н и с х о д я щ е м  о т д е л е  д о  б и ф у р к а ц и и .

С т ент ирование п ериф ерической  арт ерии  
К а к  п р а в и л о , п р о т и в о п о к а з а н и я  к  ч р е с к о ж ­

н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к е  

( Ч Т А П )  я в л я ю т с я  т а к ж е  и  п р о т и в о п о к а з а ­

н и я м и  к  у с т а н о в к е  с т е н т о в .В  ч и с л о  п р о т и ­

в о п о к а з а н и й ,  к р о м е  п р о ч е г о ,  в х о д я т :

• н а л и ч и е  с и л ь н о  к а л ь ц и ф и ц и р о в а н н ы х  

б л я ш е к , р е з и с т е н т н ы х  к  Ч Т А П ;

• в ы р а ж е н н ы й  о с т р ы й  и л и  п о д о с т р ы й  

п р о ц е с с  т р о м б о о б р а з о в а н и я  в о к р у г  

п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а ;

• н е к о р р и г и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  с в е р ­

т ы в а е м о с т и  к р о в и  и л и  н а л и ч и е  п р о т и ­

в о п о к а з а н и й  к  н а з н а ч е н и ю  а н т и к о а г у ­

л я н т о в  и  а н т и т р о м б о т и ч е с к и х  п р е п а ­
р а т о в ;

• п е р ф о р а ц и я  с о с у д о в ,  п о д т в е р ж д а ю ­

щ а я с я  в ы х о д о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е ­

с т в а  з а  п р е д е л ы  с о с у д и с т о г о  р у с л а ;

• р а с п о л о ж е н и е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  

в н у т р и  а н е в р и з м ы  и л и  н а л и ч и е  а н е ­

в р и з м ы , п р и л е г а ю щ е й  п р о к с и м а л ь ­

н ы м  и л и  д и с т а л ь н ы м  с е г м е н т о м  к п о ­

р а ж е н н о м у  у ч а с т к у .

Ч резпеченочное билиарное ст ент ирование  
П р о т и в о п о к а з а н и я м и  к  ч р е з п е ч е н о ч н о м у  

б и л и а р н о м у  э н д о п р о т е з и р о в а н и ю  я в л я ю т с я :

• с т е н т и р о в а н и е  п е р ф о р и р о в а н н о г о  п р о т о к а  

в  с л у ч а я х ,  к о г д а  с т е н т  м о ж е т  у с и л и т ь  и с ­

т е ч е н и е  и з  п р о т о к а ;

• н е к о р р и г и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  с в е р т ы в а -

T h e  C o r d is  P A L M A Z  B L U E  .0 1 8  P e r ip h e r a l  

S te n t  S y s t e m  i s  n o t  in d ic a t e d  f o r  u s e  in  th e  ar­

c u s  a o r ta  o r  th e  a o r ta  d e s c e n d e n s  to  th e  b ifu r ­

c a t io n  a o r ta e .

P erip h era l A r te ry  S ten t Im plantation  
G e n e r a l ly ,  c o n t r a in d ic a t io n s  to  p e r c u t a n e o u s  

t r a n s lu m in a l  a n g io p la s t y  ( P T A )  a r e  a l s o  c o n ­

t r a in d ic a t io n s  fo r  s te n t  p la c e -  

m e n t .C o n t r a in d ic a t io n s  in c lu d e ,  b u t  m a y  n o t  b e  

l im i t e d  to :

• P a t ie n t s  w i t h  h ig h ly  c a l c i f i e d  l e s io n s  r e ­

s is t a n t  to  P T A .

• P a t ie n t s  w i t h  a  ta r g e t  l e s io n  w i t h  a  la r g e  

a m o u n t  o f  a d ja c e n t  a c u te  o r  s u b a c u t e  

th r o m b u s .

• P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b le e d in g  d is o r ­

d e r s  o r  p a t ie n t s  w h o  c a n n o t  r e c e iv e  a n t i ­

c o a g u la t io n  o r  a n t ip la t e le t  a g g r e g a t io n  

th e r a p y .

• P a t ie n t s  w i t h  p e r fo r a te d  v e s s e l s  e v id e n c e d  

b y  e x t r a v a s a t io n  o f  c o n tr a s t  m e d ia .

• A  l e s i o n  th a t  i s  w i t h in  a n  a n e u r y s m  o r  a n  

a n e u r y s m  w i t h  a  p r o x im a l  o r  d is ta l  s e g ­

m e n t  a d ja c e n t  to  th e  l e s io n .

T ranshepatic B ilia ry  S ten t Im plan ta tion  
C o n t r a in d ic a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  th e  u s e  o f  

t r a n s h e p a t ic  b i l ia r y  e n d o p r o s t h e s e s  in c lu d e :  

S t e n t in g  o f  a  p e r fo r a te d  d u c t  w h e r e  le a k a g e  

f r o m  th e  d u c t  c o u ld  b e  e x a c e r b a t e d  b y  th e  

p r o s t h e s is .

P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b l e e d i n g  d is o r d e r s .



C ordis,
е м о с т и  к р о в и ;

• в ы р а ж е н н ы й  а с ц и т .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  стен­
тировании периферических артерий и 
чрезпеченочном билиарном стентирова­
нии к р о м е  п р о ч е г о  в х о д я т :

• с е п с и с /и н ф и ц и р о в а н и е ;

• м и г р а ц и я  с т е н т а .

В ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  стен­
тировании периферических артерий к р о ­

м е  п р о ч е г о  в х о д я т ;

• о б р а з о в а н и е  а н е в р и з м ;

• а л л е р г и ч е с к а я  р е а к ц и я  н а  м а т е р и а л  

с т е н т а  ( к о б а л ь т - х р о м о в ы й  с п л а в ) ,  

о д и н  и з  е г о  к о м п о н е н т о в  и л и  к о н ­

т р а с т н о е  в е щ е с т в о ;

• а р т е р и о в е н о з н а я  ф и с т у л а ;

• о с т р о е  н а р у ш е н и е  м о з г о в о г о  к р о в о о б -  

р а щ е н и я /и н с у л ь т ;

• л е т а л ь н ы й  и с х о д ;

• э м б о л и з а ц и я  ( в о з д у х ,  т к а н и , с т е н т ,  

а т е р о с к л е р о т и ч е с к и й  и л и  т р о м б о т и ч е ­

с к и й  м а т е р и а л , х о л е с т е р и н ) ;

• н е о б х о д и м о с т ь  э к с т р е н н о й  о п е р а ц и и  

п о  к о р р е к т и р о в к е  с о с у д и с т ы х  о с л о ж ­

н е н и й  ( р е в а с к у л я р и з а -  

ц и я /ш у н т и р о в а н и е ) ;

• н е в о з м о ж н о с т ь  д о с т а в к и  с т е н т а  в т р е ­

б у е м о е  м е с т о ;

• к р о в о и з л и я н и я  и л и  о б р а з о в а н и е  г е м а ­

т о м ы ;

• п о в ы ш е н и е  и л и  с н и ж е н и е  а р т е р и а л ь ­

н о г о  д а в л е н и я ;

• и н ф и ц и р о в а н и е  и л и  в о с п а л е н и е ;

• и ш е м и я  м и о к а р д а /и н ф а р к т  и  а р и т м и я ;

• п е р и ф е р и ч е с к а я  н е й р о п а т и я ;

• у с т о й ч и в а я  б о л ь  в ж и в о т е ;

• у х у д ш е н и е  ф у н к ц и и  п о ч е к , п о ч е ч н а я  

н е д о с т а т о ч н о с т ь /п о т р е б н о с т ь  в  д и а л и ­
з е ,  и н ф а р к т  п о ч к и ,  н е о б х о д и м о с т ь  

т р а н с п л а н т а ц и и  п о ч к и /  н е ф р э к т о м и и ;

• р е с т е н о з  с т е н т и р о в а н н о й  а р т е р и и ;

• п о в р е ж д е н и е  з а б р ю ш и н н о г о  п р о ­

с т р а н с т в а  и  с о с е д н и х  о р г а н о в ;

• н е к р о з  т к а н е й /о б р а з о в а н и е  я зв ы ;

• м и г р а ц и я  с т е н т а У э м б о л и з а ц и я  с т е н ­

т о м ;

S e v e r e  a s c i t e s .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  p e ­

r i p h e r a l  a r t e r y  a n d  t r a n s h e p a t i c  b i l i a r y  

s t e n t  i m p l a n t a t i o n  m a y  in c lu d e ,  b u t  a re  n o t  

l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :

S e p s i s / in f e c t io n  

S te n t  m ig r a t io n .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  p e ­

r i p h e r a l  a r t e r y  s t e n t  i m p l a n t a t i o n  m a y  in ­

c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  l im i t e d  to , th e  f o l lo w in g :

•  A n e u r y s m

•  A l l e r g i c  r e a c t io n  to  s t e n t  m a te r ia l  c o b a l t  

c h r o m iu m  o r  o n e  o f  it s  c o m p o n e n t s ,  o r  

to  c o n tr a s t  m e d iu m

•  A r t e r io v e n o u s  f i s t u la

•  C e r e b r o v a s c u la r  a c c id e n t /S t r o k e

•  D e a t h

•  E m b o l iz a t io n  (a ir , t i s s u e ,  s t e n t ,  a th e r o ­

s c le r o t ic  o r  t h r o m b o t ic  m a te r ia l ,  c h o l e s ­

t e r o l)

•  E m e r g e n c y  s u r g e r y  to  c o r r e c t  v a s c u la r  

c o m p l i c a t io n s  ( r e v a s c u la r iz a t io n /b y p a s s )

•  F a i lu r e  to  d e l iv e r  th e  s t e n t  to  th e  in t e n d ­

e d  s i t e

•  H e m o r r h a g e /h e m a t o m a

•  H y p e r t e n s io n ,  H y p o t e n s io n

•  I n f e c t io n / in f la m m a t io n

•  M y o c a r d ia l  i s c h e m ia / in f a r c t io n  a n d  a r ­

r h y th m ia

•  P e r ip h e r a l  n e u r o p a t h y

•  P e r s is t e n t  a b d o m in a l  p a in

•  R e n a l  in s u f f i c i e n c y ,  r e n a l f a i l -  

u r e /d ia ly s i s ,  r e n a l in f a r c t io n ,  r e n a l t r a n s ­

p la n t a t io n /  N e p h r e c t o m y

•  R e s t e n o s i s  o f  th e  s t e n t e d  a r te r y

•  R u p tu r e  o f  r e tr o p e r ito n e u m  o r  n e ig h b o r ­
in g  o r g a n

•  T i s s u e  n e c r o s i s /u lc e r a t io n

•  S te n t  m ig r a t io n /e m b o l iz a t io n

• S te n t  t h r o m b o s i s /o c c lu s io n

• V a s c u la r  c o m p l i c a t io n s  ( e .g .a t  p u n c tu r e  

a n d /o r  l e s i o n  s i t e ,  d i s s e c t i o n ,  in t im a l  

te a r , p s e u d o a n e u r y s m ,  r u p tu r e  a n d  p e r f o ­

r a t io n , s p a s m , o c c l u s i o n ) .



Cordis^
• т р о м б о з  в о к р у г  с т е н т а /о к к л ю з и я ;

• с о с у д и с т ы е  о с л о ж н е н и я ,  н а п р и м е р , в 

м е с т е  п р о к о л а  и /и л и  в  п о р а ж е н н о м  

у ч а с т к е :  р а с с л о е н и е ,  р а з р ы в  и н т и м ы ,  

п с е в д о а н е в р и з м а ,  р а з р ы в  и  п е р ф о р а ­

ц и я , с п а з м ,  о к к л ю з и я .

В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  чрез- 
печеночном билиарном эндопротезиро­
вании с р е д и  п р о ч е г о  в х о д я т ;

• о б с т р у к ц и я  с т е н т а  в с л е д с т в и е  п р о р а с т а ­

н и я  в н е г о  о п у х о л и ;

• р а з р а с т а н и е  о п у х о л е й  в о б л а с т и  к о н ц о в  

с т е н т а ;

• о к к л ю з и я /о б с т р у к ц и я  ж е л ч н ы х  п р о т о ­
к о в ;

• р а з в и т и е  п а н к р е а т и т а ;

• п е р ф о р а ц и я  ж е л ч н ы х  п р о т о к о в ;

• п а р е н х и м а т о з н о е  к р о в о т е ч е н и е ;

• г е м о б и л и я ;

• п е р и т о н и т ;

• ф о р м и р о в а н и е  а б с ц е с с о в ;

• р а з р ы в , п е р е р а с т я ж е н и е  п р о т о к о в ;

• х о л а н г и т .

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  

t r a n s h e p a t i c  b i l i a r y  e n d o p r o s t h e s e s  i m p l a n ­

t a t i o n  m a y  in c lu d e ,  b u t  a r e  n o t  l im i t e d  to , th e  
f o l l o w in g :

•  S te n t  o b s t r u c t io n  s e c o n d a r y  to  tu m o r  

g r o w t h  th r o u g h  th e  s te n t  

T u m o r  o v e r g r o w t h  a t  th e  s t e n t  e n d s  

B i l e  d u c t  o c c lu s io n /o b s t r u c t io n  

P a n c r e a t i t is  

B i l e  d u c t  p e r f o r a t io n  

P a r e n c h y m a l  h e m o r r h a g e  

H e m o b i l ia  

P e r i t o n i t i s  

A b s c e s s

R u p tu r e , o v e r s t r e t c h in g  o f  d u c t  

C h o la n g i t i s .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я е т с я  

т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ч е б н о ­

п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е ­

н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н с к и м  

п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  

in s t i t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n ­

n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE

П о д го т о вк а  к  ст ен т и р о ва н и ю  п ер и ф ер и ч е­
ск и х  а р т ер и й

1 . П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о  у к а з а н и ю  л е ч а щ е г о  

в р а ч а  з а  о д и н  и л и  д в а  д н я  д о  п р о ц е д у р ы  п а ­

ц и е н т  м о ж е т  н а ч а т ь  п р и е м  а с п и р и н а , п о к р ы ­

т о г о  и л и  н е  п о к р ы т о г о  к и ш е ч н о ­
р а с т в о р и м о й  о б о л о ч к о й ,  в д о з е  8 1 - 3 2 5  м г  в  

д е н ь .

2 .  Ч р е с к о ж н у ю  у с т а н о в к у  с т е н т о в  в  с о н н ы х  

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

х о д и м о  в ы п о л н я т ь  в  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  о п е ­

р а ц и о н н о й .  Н е о б х о д и м о  в ы п о л н я т ь  а н г и о ­

г р а ф и ю  д л я  в ы я в л е н и я  с т е п е н и  п о р а ж е н и я  и  

о ц е н к и  к о л л а т е р а л ь н о г о  к р о в о т о к а .П р и  

н а л и ч и и  т р о м б а  и л и  п о д о з р е н и и  н а  е г о

Pre-Procedure for Peripheral Artery Stent­
ing

1 . T h e  p a t ie n t  m a y  b e  s ta r te d  o n  e n te r ic  

c o a t e d  o r  n o n e n t e r ic - c o a t e d  a s p ir in  8 1 - 3 2 5  

m g  d a i ly ,  o n e  o r  t w o  d a y s  p r io r  to  th e  p r o ­

c e d u r e  i f  d e e m e d  a p p r o p r ia te  b y  th e  p h y s i ­
c ia n .

2. T h e  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  o f  th e  s te n t  

in  a  s t e n o t ic  o r  o b s t r u c t e d  a r te r y  s h o u ld  b e  

d o n e  in  a n  a n g io g r a p h y  p r o c e d u r e  

r o o m .A n g io g r a p h y  s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  to  

m a p  o u t  th e  e x t e n t  o f  th e  l e s i o n ( s )  a n d  th e  

c o l la t e r a l  f l o w .  I f  t h r o m b u s  i s  p r e s e n t  o r  

s u s p e c t e d ,  t h r o m b o ly s i s  s h o u ld  p r e c e d e  

s t e n t  d e p lo y m e n t  u s in g  s ta n d a r d  a c c e p t a b le



C ordis,
н а л и ч и е  п е р е д  у с т а н о в к о й  с т е н т а  п р о в е д и т е  

т р о м б о л и з и с  п о  с о о т в е т с т в у ю щ е й  с т а н д а р т ­

н о й  м е т о д и к е .С о с у д ы  д о с т у п а  д о л ж н ы  б ы т ь  

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

н а л и з и р о в а н ы  п е р е д  п о с л е д у ю щ и м  в м е щ а -  

т е л ь с т в о м .П о д г о т о в к а  п а ц и е н т а  к  о п е р а ц и и  

и  с о б л ю д е н и е  м е р  а с е п т и к и  д о л ж н ы  б ы т ь  

т а к и м и  ж е ,  к а к  и  п р и  л ю б о й  д р у г о й  а н г и о -  

п л а с т и ч е с к о й  о п е р а ц и и .

П о р я д о к  в ы п о л н ен и я  ст ен т и р о ва н и я  п ер и ­
ф ер и ч еск и х  а р т е р и й  и ч р езп еч ен о ч н о го  б и ­
л и а р н о го  ст ен т и р о ва н и я
1. Е с л и  н е о б х о д и м о ,  п р о в е д и т е  с т а н д а р т н у ю  

д и а г н о с т и ч е с к у ю  а н г и о г р а ф и ю  и л и  ч р е з п е -  

ч е н о ч н у ю  х о л а н г и о г р а ф и ю  д л я  о ц е н к и  п о ­
р а ж е н и я .

2 .  В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а

А .  И з м е р ь т е  д л и н у  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  и л и  

с т р и к т у р ы , ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  т р е б у е м у ю  

д л и н у  с т е н т а .П о  д л и н е  с т е н т  д о л ж е н  н е м н о ­

г о  в ы с т у п а т ь  ( п р о к с и м а л ь н о  и  д и с т а л ь н о )  з а  

п р е д е л ы  с т р и к т у р ы  и л и  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т -  

к а .Д л и н у  с т е н т а  в ы б и р а ю т  т а к , ч т о б ы  с е г ­

м е н т  с  з а т р у д н е н н о й  п р о х о д и м о с т ь ю  б ы л  

з а щ и щ е н  о д н и м  с т е н т о м  п о  в с е й  д л и н е .

Примечание: е с л и  н е о б х о д и м о  у с т а н о в и т ь  

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

н а и б о л е е  д и с т а л ь н о  р а с п о л о ж е н н ы й  п о  о т ­

н о ш е н и ю  к  м е с т у  п у н к ц и и  и л и  р а з р е з а ,  а  з а ­

т е м  —  с о о т в е т с т в у ю щ и й  п р о к с и м а л ь н ы й .

Б . И з м е р ь т е  д и а м е т р  р е ф е р е н с н о г о  с о с у д а  и л и  

п р о т о к а ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  с о о т в е т с т в у ю ­

щ и й  р а з м е р  с т е н т а  и  с и с т е м ы  д л я  е г о  в в е д е ­

н и я  и  у с т а н о в к и .

3 .  П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а

A .  В с к р ы в  н а р у ж н у ю  к о р о б к у ,  и з в л е к и т е  у п а ­

к о в к у , в  к о т о р о й  н а х о д и т с я  к ю в е т а  с о  с т е н ­

т о м ,  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  и  т р у б ­

к о й  и н т р о д ь ю с е р а .

Б . В с к р о й т е  у п а к о в к у  и  о с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  

к ю в е т у ,  в  к о т о р о й  н а х о д я т с я  с т е н т ,  с и с т е м а  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  и  т р у б к а  и н т р о д ь ю с е ­
р а .

B . Д е р ж а  к ю в е т у  в  о д н о й  р у к е ,  в т о р о й  о с т о ­

р о ж н о  в о з ь м и т е с ь  з а  а д а п т е р  и  а к к у р а т н о  и з ­

в л е к и т е  и з  к ю в е т ы  с т е н т  и  с и с т е м у  в в е д е н и я  

и  у с т а н о в к и .З а т е м  и з в л е к и т е  т р у б к у  и н т р о ­

д ь ю с е р а  и  у т и л и з и р у й т е  к ю в е т у .

Г . У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  о п л е т к а  с т е н т а  п л о т н о  

п р и л е г а е т  к  б а л л о н у  и  с т е н т  н а х о д и т с я  р о в н о

p r a c t ic e .  A c c e s s  v e s s e l s  m u s t  b e  s u f f i c i e n t ly  

p a te n t ,  o r  s u f f i c i e n t l y  r e c a n a l iz e d ,  to  p r o ­

c e e d  w i t h  fu r th e r  in t e r v e n t io n .P a t ie n t  p r e p ­

a r a t io n  a n d  s t e r i le  p r e c a u t io n s  s h o u ld  b e  

th e  s a m e  a s  f o r  a n y  a n g io p la s t y  p r o c e d u r e .

Procedure for Peripheral Artery and 
Transhepatic Biliary Stenting

1 . P e r fo r m  s ta n d a r d  d ia g n o s t ic  a n g io g r a p h y  

o r  p e r c u t a n e o u s  c h o la n g io g r a m ,  a s  a p p l ic a ­

b le ,  to  e v a lu a t e  th e  l e s io n .

2 .  S e l e c t io n  o f  S te n t  S i z e

a. M e a s u r e  th e  le n g t h  o f  th e  ta r g e t  l e s i o n  o r  

s tr ic tu r e  to  d e t e r m in e  th e  le n g t h  o f  s te n t  r e ­

q u ir e d . S i z e  th e  s t e n t  l e n g t h '  to  e x t e n d  

s l i g h t l y  p r o x im a l  a n d  d is ta l  to  th e  l e s i o n  o r  

s t r ic tu r e .T h e  a p p r o p r ia te  s t e n t  le n g th  

s h o u ld  b e  s e l e c t e d  b a s e d  o n  c o v e r in g  th e  

e n t ir e  o b s tr u c te d  s e g m e n t  w i t h  a  s in g le  

s te n t .

N o t e :  S h o u ld  m o r e  th a n  o n e  s t e n t  b e  r e ­

q u ir e d , p la c e  th e  s t e n t  m o s t  d is ta l  f r o m  th e  

p u n c tu r e  o r  i n c i s io n  s i t e  f ir s t , f o l l o w e d  b y  

p la c e m e n t  o f  th e  p r o x im a l  s te n t  in  ta n d e m .

b . M e a s u r e  t h e  d ia m e t e r  o f  th e  r e f e r e n c e  

v e s s e l  o r  d u c t  to  d e te r m in e  th e  a p p r o p r ia te  

s i z e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m .

3 .  P r e p a r a t io n  o f  S te n t  D e l i v e r y  S y s t e m

a. O p e n  th e  o u t e r  b o x  a n d  r e v e a l  th e  in n e r  

p a c k a g e  c o n t a in in g  th e  tr a y  w i t h  th e  s te n t  

a n d  d e l iv e r y  s y s t e m  a n d  in tr o d u c e r  tu b e .

b . O p e n  th e  in n e r  p a c k a g e  a n d  c a r e f u l ly  e x ­

tr a c t  th e  tr a y  w i t h  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  

s y s t e m  a n d  in tr o d u c e r  tu b e .

c . H o ld  th e  tr a y  in  o n e  h a n d .W it h  th e  o th e r  

h a n d , g e n t l y  g r a s p  th e  h u b  a n d  c a r e f u l ly  

r e m o v e  t h e  s t e n t /d e l iv e r y  s y s t e m  fr o m  th e  

t r a y .R e m o v e  th e  in tr o d u c e r  tu b e  f r o m  th e  

tr a y  a n d  d is c a r d  th e  tra y .

d . I n s p e c t  th e  c r im p e d  s t e n t  f o r  a d h e r e n c e  

to  th e  b a l lo o n  a n d  c e n t e r e d  p la c e m e n t  in  r e ­

la t io n  to  th e  b a l lo o n  m a r k e r  b a n d s .D o  n o t  

r e p o s i t io n  th e  s t e n t  o r  h a n d  c r im p .

e . A t t a c h  a  s t o p c o c k  to  th e  c a t h e t e r ’ s in f la ­

t io n  p o r t .

f  A t t a c h  a  s y r in g e ,  o p e n  th e  s t o p c o c k  a n d

in d u c e  n e g a t iv e  p r e s s u r e .

g . H o ld  th e  s y r in g e  a n d  p r o x im a l  e n d  o f  th e



C ordis.
п о с е р е д и н е  м е ж д у  м а р к е р а м и  б а л л о -  

н а .З а п р е щ а е т с я  п о в т о р н о  п о з и ц и о н и р о в а т ь  

с т е н т  и л и  п р и с п о с о б л е н и е  д л я  з а к р е п л е н и я  

с т е н т а  н а  б а л л о н е .

Д .  П о д с о е д и н и т е  з а п о р н ы й  к р а н  к  п о р т у  д л я  

н а п о л н е н и я  к а т е т е р а .

Е . П о д с о е д и н и т е  ш п р и ц , о т к р о й т е  з а п о р н ы й  

к р а н  и  с о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е .

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

к о н е ц  к а т е т е р а  в ы ш е  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  

к а т е т е р а .Б а л л о н  д е р ж и т е  в е р т и к а л ь н о  т а к , 

ч т о б ы  е г о  н а к о н е ч н и к  б ы л  о б р а щ е н  в н и з .

3 . З а к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н  в н а п р а в л е н и и  п о р ­

т а  д л я  н а п о л н е н и я .О т с о е д и н и т е  ш п р и ц .

И . Р е к о м е н д у е т с я  с о з д а в а т ь  о т р и ц а т е л ь н о е  

д а в л е н и е  д в а ж д ы , к а к  у к а з а н о  д л я  ш а г о в  Е  

—  3 ,  ч т о б ы  г а р а н т и р о в а н н о  у д а л и т ь  в о з д у х  

и з  б а л л о н а  и  к а н а л а  д л я  н а п о л н е н и я .

К . П о д с о е д и н и т е  н а п о л н и т е л ь н у ю  с и с т е м у  д л я  

а н г и о п л а с т и к и .О т к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н  и  

м е д л е н н о  з а п о л н и т е  о т в е р с т и е  д л я  н а п о л н е ­

н и я  и  б а л л о н  р а з б а в л е н н ы м  р а с т в о р о м  к о н ­

т р а с т н о г о  в е щ е с т в а .

Порядок установки стента при стентиро­
вании периферических артерий и чрезпече-
ночном билиарном стентировании
1 . В в е д е н и е  г и л ь з ы  и н т р о д ь ю с е р а  C o r d is  (C S I )  

и  п р о в о д н и к а

А .  О б е с п е ч ь т е  д о с т у п  в  н у ж н о м  м е с т е ,  и с п о л ь ­

з у я  C S I  р е к о м е н д о в а н н о г о  н а  я р л ы к е  р а з м е ­
р а .

П р е д у п р е ж д е н и е :  п р и  и м п л а н т и р о в а н и и  в с е ­

г д а  и с п о л ь з у й т е  C S I ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  м е с т о  

п у н к ц и и  и л и  р а з р е з а  и ,  в с л у ч а е  б и л и а р н о г о  

с т е н т и р о в а н и я ,  п е ч е н о ч н ы й  т р а к т , а  т а к ж е  

и з б е ж а т ь  с м е щ е н и я  с т е н т а  с  б а л л о н а .

Б . В в е д и т е  п р о в о д н и к ,  д л и н а  к о т о р о г о  н е  м е ­

н е е  ч е м  в  д в а  р а з а  п р е в ы ш а е т  д л и н у  с и с т е м ы  

д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а ,  ч е р е з  C S I  

н а  д а н н о м  п о р а ж е н и и  и л и  с т р и к т у р е .

П р и м е ч а н и е :  с о о т в е т с т в у ю щ и й  д и а м е т р  п р о ­

в о д н и к а  у к а з а н  н а  я р л ы к е .

П р и м е ч а н и е :  е с л и  л е ч а щ и й  в р а ч  р е ш и т , ч т о  

н е о б х о д и м а  п р е д в а р и т е л ь н а я  д и л а т а ц и я ,  

м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  с т а н д а р т н у ю  м е т о д и -  

к у .Д о с т у п  к  п о р а ж е н и ю  и л и  с т р и к т у р е  к о н ­

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

П р е д у п р е ж д е н и е :  и з б е г а й т е  п е р е р а с т я ж е н и я  

б а л л о н а ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  в ы з в а т ь  к р о в о т е ­

ч е н и е ,  р а з р ы в ы  и л и  д о с т а в и т ь  д и с к о м ф о р т  

п а ц и е н т у .

c a th e te r  a b o v e  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  c a t h e ­

te r , a n d  h o ld  th e  b a l lo o n  v e r t i c a l ly  w it h  th e  

b a l lo o n  t ip  p o in t in g  d o w n .

h . C l o s e  th e  s t o p c o c k  to  th e  in f la t io n  

p o r t .R e m o v e  th e  s y r in g e .

i. T o  e n s u r e  a ir  c o n t a in e d  in  th e  b a l lo o n  

a n d  in f la t io n  lu m e n  i s  r e m o v e d ,  a p p ly  n e g ­

a t iv e  p r e s s u r e  t w i c e  a s  in s t r u c te d  in  s t e p s  f -  
h .

j .  C o n n e c t  a n  a n g io p la s t y  in f la t io n  s y s -  

t e m .O p e n  th e  s t o p c o c k  a n d  s l o w l y  f i l l  th e  

in f la t io n  lu m e n  a n d  th e  b a l lo o n  w i t h  d i lu t ­

e d  c o n tr a s t  m e d iu m .

D e p lo y m e n t P ro ced u re  f o r  P er ip h e ra l A r te ry  
a n d  T ra n sh ep a tic  B ilia ry  S ten tin g

1 . I n s e r t io n  o f  C o r d is  S h e a th  I n tr o d u c e r  

( C S I )  a n d  G u id e w ir e

a. G a in  a c c e s s  a t th e  a p p r o p r ia te  s i t e  u t i l i z ­

in g  th e  C S I  s i z e  r e c o m m e n d e d  o n  th e  la b e l .  

C a u t i o n :  A l w a y s  u s e  a  C S I  fo r  th e  im p la n t  

p r o c e d u r e  to  p r o t e c t  th e  p u n c tu r e  o r  in c i ­

s io n  s i t e  a n d , in  th e  c a s e  o f  b i l ia r y  s t e n t in g ,  

th e  l i v e r  tr a c t , a n d  to  a v o id  d i s lo d g in g  th e  

s t e n t  f r o m  th e  b a l lo o n .

b . I n s e r t  a  g u id e w ir e  th a t  i s  a t le a s t  t w ic e  

th e  le n g t h  o f  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  a c r o s s  th e  

l e s io n  o r  s tr ic tu r e  to  b e  s t e n t e d  th r o u g h  th e  

C S I .

N o t e :  C o m p a t ib le  g u id e w ir e  d ia m e te r  is  

l i s t e d  o n  th e  la b e l .

N o t e :  I f  th e  p h y s i c ia n  d e t e r m in e s  th a t  p r e ­

d i la t io n  i s  n e c e s s a r y ,  s ta n d a r d  d i la ta t io n  

t e c h n iq u e s  m a y  b e  u s e d .M a in t a in  l e s io n  or  

s tr ic tu r e  a c c e s s  w i t h  th e  g u id e w ir e .  

C a u t i o n :  A v o i d  o v e r e x p a n s io n  o f  th e  b a l ­

lo o n  to  p r e v e n t  b l e e d in g ,  d i s s e c t io n  o r  p a ­

t ie n t  d is c o m f o r t .

c .  F o r  tra n sh e p a tic  b ilia ry  s te n t im p la n ta -



Cordis^
в . Т олько  дл я  ч р езп еч ен о ч н о го  б и л и а р н о го  

ст ен т и р о в а н и я :  з а в е д и т е  C S I  д а л е е  с т р и к ­
т у р ы .

2 .  П о  у с м о т р е н и ю :  е с л и  C S I ,  и с п о л ь з у е м ы й  в  

х о д е  п р о ц е д у р ы ,  н е  м о ж е т  д о с т и ч ь  м е с т а  п о ­

р а ж е н и я ,  в ы б е р е т е  и  в в е д и т е  п р о в о д н и к о в ы й  

к а т е т е р  п о д х о д я щ е г о  р а з м е р а .

3 .  В в о д  с и с т е м ы  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а

А .  П р о м о й т е  к а н а л  д л я  п р о в о д н и к а  в  с и с т е м е  

в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а .П о м е с т и т е  

р а с ш и р е н н ы й  к о н е ц  т р у б к и  и н т р о д ь ю с е р а  н а  

д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  б а л л о н а  с о  с т е н т о м  

и  п е р е м е с т и т е  в п е р е д ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  с т е н т  

п р и  в в е д е н и и  С 8 1 .П о д в е д и т е  к  п р о в о д н и -  

к у .П о д а в а й т е  в с ю  с б о р к у  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е ­

с к и й  к л а п а н  C S I ,  п о к а  н е  п о ч у в с т в у е т е  с о ­

п р о т и в л е н и е .  О с т о р о ж н о  п о д а в а й т е  в п е р е д  

с т е н т  и  с и с т е м у  д л я  е г о  в в е д е н и я  и  у с т а н о в ­

к и  п о  т р у б к е  и н т р о д ь ю с е р а  и  ч е р е з  г е м о с т а ­

т и ч е с к и й  к л а п а н .П о с л е  т о г о  к а к  с т е н т  в о й д е т  

в  к о р п у с  C S I ,  и з в л е к и т е  т р у б к у  и н т р о д ь ю с е ­
р а .

Б . П р о д о л ж а й т е  п о д а в а т ь  у с т р о й с т в о  в п е р е д  

п о  п р о в о д н и к у  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а ­
п а н  и  C S I .

4 .  Р а с к р ы т и е  с т е н т а

A .  Н е п о д в и ж н о  у д е р ж и в а я  C S I  и  и с п о л ь з у я  

ф л ю о р о с к о п и ю ,  н а б л ю д а й т е  з а  т е м ,  к а к  

с т е н т  п о д х о д и т  п о  C S I  к  м е с т у  п о р а ж е н и я  

и л и  с т р и к т у р ы .

П р е д у п р е а д е н и е :  е с л и  п р и  п о д а ч е  и л и  и з ­

в л е ч е н и и  к а т е т е р а  в в о д  з н а ч и т е л ь н о  з а т р у д ­

н е н ,  п р и о с т а н о в и т е  д в и ж е н и е  и  о п р е д е л и т е  

п р и ч и н у  д о  в о з о б н о в л е н и я  п р о ц е д у р ы .Е с л и  

в ы я с н и т ь  п р и ч и н у  с о п р о т и в л е н и я  н е в о з ­

м о ж н о ,  и з в л е к и т е  в с ю  с и с т е м у .

Б . П о д  ф л ю о р о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  р а с ­

п о л о ж и т е  с т е н т  п о с е р е д и н е  п о р а ж е н и я  и л и  

с т р и к т у р ы , и с п о л ь з у я  м а р к е р ы  б а л л о н а  и  

р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь  с т е н т а .  В о  в р е м я  п о ­

з и ц и о н и р о в а н и я  с л е д и т е  з а  т е м ,  ч т о б ы  с т е н т  

п о - п р е ж н е м у  н а х о д и л с я  п о с е р е д и н е  м е ж д у  

м а р к е р а м и  б а л л о н а  и  н е  с м е щ а л с я .

B . П е р е д  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  у б е д и т е с ь  в т о м ,  

ч т о  с т е н т  и  б а л л о н  п о л н о с т ь ю  в ы ш л и  и з  C S I  

и л и  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а .  

П р е д у п р е ж д е н и е ;  н и к о г д а  н е  в в о д и т е  C S I  

и л и  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  п о в т о р н о  з а  

п р е д е л ы  у с т а н о в л е н н о г о  с т е н т а  в о  и з б е ж а ­

н и е  е г о  с м е щ е н и я .

tion  on ly: A d v a n c e  th e  C S I  c o m p l e t e l y  

a c r o s s  th e  s tr ic tu r e .

2. O p tio n a l:  S e l e c t  a n d  in s e r t  th e  a p p r o p r i­

a te  s i z e  g u id in g  c a th e te r  i f  th e  C S I  u t i l i z e d  

d u r in g  th e  p r o c e d u r e  c a n n o t  b e  a d v a n c e d  to  

th e  l e s i o n  s i t e .

3 .  I n tr o d u c t io n  o f  S te n t  D e l i v e r y  S y s t e m

a. F lu s h  g u id e w ir e  lu m e n  o f  th e  d e l iv e r y  

s y s t e m .P o s i t i o n  th e  f la r e d  e n d  o f  th e  in tr o ­

d u c e r  tu b e  o v e r  th e  d is ta l  t ip  o f  th e  s t e n te d  

b a l lo o n  a n d  s l i d e  fo r w a r d  to  p r o t e c t  th e  

s te n t  d u r in g  C S I  in s e r t io n .B a c k lo a d  o n t o  

th e  g u id e w ir e .P la c e  th e  a s s e m b ly  th r o u g h  

th e  C S I  h e m o s t a t ic  v a l v e  u n t i l  r e s i s t a n c e  is  

m e t .C a r e f u l ly  a d v a n c e  th e  s t e n t  a n d  d e l i v ­

e r y  s y s t e m  th r o u g h  th e  in tr o d u c e r  tu b e  a n d  

h e m o s t a t ic  v a lv e .W h e n  th e  s t e n t  h a s  p a s s e d  

in t o  th e  b o d y  o f  th e  C S I ,  r e m o v e  th e  in tr o ­
d u c e r  tu b e .

b . C o n t in u e  to  a d v a n c e  th e  d e v i c e  o v e r  th e  

g u id e w ir e  th r o u g h  th e  h e m o s t a t ic  v a l v e  a n d  
C S I .

4 .  S te n t  D e p lo y m e n t

a . K e e p in g  th e  C S I  im m o b i le ,  o b s e r v e  f lu o r o -  

s c o p i c a l l y  a s  th e  s t e n t  i s  a d v a n c e d  th r o u g h  

th e  C S I  to  th e  s i t e  o f  th e  l e s io n  o r  s tr ic tu r e .

C a u t i o n :  I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  

a d v a n c e m e n t  o r  w it h d r a w a l  o f  th e  c a th e te r ,  

d is c o n t in u e  m o v e m e n t  a n d  d e t e r m in e  th e  

c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  b e f o r e  p r o c e e d in g .  I f  th e  

c a u s e  o f  r e s i s t a n c e  c a n n o t  b e  d e te r m in e d ,  

w it h d r a w  th e  e n t ir e  s y s t e m .

b . U n d e r  f lu o r o s c o p y ,  u s e  th e  b a l lo o n  m a r k e r  

b a n d s  a n d  th e  r a d io p a q u e  s t e n t  to  p o s i t i o n  

th e  s t e n t  c e n t r a l ly  w i t h in  th e  l e s i o n  o r  s tr ic -  

t u r e .D u r in g  p o s i t i o n in g ,  v e r i f y  th a t  th e  

s t e n t  i s  s t i l l  c e n t e r e d  w i t h in  th e  b a l lo o n  

m a r k e r  b a n d s  a n d  h a s  n o t  b e e n  d i s lo d g e d .

c . P r io r  to  s t e n t  e x p a n s io n ,  e n s u r e  th a t  s te n t  

a n d  b a l lo o n  a r e  c o m p l e t e l y  e x p o s e d  fr o m  

th e  C S I  o r  g u id in g  c a th e te r .

C a u t i o n :  N e v e r  r e - a d v a n c e  a  C S I  o r  g u id in g  

c a th e te r  o v e r  a n  e x p o s e d  s t e n t  to  a v o id  d i s ­

lo d g in g  th e  s te n t .

C a u t i o n :  I f  a  T u o h y - B o r s t  t y p e  a d ju s ta b le  

h e m o s t a s i s  v a l v e  i s  u s e d ,  a v o id  o v e r  t ig h t ­

e n in g  s in c e  th is  m a y  r e s tr ic t  th e  f l o w  o f  

c o n tr a s t  m e d ia  in  a n d  o u t  o f  th e  b a l lo o n .



C ordis
Предупреждение; е с л и  и с п о л ь з у е т с я  р е г у ­

л и р у е м ы й  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  T u o h y -  

B o r s t ,  и з б е г а й т е  и з б ы т о ч н о й  з а т я ж к и , т .к .э т о  

м о ж е т  о г р а н и ч и т ь  п о д а ч у  к о н т р а с т н о г о  в е ­

щ е с т в а  в б а л л о н  и  в ы х о д  и з  н е г о  и  т е м  с а ­

м ы м  з а м е д л и т ь  н а п о л н е н и е /о т к а ч к у .

Г . И с п о л ь з у я  н а к а ч и в а ю щ е е  у с т р о й с т в о ,  

н е п р е р ы в н о  н а п о л н я й т е  б а л л о н  п о д  ф л ю о р о -  

с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  д о  н о м и н а л ь н о г о  

д а в л е н и я ,  у к а з а н н о г о  н а  я р л ы к е .У в е л и ч ь т е  

д и а м е т р  с т е н т а  д о  д и а м е т р а  р е ф е р е н с н о г о  

с о с у д а  и л и  п р о т о к а .

Предупреждение: н е  п р е в ы ш а й т е  н о м и ­

н а л ь н о е  р а з р ы в н о е  д а в л е н и е ,  у к а з а н н о е  н а  

я р л ы к е .

Примечание: н а с т о я т е л ь н о  р е к о м е н д у е т с я  

о с т а в л я т ь  п р о в о д н и к ,  с и с т е м у  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а  и л и  о б а  у с т р о й с т в а  н а  п о ­

р а ж е н и и  и л и  с т р и к т у р е  д о  з а в е р ш е н и я  о п е ­

р а ц и и  и  и з в л е ч е н и я  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  

у с т а н о в к и  с т е н т а  и з  с о с у д а  и л и  п р о т о к а .  

Примечание: п р и  с т е н т и р о в а н и и  п е р и ф е р и ­

ч е с к и х  а р т е р и й , е с л и  у  п а ц и е н т а  и м е е т с я  в ы ­

р а ж е н н о е  п о р а ж е н и е  б е д р е н н о й  а р т е р и и  и л и  

е с л и  т р е б у е т с я  д о п о л н и т е л ь н о е  х и р у р г и ч е ­

с к о е  в м е ш а т е л ь с т в о ,  с т е н т  м о ж е т  б ы т ь  у с т а ­

н о в л е н  в  о п е р а ц и о н н о й  п о с л е  в ы д е л е н и я  

б е д р е н н о й  а р т е р и и  х и р у р г и ч е с к и м  с п о с о ­
б о м .

5 .  И з в л е ч е н и е  с и с т е м ы  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  

с т е н т а

A .  П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  в ы к а ч а й т е  с о д е р ­

ж и м о е  б а л л о н а ,  о б е с п е ч и в а я  в а к у у м  в т е ч е ­

н и е  в р е м е н и ,  д о с т а т о ч н о г о  д л я  т о г о ,  ч т о б ы  

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

Б . О с т о р о ж н о  в р а щ а я  б а л л о н  п р о т и в  ч а с о в о й  

с т р е л к и , о т д е л и т е  е г о  о т  с т е н т а .

B . П о - п р е ж н е м у  п р и л а г а я  к  б а л л о н у  о т р и ц а ­

т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  м е д л е н н о  и з в л е к и т е  е г о  и з  

с т е н т а .П р и  и з в л е ч е н и и  б а л л о н а  и с п о л ь з у й т е  

р е н т г е н о с к о п и ч е с к и й  к о н т р о л ь , ч т о б ы  у б е ­
д и т ь с я ,  ч т о  б а л л о н  о т д е л е н  о т  с т е н т а .

Г . И з в л е к и т е  в  C S I  и л и  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е ­

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

Д .  И з в л е к и т е  и  у т и л и з и р у й т е  с и с т е м у  в в е д е ­

н и я  и  у с т а н о в к и ,  п р о в о д н и к ,  C S I , и , е с л и  о н  

и с п о л ь з о в а л с я ,  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р .  

Примечание: у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы

н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь  с о г л а с н о  д е й -

t h e r e b y  s l o w i n g  in f la t io n /d e f la t io n .

d . U s i n g  a n  in f la t io n  d e v ic e ,  s t e a d i ly  in f la t e  

th e  b a l lo o n  u n d e r  f lu o r o s c o p y  to  th e  n o m i ­

n a l  p r e s s u r e  r e c o m m e n d e d  o n  th e  la -  

b e l .E x p a n d  th e  d ia m e te r  o f  th e  s te n t  t o  th e  

d ia m e t e r  o f  th e  r e f e r e n c e  v e s s e l  o r  d u c t .

C a u t i o n :  D o  n o t  e x c e e d  th e  r a te d  b u r s t  p r e s ­

s u r e  s h o w n  o n  th e  la b e l .

N o t e :  It i s  s t r o n g ly  r e c o m m e n d e d  th a t  th e  

g u id e w ir e ,  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  o r  b o th ,  

r e m a in  a c r o s s  th e  l e s io n  o r  s tr ic tu r e  u n t i l  

th e  p r o c e d u r e  i s  c o m p le t e d  a n d  th e  d e l iv e r y  

s y s t e m  is  r e m o v e d  fr o m  th e  v e s s e l  o r  d u c t .

N o t e :  F o r  p e r ip h e r a l  a r te r y  s t e n t in g ,  i f  th e  

p a t ie n t  h a s  s ig n i f i c a n t  f e m o r a l  a r te r y  d i s ­

e a s e  o r  i f  a d d it io n a l  s u r g ic a l  in t e r v e n t io n  is  

c o n t e m p la t e d ,  th e  s t e n t  m a y  b e  p la c e d  in  an  

o p e r a t in g  r o o m  f o l l o w i n g  s u r g ic a l  c u t -  

d o w n  a n d  i s o la t io n  o f  th e  fe m o r a l  a r tery .

5 .  D e l i v e r y  S y s t e m  W ith d r a w a l

a . A f t e r  d e p lo y in g  th e  s t e n t ,  d e f la t e  th e  b a l ­

lo o n  b y  p u l l in g  a  v a c u u m , a l l o w i n g  a d e ­

q u a te  t im e  f o r  th e  b a l lo o n  to  f u l ly  d e f la t e  

p r io r  to  r e m o v a l .

b . C a r e f u l ly  r o ta te  b a l lo o n  c o u n t e r c lo c k w is e  

to  e n s u r e  s e p a r a t io n  o f  th e  b a l lo o n  f r o m  th e  
s te n t .

c . W h i l e  m a in t a in in g  n e g a t iv e  p r e s s u r e  o n  th e  

b a l lo o n ,  s l o w l y  w it h d r a w  th e  b a l lo o n  fr o m  

th e  s te n t .  O b s e r v e  r e m o v a l  o f  th e  b a l lo o n  

u n d e r  f lu o r o s c o p y  to  e n s u r e  th a t  th e  b a l ­

l o o n  d i s e n g a g e s  f r o m  th e  s te n t .

d . W ith d r a w  th e  d e f la t e d  d e l iv e r y  s y s t e m  in to  

th e  C S I  o r  g u id in g  c a th e te r .

e .  R e m o v e  a n d  d is c a r d  th e  d e l iv e r y  s y s t e m ,  

g u id e w ir e  a n d  C S I  a n d  i f  a p p l ic a b le  g u id ­

in g  c a th e te r  f r o m  th e  b o d y .

N o t e :  P a c k a g in g  d i s p o s a l  c a n  b e  h a n ­

d le d  p e r  n o r m a l  in d u s tr ia l  s ta n d a r d .T h e  

u s e d  d e v i c e  s h a l l  b e  h a n d le d  a c c o r d in g  

h o s p i t a l  p r o c e d u r e s



C ordis,
с т в у ю щ и м  п р о м ы ш л е н н ы м  с т а н д а р т а м .  

И с п о л ь з о в а н н о е  у с т р о й с т в о  у т и л и з и р у е т ­

с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и , п р и н я т ы ­

м и  в  з д р а в о о х р а н и т е л ь н о м  у ч р е ж д е н и и .

СОВМЕСТИМОСТЬ с  МРТ 

M agnetic  R eso n a n ce  Im agin g  (MRI)
Б е з о п а с н о с т ь  п р и м е н е н и я  с т е н т а  C o r d is  

P A L M A Z  B L U E  п р и  п р о в е д е н и и  M P T  

б ы л а  п р о д е м о н с т р и р о в а н а  в  и с п ы т а н и я х  

с  о д и н о ч н ы м и  с т е н т а м и , а  т а к ж е  в и с п ы ­

т а н и я х  с  к о м б и н а ц и е й  и з  д в у х  с т е н т о в  

п е р е к р ы в а ю щ и х с я  н а  4
м м .М а к с и м а л ь н а я  н а п р я ж е н н о с т ь  м а г ­

н и т н о г о  п о л я  с о с т а в л я л а  о т  3 ,0  т е с л а  и  

н и ж е ,  м а к с и м а л ь н ы й  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  с о с т а в л я л  5  Т л /м , м а к с и ­

м а л ь н о е  з н а ч е н и е  у д е л ь н о г о  к о э ф ф и ц и ­

е н т а  п о г л о щ е н и я  ( S A R )  с о с т а в л я л о  4 ,0  

В т /к г  з а  1 5  м и н у т  М Р Т -  

с к а н и р о в а н и я .П р и  с к а н и р о в а н и и  у ч а с т ­

к а , н а  к о т о р о м  у с т а н о в л е н  с т е н т  

P A L M A Z  B L U E  и л и  к о т о р ы й  р а с п о л о ­

ж е н  в  н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  н е ­

г о ,  к а ч е с т в о  и з о б р а ж е н и я  М Р Т  м о ж е т  
у х у д ш и т ь с я .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
• Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  в н у т р е н н я я  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 .

• Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а ­

н и я .З а п р е щ а е т с я  п о в т о р н о  с т е р и л и з о в а т ь ,  

п о д в е р г а т ь  п о в т о р н о й  о б р а б о т к е  и л и  п о ­

в т о р н о  и с п о л ь з о в а т ь .П о в т о р н о е  и с п о л ь ­
з о в а н и е  и з д е л и я  п о с л е  о б р а б о т к и  и  (и л и )  

п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и  м о ж е т  п р и в е с т и  

к н а р у ш е н и ю  е г о  ц е л о с т н о с т и  и  н е н а д л е ­

ж а щ е м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю ,  а  т а к ж е  к  

у т р а т е  в а ж н ы х  м а р к и р о в о к  и  и н ф о р м а ц и и  

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

Х р а н и т ь  в т е м н о м ,  с у х о м ,  п р о х л а д н о м  
м е с т е .

Н а п о л н е н и е  б а л л о н а  с  б о л ь ш о й  с к о р о ­

с т ь ю  м о ж е т  п р и в е с т и  к  е г о  п о в р е ж д е н и ю .  

И с п о л ь з о в а т ь  с т е н т  и  с и с т е м у  е г о  в в е д е ­

н и я  и  у с т а н о в к и  н е о б х о д и м о  д о  и с т е ч е н и я  

с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  у п а к о в к е .  •

C om p atib ility
T h e  C o r d is  P A L M A Z  B L U E  S te n t  h a s  b e e n  

s h o w n  to  b e  M R  s a f e ,  w h e n  t e s t e d  e i th e r  

in d iv id u a l ly  o r  in  th e  c o m b in a t io n  o f  2 -  

s t e n t s  o v e r la p p e d  w i t h  4  m m , a t f i e ld  

s t r e n g th s  o f  3 .0  T e s la  o r  l e s s ,  a  m a x im u m  

s p a t ia l  g r a d ie n t  o f  5  T /m , a n d  a  m a x im u m  

w h o l e  b o d y  a v e r a g e d  s p e c i f i c a t io n  a b s o r p ­

t io n  r a te  ( S A R )  o f  4 .0  W /k g  fo r  1 5 : 0 0  m in  

o f  M R  im a g in g .M R  im a g in g  q u a l i t y  m a y  b e  

c o m p r o m is e d  i f  th e  a r e a  o f  in te r e s t  i s  in  th e  

e x a c t  s a m e  a r e a  o r  r e la t iv e ly  c l o s e  to  th e  

p o s i t i o n  o f  th e  P A L M A Z  B L U E  S te n t .

’ D o  n o t  u s e  i f  th e  in n e r  p a c k a g e  i s  o p e n e d  
o r  d a m a g e d .

T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  in t e n d e d  fo r  

s in g le  u s e .I t  i s  n o t  d e s ig n e d  to  u n d e r g o  

r e p r o c e s s in g  a n d  r e - s t e r i l iz a t io n  a f te r  in i ­

t ia l  u s e .R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in c lu d in g  

a fte r  r e p r o c e s s in g  a n d /o r  r e - s t e r i l iz a t io n ,  

m a y  c a u s e  a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l in t e g r it y  

w h ic h  c o u ld  le a d  to  a  fa i lu r e  o f  th e  d e ­

v i c e  to  p e r fo r m  a s  in t e n d e d  a n d  m a y  le a d  

to  a  l o s s  o f  c r i t ic a l  la b e l in g /u s e  in f o r ­
m a t io n  a l l  o f  w h ic h  p r e s e n t  a  p o t e n t ia l  
r is k  to  p a t ie n t  s a f e t y .

S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

I n f la t io n  a t a  h ig h  ra te  m a y  d a m a g e  th e  
b a l lo o n .

U s e  th e  s t e n t  a n d  d e l iv e r y  s y s t e m  p r io r  to  

th e  “ U s e  B y ”  d a te  s p e c i f i e d  o n  th e  p a c k ­
a g e .

U s e  o n l y  th e  r e c o m m e n d e d  b a l lo o n  in f la -



C ordis.
Д л я  з а п о л н е н и я  б а л л о н а  и с п о л ь з у й т е  

т о л ь к о  р е к о м е н д о в а н н у ю  с р е д у  ( с м е с ь  

к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  с  и з о т о н и ч е с к и м  

р а с т в о р о м  х л о р и д а  н а т р и я  в п р о п о р ц и и  

1 : 1 ) .Н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  и с п о л ь з у й т е  д л я  

н а п о л н е н и я  б а л л о н а  в о з д у х  и л и  л ю б о й  
д р у г о й  г а з .

Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а  

э т и о д о л  ( E t h io d o l )  и л и  л и п и о д о л  
( L ip io d o l ) * .

П р е д о х р а н я й т е  с и с т е м у  в в е д е н и я  о т  

в о з д е й с т в и я  о р г а н и ч е с к и х  р а с т в о р и т е л е й  
( н а п р и м е р ,  с п и р т а ) .

• В о з д е й с т в и е  т е м п е р а т у р ы  в ы ш е  5 4 ° С  
( 1 3 0 ° F )  м о ж е т  п о в р е д и т ь  к а т е т е р .

У  п а ц и е н т о в  с  а л л е р г и ч е с к и м и  р е а к ц и я ­

м и  н а  к о б а л ь т - х р о м о в ы й  с п л а в  ( с п л а в ,  

о с н о в н ы м и  к о м п о н е н т а м и  к о т о р о г о  я в ­
л я ю т с я  к о б а л ь т , х р о м ,  в о л ь ф р а м  и  н и ­

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

• П о л н о с т ь ю  у с т а н о в л е н н ы й  с т е н т  н е л ь з я  
п е р е у с т а н а в л и в а т ь .

• У с т а н о в к а  с т е н т о в  н а  у ч а с т к а х  б и ф у р ­

к а ц и и  м о ж е т  в  б у д у щ е м  з а т р у д н и т ь  в ы ­

п о л н е н и е  д и а г н о с т и ч е с к и х  и л и  т е р а п е в ­
т и ч е с к и х  п р о ц е д у р .

Т олько  д л я  ст ен т и р о в а н и я  п ер и ф ер и ч е­
с к и х  а р т ер и й

• Э ф ф е к т и в н о с т ь  и  б е з о п а с н о с т ь  и с п о л ь ­

з о в а н и я  с и с т е м ы  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с т е н ­

т и р о в а н и я  P A L M A Z  B L U E  0 ,0 1 8  д л я  л е ­

ч е н и я  п а ц и е н т о в  с  а т е р о с к л е р о т и ч е с к и м  

п о р а ж е н и е м  б е д р е н н о й  а р т е р и и  н е  у с т а ­
н о в л е н а .

• К а к  и  п р и  у с т а н о в к е  л ю б ы х  д р у г и х  и н ­

т р а в а с к у л я р н ы х  и м п л а н т а т о в , и н ф и ц и р о ­

в а н и е ,  о б у с л о в л е н н о е  з а г р я з н е н и е м  с т е н ­

т а , м о ж е т  в д а л ь н е й ш е м  п р и в е с т и  к  т р о м ­

б о з у ,  о б р а з о в а н и ю  п с е в д о а н е в р и з м  и  п р о ­

р ы в у  в с о с е д н и е  о р г а н ы  и л и  з а б р ю ш и н -  
н о е  п р о с т р а н с т в о .

У с т а н о в к а  с т е н т а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

т р о м б о з у  и  э м б о л и з а ц и и  д и с т а л ь н о  р а с ­

п о л о ж е н н ы х  с о с у д о в .  Т а к ж е  с т е н т  м о ж е т  

м и г р и р о в а т ь  с  м е с т а  у с т а н о в к и  в н и з  п о  
п р о с в е т у  а р т е р и и .

• П е р е р а с т я ж е н и е  а р т е р и и  м о ж е т  п р и в е ­

с т и  к  е е  р а з р ы в у  и  в о з н и к н о в е н и ю  у г р о ­
ж а ю щ и х  ж и з н и  к р о в о т е ч е н и й .

• П р и  в ы п о л н е н и и  с т е н т и р о в а н и я  п о ч е ч -

t io n  m e d iu m  (а  5 0 / 5 0  m ix t u r e  b y  v o lu m e  

o f  c o n tr a s t  m e d iu m  a n d  n o r m a l s a -  

l i n e ) .N e v e r  u s e  a ir  o r  a n y  g a s e o u s  m e d i ­
u m  to  in f la t e  th e  b a l lo o n .

D o  n o t  u s e  E t h io d o l  o r  L ip io d o l*  c o n tr a s t  
m e d iu m .

•  D o  n o t  e x p o s e  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  to  o r ­
g a n ic  s o l v e n t s  ( e .g .a l c o h o l ) .

•  E x p o s u r e  to  t e m p e r a tu r e s  a b o v e  5 4 ° C  

( 1 3 0 ° F )  m a y  d a m a g e  th e  c a th e te r .

•  P e r s o n s  w i t h  a l l e r g ic  r e a c t io n s  to  a  c o ­

b a l t - c h r o m iu m  a l lo y ,  w h o s e  m a in  c o n s t i t ­

u e n t s  a r e  c o b a l t ,  c h r o m iu m , t u n g s t e n ,  a n d  

n ic k e l  m a y  s u f f e r  a n  a l l e r g ic  r e s p o n s e  to  
th is  im p la n t .

•  O n c e  f u l l y  d e p lo y e d ,  th e  s t e n t  c a n n o t  b e  
r e p o s i t io n e d .

•  S t e n t in g  a c r o s s  a  b ifu r c a t io n  c o u ld  c o m ­

p r o m is e  f u m r e  d ia g n o s t ic  o r  th e r a p e u t ic  
p r o c e d u r e s .

F o r  P e r ip h e ra l A r te ry  S te n t Im p la n ta tio n  
O n ly

T h e  s a f e t y  a n d  e f f i c a c y  o f  th e  P A L M A Z  

B L U E  .0 1 8  P e r ip h e r a l  S te n t  S y s t e m  h a v e  n o t  

b e e n  e s t a b l i s h e d  fo r  u s e  in  p a t ie n t s  fo r  tr e a t­

m e n t  o f  a t h e r o s c le r o t ic  d i s e a s e  o f  th e  f e m o r a l  
a r tery .

A s  w it h  a n y  t y p e  o f  in tr a v a s c u la r  im p la n t ,  in ­

f e c t io n ,  s e c o n d a r y  to  c o n t a m in a t io n  o f  th e  

s te n t ,  m a y  le a d  to  t h r o m b o s i s ,  p s e u d o a n e u r y s m  

o r  гирЩ ге in to  a  n e ig h b o r in g  o r g a n  o r  th e  re t-  
r o p e r ito n e u m .

T h e  s t e n t  m a y  c a u s e  a  t h r o m b u s ,  d is t a l  e m b o l i ­

z a t io n  o r  m a y  m ig r a t e  f r o m  th e  s i t e  o f  th e  im ­
p la n t  d o w n  th e  a r te r ia l lu m e n .

O v e r s t r e t c h in g  o f  th e  a r te r y  m a y  r e s u lt  in  r u p ­
tu r e  a n d  l i f e  t h r e a t e n in g  b le e d in g .

W h e n  s t e n t in g  r e n a l  a r te r ie s ,  e x e r c i s e  g r e a t  

c a r e  to  r e d u c e  th e  r is k  o f  p la q u e  e m b o l iz a t io n .

•  A v o i d  s t e n t  p la c e m e n t  w h ic h  w o u ld  o b s tr u c t  
a c c e s s  to  a  v i t a l  s id e  b r a n c h .

•  It i s  r e c o m m e n d e d  th a t  s t e n t s  n o t  b e  im p la n t ­
e d  in  p a t ie n t s  w i t h  c o n f ir m e d  p r e g n a n c ie s .



C ordis.

с о д е р ж и м ы м  б л я ш к и .

• С т е н т ы  с л е д у е т  у с т а н а в л и в а т ь  т а к , ч т о ­

б ы  о н и  н е  п е р е к р ы в а л и  д о с т у п  к  ж и з н е н ­

н о  в а ж н ы м  б о к о в ы м  в е т в я м  с о с у д о в .

• Н е  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н а в л и в а т ь  с т е н т ы  

п р и  н а л и ч и и  п о д т в е р ж д е н н о й  б е р е м е н н о ­
с т и .

Д л я  т о г о ,  ч т о б ы  с н и з и т ь  р и с к  п о в р е ж д е ­

н и я  с о с у д а ,  д и а м е т р  н а п о л н е н н о г о  б а л л о ­

н а  д о л ж е н  п р и б л и з и т е л ь н о  с о о т в е т с т в о ­

в а т ь  д и а м е т р у  с о с у д а ,  и з м е р е н н о м у  н е п о ­

с р е д с т в е н н о  п р о к с и м а л ь н о  и  н е п о с р е д ­

с т в е н н о  д и с т а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к с т е н о ­
з у .

im a t e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  v e s s e l  j u s t  p r o x im a l  
a n d  d is ta l  t o  th e  s t e n o s i s .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

• Д а н н о е  у с т р о й с т в о  д о л ж н о  у с т а н а в л и ­

в а т ь с я  в р а ч а м и , в л а д е ю щ и м и  т а к и м и  

и н т е р в е н ц и о н н ы м и  м е т о д и к а м и , к ак  

Ч Т А П , а  т а к ж е  п р о ц е д у р а м и  с т е н т и р о ­

в а н и я  и  ч р е з п е ч е н о ч н о г о  д о с т у п а .

• Д о  н а ч а л а  о п е р а ц и и  н е о б х о д и м о  

о с м о т р е т ь  с и с т е м у  ч р е з п е ч е н о ч н о г о  б и ­

л и а р н о г о  с т е н т и р о в а н и я  P A L M A Z  

B L U E  0 ,0 1 8  и  у б е д и т ь с я  в е е  ц е л о с т н о ­

с т и  и  р а б о т о с п о с о б н о с т и .

• С и с т е м а  у с т а н о в к и  н е  п р е д н а з н а ч е н а  

д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  

с и с т е м а м и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я .

• П р и  п о в т о р н о м  п р о в е д е н и и  в с п о м о г а ­

т е л ь н ы х  и н с т р у м е н т о в  ч е р е з  ч а с т и ч н о  

и л и  п о л н о с т ь ю  у с т а н о в л е н н ы й  с т е н т  с о ­
б л ю д а й т е  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь .

• В о  и з б е ж а н и е  г а л ь в а н и ч е с к о й  к о р р о ­

з и и  н е  р а с п о л а г а й т е  р я д о м  ( с  п е р е к р ы ­

т и е м  и л и  в  к о н т а к т е  д р у г  с  д р у г о м )  

с т е н т ы , в ы п о л н е н н ы е  и з  р а з л и ч н ы х  м е ­

т а л л о в , з а  с л е д у ю щ и м  и с к л ю ч е н и е м :  

с т е н т ы  и з  к о б а л ь т -  х р о м о в о г о  с п л а в а ,  

с о о т в е т с т в у ю щ и е  A S T M  F 9 0  ( L 6 0 5 ) ,’ 

с о в м е с т и м ы  с о  с т е н т а м и , и з г о т о в л е н ­

н ы м и  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  3 1 6 L  и  и з  

н и к е л ь -  т и т а н о в о г о  с п л а в а .

• Н е  п ы т а й т е с ь  с н я т ь  и л и  п е р е у с т а н о ­

в и т ь  с т е н т  в с и с т е м е  д л я  е г о  в в е д е н и я  и  
у с т а н о в к и .

• Д л я  о б е с п е ч е н и я  п о л н о г о  р а с ш и р е н и я

• T h e  d e v i c e  s h o u ld  o n l y  b e  u s e d  b y  p h y s i c ia n s  

w h o  a r e  t r a in e d  in  in t e r v e n t io n a l  t e c h n iq u e s  

s u c h  a s  P T A , p la c e m e n t  o f  s t e n t s  a n d  
t r a n s h e p a t ic  a c c e s s .

• P r io r  to  s t e n t in g ,  th e  P A L M A Z  B L U E .0 1 8  

P e r ip h e r a l  S t e n t  S y s t e m  s h o u ld  b e  e x a m in e d  to  

v e r i f y  f u n c t io n a l i t y  a n d  in te g r ity .

• T h e  d e l iv e r y  s y s t e m  is  n o t  d e s ig n e d  fo r  u s e  

w it h  p o w e r  in j e c t io n  s y s t e m s .

• R e c r o s s in g  a  p a r t ia l ly  o r  f u l l y  d e p lo y e d  s te n t  

w it h  a d ju n c t  d e v i c e s  m u s t  b e  p e r fo r m e d  w it h  
e x t r e m e  c a u t io n .

• T o  a v o id  th e  p o s s i b i l i t y  o f  d is s im i la r  m e ta l  

c o r r o s io n ,  d o  n o t  im p la n t  s t e n t s  o f  d i f f e r e n t  

m e t a ls  in  ta n d e m  w h e r e  o v e r la p  o r  c o n t a c t  is  

p o s s i b l e ,  w i t h  a n  e x c e p t io n :  s t e n t s  m a d e  o f  c o ­

b a l t - c h r o m iu m  a l l o y  c o n f o r m in g  to  A S T M  F 9 0  

( L 6 0 5 )  a r e  c o m p a t ib le  w i t h  s t e n t s  m a d e  o f  

3 1 6 L  s t a in le s s  s t e e l  a n d  n ic k e l  t i t a n iu m  a l lo y .

• D o  n o t  a t t e m p t  to  r e m o v e  o r  r e a d ju s t  th e  s te n t  
o n  th e  d e l iv e r y  s y s t e m .

• T o  a s s u r e  f u l l  e x p a n s io n ,  in f la t e  to  a t  l e a s t  th e  

r e c o m m e n d e d  n o m in a l  p r e s s u r e  a s  s h o w n  o n  
th e  la b e l .

• D o  n o t  e x c e e d  th e  r a te d  b u r s t  p r e s s u r e  r e c ­

o m m e n d e d  o n  th e  la b e l .T h e  r a te d  b u r s t  p r e s ­

s u r e  i s  b a s e d  o n  th e  r e s u l t s  o f  in -vitro  t e s t -  

in g .A t  l e a s t  9 9 .9 %  o f  th e  b a l lo o n s  ( w i t h  a  9 5 %  

c o n f id e n c e ) ,  w i l l  n o t  b u r s t  a t o r  b e l o w  th e ir  

r a te d  b u r s t  p r e s s u r e .U s e  o f  a  p r e s s u r e  m o n it o r ­

in g  d e v i c e  i s  r e c o m m e n d e d  to  p r e v e n t  o v e r



C ordis,
д а в л е н и е  в  б а л л о н е  д о л ж н о  б ы т ь  н е  

м е н ь ш е  н о м и н а л ь н о г о ,  у к а з а н н о г о  н а  
я р л ы к е .

• Н е  п р е в ы ш а й т е  н о м и н а л ь н о е  р а з р ы в н о е  

д а в л е н и е ,  у к а з а н н о е  н а  я р л ы к е .Э т о  д а в л е ­

н и е  о п р е д е л я е т с я  п о  р е з у л ь т а т а м  и с п ы т а ­

н и й  in -v itro .Б олее  ч е м  в  9 9 ,9 %  с л у ч а е в  

( п р и  д о в е р и т е л ь н о м  и н т е р в а л е  9 5 % )  р а з ­

р ы в а  б а л л о н а  н е  п р о и с х о д и т ,  е с л и  д а в л е ­

н и е  н е  п р е в ы ш а е т  р а с ч е т н о г о  д а в л е н и я  

р а з р ы в а .В о  и з б е ж а н и е  о п а с н о г о  п р е в ы ш е ­

н и я  д а в л е н и я  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  
п р и б о р ы  д л я  е г о  к о н т р о л я .

• П о с л е  в в е д е н и я  к а т е т е р а  в с е  м а н и п у л я ­

ц и и  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о ­

с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .Н е  п е р е м е щ а й т е  

к а т е т е р  в п е р е д  и л и  н а з а д  д о  т е х  п о р , п о к а  

с о д е р ж и м о е  б а л л о н а  н е  б у д е т  п о л н о с т ь ю  

о т к а ч а н о  с  и с п о л ь з о в а н и е м  в а к у у м а .

• М и н и м а л ь н ы й  п р и е м л е м ы й  р а з м е р  о б о ­

л о ч к и  п о  ш к а л е  F r e n c h  у к а з а н  н а  я р л ы к е  

у п а к о в к и .Н е  п ы т а й т е с ь  п р о п у с к а т ь  с и с т е ­

м у  д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  с т е н т а  ч е р е з  

и н т р о д ь ю с е р ,  р а з м е р  к о т о р о г о  м е н ь ш е  
> т с а за н н о г о  н а  я р л ы к е .

Т олько  д л я  ст ен т и р о ва н и я  п ер и ф ер и ч е­
ск и х  а р т ер и й
• П р и  н а л и ч и и  м н о ж е с т в е н н ы х  о ч а ­

г о в  п о р а ж е н и я  п е р в ы м  у с т а н а в л и в а е т с я  

с т е н т  н а  п о р а ж е н н о м  у ч а с т к е ,  р а с п о л о ­

ж е н н о м  д и с т а л ь н о  п о  о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  

п р о к о л а , и  т о л ь к о  п о с л е  э т о г о  в ы п о л н я е т ­

с я  с т е н т и р о в а н и е  п р о к с и м а л ь н о г о  у ч а с т ­

к а . С т е н т и р о в а н и е  в т а к о м  п о р я д к е  у с т р а ­

н я е т  н е о б х о д и м о с т ь  п р о х о ж д е н и я  ч е р е з  

п р о к с и м а л ь н ы й  с т е н т  п р и  у с т а н о в к е  д и ­

с т а л ь н о г о ,  а  т а к ж е  с н и ж а е т  р и с к  с м е щ е ­

н и я  у ж е  у с т а н о в л е н н ы х  с т е н т о в .

* П р и  р а з в и т и и  т р о м б о з а  у с т а н о в ­

л е н н о г о  с т е н т а  п о к а з а н о  п р о в е д е н и е  
т р о м б о л и з и с а  и  Ч Т А П .

* П р и  в о з н и к н о в е н и и  о с л о ж н е н и й ,  
т а к и х  к а к  и н ф и ц и р о в а н и е ,  о б р а з о в а н и е  

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

т о в . О н о  м о ж е т  в ы п о л н я т ь с я  с  и с п о л ь з о в а ­

н и е м  с т а н д а р т н о й  х и р у р г и ч е с к о й  м е т о д и ­
к и .

• С л е д у е т  с о б л ю д а т ь  о с о б у ю  о с т о ­

р о ж н о с т ь  п р и  в ы п о л н е н и и  с т е н т и р о в а н и я  

у  п а ц и е н т о в  с  н а р у ш е н и е м  ф у н к ц и и  n o ­

p r e s s u r iz a t io n .

W h e n  c a th e te r s  a r e  in  th e  b o d y , t h e y  s h o u ld  

b e  m a n ip u la t e d  o n l y  u n d e r  f lu o r o s c o p y .

D o  n o t  a d v a n c e  o r  r e tr a c t  th e  c a th e te r  u n le s s  

th e  b a l lo o n  i s  f u l l y  d e f la t e d  u n d e r  v a c u u m .

T h e  m in im a l  a c c e p t a b le  s h e a th  F r e n c h  s i z e  i s  

p r in te d  o n  th e  p a c k a g e  la b e l .D o  n o t  a t t e m p t  to  

p a s s  th e  d e l iv e r y  s y s t e m  th r o u g h  a  s m a l le r  s i z e  

s h e a th  in tr o d u c e r  th a n  in d ic a t e d  o n  th e  la b e l .

F o r  P e r ip h e ra l A r te r y  S te n t Im p la n ta tio n  
O n ly

W h e n  t r e a t in g  m u l t ip le  l e s i o n s ,  th e  l e s io n  d i s ­

ta l  t o  th e  p u n c tu r e  s i t e  s h o u ld  b e  in i t i a l l y  s t e n t ­

e d ,  f o l l o w e d  b y  s t e n t in g  o f  th e  p r o x im a l  le -  

s io n .S t e n t in g  in  th is  o r d e r  o b v ia t e s  th e  n e e d  to  

c r o s s  th e  p r o x im a l  s t e n t  in  p la c e m e n t  o f  th e  

d is ta l  s t e n t  a n d  r e d u c e s  th e  c h a n c e  fo r  d i s l o d g ­
in g  th e  p r o x im a l  s te n t .

• In  th e  e v e n t  o f  th r o m b o s is  o f  th e  e x ­

p a n d e d  s te n t ,  t h r o m b o ly s i s  a n d  P T A  s h o u ld  b e  
a t te m p te d .

• In  th e  e v e n t  o f  c o m p l i c a t io n s  s u c h  a s  

in f e c t io n s ,  p s e u d o a n e u r y s m  o r  f i s t u l i z a t io n ,  

s u r g ic a l  r e m o v a l  o f  th e  s t e n t  m a y  b e  r e q u ir e d .  

S ta n d a r d  s u r g ic a l  p r o c e d u r e  i s  a p p r o p r ia te .

C a u t io n  s h o u ld  b e  ta k e n  w h e n  s t e n t in g  
p a t ie n t s  w i t h  p o o r  r e n a l  f u n c t io n  w h o ,  in  th e  

p h y s i c i a n ’s  o p in io n ,  m a y  b e  a t r is k  fo r  a  c o n ­
tr a st  m e d iu m  r e a c t io n .

• In  p a t ie n t s  r e q u ir in g  th e  u s e  o f  a n ta c id s  

a n d /o r  H 2 - a n t a g o n is t s  b e f o r e  o r  im m e d ia t e ly  

a fte r  s t e n t  p la c e m e n t ,  o r a l  a b s o r p t io n  o f  a n ­

t ip la t e le t  a g e n t s  ( e .g .a s p ir in )  m a y  b e  a d v e r s e ly  
a f f e c t e d .

• N o t  in t e n d e d  fo r  p r e c i s e  a r te r ia l b lo o d



C ordis,
ч е к , д л я  к о т о р ы х ,  п о  м н е н и ю  л е ч а щ е г о  pressure m o n it o r in g .

C o l d e r  th e  u s e

;и1тгГе;— °‘и с т о в  Н 2 - р е ц е п т о р о в  д о  и л и  н е п о с р е д -  i s o t o n ic  s o lu t io n ,  
с т в е н н о  п о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т о в  м о ж е т  

с н и ж а т ь  в с а с ы в а н и е  п е р о р а л ь н о  п р и н и м а ­

е м ы х  а н т и т р о м б о т и ч е с к и х  п р е п а р а т о в  
( н а п р и м е р ,  а с п и р и н а ) .

Н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  т о ч н о г о  м о н и т о ­

р и н г а  а р т е р и а л ь н о г о  к р о в я н о г о  д а в л е н и я .

• Р а с с м о т р и т е  в о з м о ж н о с т ь  п р и м е н е н и я  

с и с т е м н о й  г е п а р и н и з а ц и и .В с е  у с т р о й с т в а ,  
в в о д и м ы е  в  с о с у д и с т у ю  с и с т е м у ,  п р о м ы ­

в а й т е  с т е р и л ь н ы м  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  

ф и з и о л о г и ч е с к и м  и л и  а н а л о г и ч н ы м  и з о ­
т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в  д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з ) ( ^ е в а е м ы е  г а р а н т и и , в т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

З ч ю л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  

ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з -

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u ­
fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  t h is  p u b l ic a t io n ,  

a re  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r



C ordis,
в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о ­

с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м ы е , с л з^ г а й н ы е  и л и  

к о с в е н н ы е  у б ы т к и ,  п р и ч и н е н н ы е  в с л е д ­

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

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а , п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  -  4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +

2 5  С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­
с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  fr o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­
u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  t r a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  fr o m  - 4 0  °C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i ­

ty-

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at 

te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  fr o m  d ir e c t  s u n l ig h t !  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  2  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 2  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a t e r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  a re  

p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­

c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w it h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a r e  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .



C ordis,
с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ­

ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о ­

г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в т о м  ч и с л е  с  

и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о ­

г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a r e  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б ­
с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s i n g l e  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  
r e p a ir .

П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

SMfJ Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

1 LOT 1 Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - - B y  D a t e

Ф
1 о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с ­

п о л ь з о в а н и я D o  n o t  r e - u s e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ­
ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю . C a u t io n

X А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­
н е ч н о г о  с в е т а K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

1 --------

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ­
ж д е н и и  у п а к о в к и D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

1 ST E W U E j EQ) С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м
S t e r i l i z e d  w it h  e t h y le n e  o x id eэ т и л е н о к с и д а

> П р о в о д н и к  д и а м е т р о м  0 ,0 1 8 ” 0 . 0 1 8 ” g u id e  w ir e

----- _
К о а к с и а л ь н о г о  т и п а O v e r  th e  W ir e



C ordis.
Д а в л е н и е  в  б а л л о н е B a l l o o n  P r e s s u r e

М и н и м а л ь н ы й  в н у т р е н н и й  

д и а м е т р  п р о в о д н и к о в о г о  
к а т е т е р а

M in im u m  G u id in g  C a th e te r  I n n e r  D i ­
a m e te r

Nom.P Н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е N o m in a l  P r e s s u r e

|RBP| Р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а  
б а л л о н а R a te  B u r s t  P r e s s u r e

Н а п о л н е н н ы й  б а л л о н  

д и а м е т р /м м  / I n f la t e d  B a l lo o n  D ia m e t e r

Д л и н а  н е р а з в е р н )л г о г о  
с т е н т а /м м

U n e x p a n d e d  S te n t  L e n g t h  / m i l l i m e ­
te r s

Р е к о м е н д о в а н н ы й

и н т р о д ь ю с е р
R e c o m m e n d e d  C a th e te r  S h e a th  I n ­
t r o d u c e r

^  - * 1 П р и м е н и м а я  д л и н а  

к а т е т е р а /с м U s a b le  C a th e te r  L e n g t h  /  c e n t im e t e r s

RxOnly О с т о р о ж н о !  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 о е  у с т р о й с т в о  

м о ж е т  п р о д а в а т ь с я  т о л ь к о  

в р а ч а м и  и л и  п о  и х  у к а з а н и ю .

C a u t io n :  F e d e r a l  ( U S A )  la w  r e s tr ic t s  
th is  d e v ic e

to  s a le  b y  o r  o n  o r d e r  o f  a  p h y s i c ia n /

1 EC 1 REP 1 П р е д с т а в и т е л ь  в  е в р о п е й с к о м  
с о о б щ е с т в е

A u t h o r iz e d  R e p r e s e n t a t iv e  in  th e  E u ­
r o p e a n  C o m m u n it y

C€
0 0 8 6

С о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  д и ­
р е к т и в ы  Е С

C o m p l ia n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  

th e  E u r o p e a n  U n io n  ( E U )  D ir e c t iv e

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 
b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l.:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8



C ordis,
Инструкция по применению 
Стенты

PALM AZ BLUE

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  

с о б о й  п е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  P A L M A Z  

B L U E  с  с и с т е м о й  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  
. 0 1 4 ” .

К О М П Л Е К Т  П О С Т А В К И :

о д н а  ( 1 )  с и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с т е н т и ­
р о в а н и я  P A L M A Z  B L U E  0 ,0 1 4 “ ,

о д н а  ( 1 )  п р о м ы в о ч н а я  и г л а , о д н а  ( 1 )  м е т а л ­

л и ч е с к а я  т р у б к а  и н т р о д ь ю с е р а ,  о д н а  ( 1 )  

т а б л и ц а  п р о в е р к и  с о о т в е т с т в и я ,  о д н а  ( 1 )  

к а р т о ч к а  с  и н ф о р м а ц и е й  о б  и м п л а н т и р у е ­

м о м  с т е н т е  и  о д н а  ( 1 )  и н с т р у к ц и я  п о  п р и ­
м е н е н и ю .

Р а з м е р ы  с т е н т а  и  б а л л о н а  с м . н а  я р л ы к е  

у п а к о в о ч н о й  к о р о б к и .  О т н о ш е н и е  в н у т р е н ­

н е г о  д и а м е т р а  с т е н т а  к  д а в л е н и ю  р а з д у в а ­

н и я  у к а з а н о  в  т а б л и ц е  п р о в е р к и  с о о т в е т ­
с т в и я .

Стент

П е р и ф е р и ч е с к и й  с т е н т  P A L M A Z  B L U E  

п р е д с т а в л я е т  с о б о й  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  

с т е н т ,  в ы р е з а н н ы й  л а з е р о м  и з  к о б а л ь т о ­

х р о м о в ы х  т р у б о к .  С т е н т  п о с т у п а е т  в п р о ­

д а ж у  у с т а н о в л е н н ы м  н а  к а т е т е р  д л я  б а л ­

л о н н о й  д и л а т а ц и и  C o r d is  д л я  ч р е с к о ж н о й  

т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Р Т А ) .  

С ист ем а введения и уст ан овки  
Д л я  в в е д е н и я  и  у с т а н о в к и  п е р и ф е р и ч е с к о г о  

с т е н т а  P A L M A Z  B L U E  п р и м е н я е т с я  к а т е ­

т е р  д л я  б а л л о н н о й  д и л а т а ц и и ,  п р е д н а з н а ­

ч е н н ы й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в ч р е с к о ж н о й  

т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к е  ( Р Т А )  

C o r d is  A V I A T O R  P L U S  с  д и с т а л ь н ы й  

н а п о л н я е м ы м  б а л л о н о м  D U R A L Y N .  В  к а ­

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

н а л а  д л я  н а п о л н е н и я  и  д и с т а л ь н о г о  к а н а л а  

п р о в о д н и к а .  К а н а л  п р о в о д н и к а  н а ч и н а е т с я  

о т  д и с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  и  з а к а н ч и в а е т ­

с я  у  в ы х о д н о г о  п о р т а  п р о в о д н и к а .  В ы х о д ­

н о й  п о р т  ( о т в е р с т и е )  п р о в о д н и к а  н а х о д и т с я  

н а  р а с с т о я н и и  о к о л о  2 5  с м  о т  д и с т а л ь н о г о

Instruction for Use 
S ten ts

PALM AZ BLUE

T h e  m e d ic a l  d e v i c e  i s  th e  P A L M A Z  B L U E  o n  
. 0 1 4 ” P e r ip h e r a l  S te n t  S y s t e m

C O N T E N T S ;  O n e  ( 1 )  P A L M A Z  B L U E  .0 1 4  

P e r ip h e r a l  S t e n t  S y s t e m ,  o n e  ( 1 )  f lu s h in g  n e e ­

d le ,  o n e  ( 1 )  m e t a l  in tr o d u c e r  tu b e , o n e  ( 1 )  

c o m p l ia n c e  c h a r t , o n e  ( 1 )  s t e n t  im p la n t  c a r d  
a n d  o n e  ( 1 )  in s t r u c t io n s  fo r  u s e .

F o r  s t e n t  a n d  b a l lo o n  d im e n s io n s ,  s e e  th e  c a r ­

to n  la b e l .  F o r  s t e n t  in n e r  d ia m e te r  v s .  in f la t io n  

p r e s s u r e ,  r e f e r  to  th e  c o m p l ia n c e  c h a r t.

Sten t

T h e  P A L M A Z  B L U E  P e r ip h e r a l  S te n t  i s  a  b a l ­

lo o n - e x p a n d a b le ,  la s e r  c u t  s t e n t  m a d e  fr o m  c o ­

b a l t - c h r o m iu m  t u b in g .  T h e  s te n t  i s  m o u n t e d  o n  

a  C o r d is  P e r c u t a n e o u s  T r a n s lu m in a l  A n g i o ­
p la s t y  ( P T A )  b a l lo o n  d i la t a t io n  c a th e te r .

D e live ry  System
T h e  C o r d is  A V I A T O R  P L U S  P e r c u ta n e o u s  

T r a n s lu m in a l  A n g i o p l a s t y  ( P T A )  B a l lo o n  D i ­

la ta t io n  C a th e te r , a  c a th e te r  w i t h  a  d is ta l  D U ­

R A L Y N  in f la t a b le  b a l lo o n ,  i s  u s e d  a s  a  d e l i v ­

e r y  s y s t e m  f o r  th e  P A L M A Z  B L U E  P e r ip h e r a l  

S te n t . T h e  c a th e te r  u t i l i z e s  a  R a p id  E x c h a n g e  
d e s ig n ,  c o n s i s t i n g  o f  a  s in g le  in f la t io n  lu m e n  

a n d  a  d is ta l  g u id e w ir e  lu m e n . T h e  g u id e w ir e  

lu m e n  b e g in s  a t th e  d is ta l  t ip  a n d  t e r m in a te s  a t  

th e  g u id e w ir e  e x i t  p o r t . T h e  g u id e w ir e  e x i t  

p o r t  ( h o le )  i s  a p p r o x im a t e ly  2 5  c m  fr o m  th e  

d is ta l  t ip . T h e  m a x im u m  g u id e w ir e  d ia m e te r  

th a t  m a y  b e  u s e d  i s  p r in te d  o n  th e  p a c k a g e  la ­

b e l .  T h e  c a t h e t e r  t ip  i s  ta p e r e d  to  fa c i l i t a t e  

c r o s s in g  o f  t ig h t  l e s io n s .  T h e  p r o x im a l  h u b  is



C ordis
н а к о н е ч н и к а . М а к с и м а л ь н ы й  д и а м е т р  и с ­

п о л ь з у е м о г о  п р о в о д н и к а  у к а з а н  н а  я р л ы к е  

у п а к о в к и . К о н ч и к  к а т е т е р а  и м е е т  к о н и ч е ­

с к у ю  ф о р м у ,  к о т о р а я  о б л е г ч а е т  п р о х о ж д е ­

н и е  ч е р е з  у з к и е  п о р а ж е н н ы е  у ч а с т к и . Р о л ь  

п о р т а  д л я  н а п о л н е н и я  б а л л о н а  и г р а е т  п р о к ­

с и м а л ь н ы й  а д а п т е р .  Б а л л о н  н а п о л н я е т с я  

п у т е м  п о д а ч и  р а з б а в л е н н о г о  р а с т в о р а  к о н ­

т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  ч е р е з  э т о т  а д а п т е р . Д в е  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  п о л о с к и - м а р к е р а  в  

б а л л о н е  о т м е ч а ю т  е г о  р а с ш и р я ю щ у ю  ч а с т ь  

и  п о м о г а ю т  в  п о з и ц и о н и р о в а н и и  с т е н т а .  

Н о м и н а л ь н ы е  д и а м е т р  и  д л и н а  б а л л о н а  

у к а з а н ы  н а  и д е н т и ф и к а ц и о н н о й  п о л о с е  р я ­

д о м  с  а д а п т е р о м . И н т е р в а л  р а б о ч е г о  д а в л е ­

н и я  в  б а л л о н е  о г р а н и ч е н  н о м и н а л ь н ы м  д а в ­

л е н и е м  и  р а с ч е т н ы м  д а в л е н и е м  р а з р ы в а .  

Е с л и  з н а ч е н и я  д а в л е н и я  б о л ь ш е  н о м и н а л ь ­

н о г о ,  в с е  б а л л о н ы  р а с ш и р я ю т с я  д о  р а з м е ­

р о в ,  п р е в ы ш а ю щ и х  н о м и н а л ь н ы е . В н у т ­

р е н н и й  д и а м е т р  с т е н т а  п р и  о п р е д е л е н н о м  

д а в л е н и и  у к а з а н  в  т а б л и ц е  с о о т в е т с т в и й ,  

п о с т а в л я е м о й  в м е с т е  с  п р о д )ч с т о м . В  к о н ­

с т р у к ц и и  д а н н о г о  к а т е т е р а , в д и с т а л ь н о й  

ч а с т и , н е  п р е д у с м о т р е н  к а н а л  д л я  и н ъ е к ц и и  

к р а с и т е л я . К а т е т е р  и м е е т  п о л е з н у ю  д л и н у  

1 4 2  с м  и  о с н а щ е н  д в у м я  п р о к с и м а л ь н ы м и  

м а р к е р а м и  с т е р ж н я ,  н а х о д я щ и м и с я  н а  р а с ­

с т о я н и и  9 0  и  1 0 0  с м  о т  д и с т а л ь н о г о  н а к о ­

н е ч н и к а . О б а  м а р к е р а  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  

о п р е д е л е н и я  п о л о ж е н и я  к о н ч и к а  к а т е т е р а  

п о  о т н о ш е н и ю  к  д и с т а л ь н о м у  к о н ц у  п р о ­

в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а . Д о п о л н и т е л ь н ы й  

м а р к е р  н а  в ы х о д н о й  н а с е ч к е  д и с т а л ь н о г о  

п о р т а  п о м о г а е т  о п р е д е л и т ь  п о л о ж е н и е  в ы ­
х о д н о г о  п о р т а  п р о в о д н и к а .

ПОКАЗАНИЯ
INDICATIONS FOR USE
С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с т е н т и р о в а ­

н и я  C o r d is  P A L M A Z  В Ш Е  0 , 0 1 4 “ п р е д ­

н а з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п р и  л е ч е ­

н и и  а т е р о с к л е р о з а  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р ­
т е р и й  н и ж е  д у г и  а о р т ы .

u s e d  a s  а  b a l lo o n  in f la t io n  p o r t . T h e  b a l lo o n  is  

in f la t e d  b y  in j e c t in g  d i lu t e d  c o n tr a s t  m e d iu m  

th r o u g h  t h is  h u b . T w o  r a d io p a q u e  m a r k e r  

b a n d s  w i t h in  th e  b a l lo o n  in d ic a t e  th e  d i la t in g  

s e c t io n  o f  th e  b a l lo o n  a n d  a id  in  s t e n t  p la c e ­

m e n t .  T h e  n o m in a l  b a l lo o n  d ia m e te r  a n d  

le n g t h  a re  p r in te d  o n  th e  id e n t i f i c a t io n  b a n d  

n e a r  th e  h u b . T h e  w o r k in g  p r e s s u r e  r a n g e  fo r  

th e  b a l lo o n  i s  b e t w e e n  th e  n o m in a l  p r e s s u r e  

a n d  th e  r a te d  b u r s t  p r e s s u r e .  A l l  b a l lo o n s  d i s ­

t e n d  to  s i z e s  a b o v e  th e  n o m in a l  s i z e  a t  p r e s ­

s u r e s  g r e a te r  th a n  th e  n o m in a l  p r e s s u r e .  C o n ­

s u lt  th e  c o m p l ia n c e  ta b le  in c o r p o r a te d  w i t h  th e  

p r o d u c t  f o r  th e  s t e n t ’s in n e r  d ia m e te r  a t  a  g i v ­

e n  p r e s s u r e .  T h e  d e s ig n  o f  th is  c a th e te r  d o e s  

n o t  in c o r p o r a te  a  lu m e n  fo r  d is ta l  d y e  in j e c ­

t io n .  T h e  c a th e te r  w i t h  a  u s a b le  le n g t h  o f  1 4 2  

c m  c o n t a in s  t w o  p r o x im a l  s h a f t  m a r k e r s  lo c a t ­

e d  9 0  c m  a n d  1 0 0  c m  fr o m  th e  d is ta l  t ip . B o th  

m a r k e r s  in d ic a t e  th e  r e la t iv e  p o s i t i o n  o f  th e  

c a th e te r  t ip  to  th e  d is t a l  e n d  o f  th e  g u id in g  

c a th e te r . A n  a d d it io n a l  m a r k e r  i s  lo c a t e d  a t th e  

d is ta l  p o r t  e x i t  n o t c h  a n d  a id s  in  l o c a t in g  th e  
g u id e w ir e  e x i t  p o r t

T h e  C o r d is  P A L M A Z  B L U E  .0 1 4  P e r ip h ­

e r a l S te n t  S y s t e m  is  in t e n d e d  f o r  u s e  in  th e  

t r e a tm e n t  o f  a t h e r o s c le r o t ic  d i s e a s e  o f  p e ­
r ip h e r a l a r te r ie s  b e l o w  th e  a o r t ic  a rch .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS



C ordis,
С и с т е м а  с  п е р и ф е р и ч е с к и м  с т е н т о м  C o r d is  

P A L M A Z  B L U E  0 ,0 1 4 “ д ю й м а  н е  п р е д н а ­

з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в д у г е  а о р т ы  и л и  

в  е е  н и с х о д я щ е м  о т д е л е  д о  б и ф у р к а ц и и .

Н аличие ст ент ов, им плант ированны х в пе­
р и ф ер и ч ески е арт ерии  
В  о б щ е м  с л з д 1а е  п р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  

ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а ­

с т и к и  ( Р Т А )  я в л я ю т с я  т а к ж е  и  п р о т и в о п о ­

к а з а н и я м и  д л я  у с т а н о в к и  с т е н т о в . П е р е ч е н ь  

п р о т и в о п о к а з а н и й  в к л ю ч а е т  в  с е б я  в  т о м  
ч и с л е :

•  С и л ь н о  о б ы з в е с т в л е н н ы е  б л я ш к и ,  
р е з и с т е н т н ы е  к  Р Т А .

•  В ы р а ж е н н ы й  о с т р ы й  и л и  п о д о с т р ы й  

п р о ц е с с  т р о м б о о б р а з о в а н и я  в о к р у г  
о ч а г а  п о р а ж е н и я .

•  Н е с к о р р е к т и р о в а н н ы е  н а р у ш е н и я  

с в е р т ы в а е м о с т и  к р о в и  и л и  н а л и ч и е  

п р о т и в о п о к а з а н и й  к  н а з н а ч е н и ю  а н ­

т и к о а г у л я н т о в  и  а н т р и т р о м б о т и ч е -  
с к и х  п р е п а р а т о в .

•  П е р ф о р а ц и я  с о с у д о в ,  п о д т в е р ж д а ю ­

щ а я с я  в ы х о д о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е ­

с т в а  з а  п р е д е л ы  с о с у д и с т о г о  р у с л а .

•  Л о к а л и з а ц и я  б л я ш к и  в а н е в р и з м е  

и л и  н а л и ч и е  а н е в р и з м ы , п р и л е г а ю ­

щ е й  с в о и м  д и с т а л ь н ы м  и л и  п р о к с и ­

м а л ь н ы м  с е г м е н т о м  к  б л я ш к е .

T h e  C o r d is  P A L M A Z  B L U E  .0 1 4 “  P e r ip h e r a l  

S t e n t  S y s t e m  is  n o t  in d ic a t e d  f o r  u s e  in  th e  ar­

c u s  a o r ta  o r  th e  a o r ta  d e s c e n d e n s  to  th e  b ifu r ­
c a t io n  a o r ta e .

P er ip h era l A r te ry  S ten t Im plantation

G e n e r a l ly ,  c o n t r a in d ic a t io n s  to  p e r c u t a n e o u s  

t r a n s lu m in a l  a n g io p la s t y  ( P T A )  a re  a l s o  c o n ­

t r a in d ic a t io n s  fo r  s t e n t  p la c e m e n t .  C o n tr a in d i­

c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  m a y  n o t  b e  l im i t e d  to :

P a t ie n t s  w i t h  h i g h l y  c a l c i f i e d  l e s i o n s  
r e s is t a n t  to  P T A .

P a t ie n t s  w it h  a  ta r g e t  l e s io n  w i t h  a  

la r g e  a m o u n t  o f  a d ja c e n t  a c u te  o r  s u b ­
a c u t e  th r o m b u s .

P a t ie n t s  w i t h  u n c o r r e c t e d  b le e d in g  d i s ­

o r d e r s  o r  p a t ie n t s  w h o  c a n n o t  r e c e iv e  

a n t ic o a g u la t io n  o r  a n t ip la t e le t  a g g r e g a ­
t io n  th e r a p y .

P a t ie n t s  w i t h  p e r fo r a te d  v e s s e l s  e v i ­

d e n c e d  b y  e x t r a v a s a t io n  o f  c o n tr a s t  
m e d ia .

A  l e s i o n  th a t  i s  w i t h in  a n  a n e u r y s m  o r  

a n  a n e u r y s m  w i t h  a  p r o x im a l  o r  d is ta l  

s e g m e n t  a d ja c e n t  to  th e  le s io n .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р и  с т е н ­

т и р о в а н и и  п о ч е ч н ы х  а р т е р и й  к р о м е  п р о ч е г о
в х о д я т :

•  о б р а з о в а н и е  а н е в р и з м ;

•  а л л е р г и ч е с к а я  р е а к ц и я  н а  м а т е р и а л  

с т е н т а  ( к о б а л ь т о - х р о м о в ы й  с п л а в ) ;  

о д и н  и з  е г о  к о м п о н е н т о в  и л и  к о н т р а с т ­
н о е  в е щ е с т в о ;

•  а р т е р и о в е н о з н а я  ф и с т у л а ;

•  о с т р о е  н а р у ш е н и е  м о з г о в о г о  к р о в о о б -  
р а щ е н и я /и н с у л ь т ;

•  л е т а л ь н ы й  и с х о д ;

•  э м б о л и з а ц и я  ( в о з д у х ,  т к а н и , с т е н т ,  а т е ­

р о с к л е р о т и ч е с к и й  и л и  т р о м б о т и ч е с к и й  
м а т е р и а л , х о л е с т е р и н ) ;

•  н е о б х о д и м о с т ь  э к с т р е н н о й  о п е р а ц и и  п о  

к о р р е к т и р о в к е  с о с у д и с т ы х  о с л о ж н е н и й

P o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n s  a s s o c ia t e d  w i t h  p e ­

r ip h e r a l a r te r y  s t e n t  im p la n t a t io n  m a y  in c lu d e ,

b u t  a r e  n o t  l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :

•  A n e u r y s m

•  A l l e r g i c  r e a c t io n  to  s t e n t  m a te r ia l  c o ­

b a lt  c h r o m iu m  o r  o n e  o f  i t s  c o m p o ­

n e n t s ,  o r  to  c o n tr a s t  m e d iu m

•  A r t e r io v e n o u s  f i s t u la

•  C e r e b r o v a s c u la r  a c c id e n t /S t r o k e
•  D e a t h

•  E m b o l iz a t io n  (a ir , t i s s u e ,  s t e n t ,  a th e r o ­

s c le r o t ic  o r  t h r o m b o t ic  m a te r ia l ,  c h o ­
l e s t e r o l )

•  E m e r g e n c y  s u r g e r y  to  c o r r e c t  v a s c u la r  

c o m p l i c a t io n s  ( r e v a s c u la r iz a t io n /  b y p a s s )

•  F a ilu r e  to  d e l iv e r  th e  s t e n t  to  th e  in te n d e d
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( р е в а с к у л я р и з а ц и я /ш у н т и р о в а н и е ) ;

н е в о з м о ж н о с т ь  д о с т а в к и  с т е н т а  в  т р е ­
б у е м о е  м е с т о ;

к р о в о и з л и я н и я  и л и  о б р а з о в а н и е  
г е м а т о м ы ;

п о в ы ш е н и е  и л и  с н и ж е н и е  а р т е р и а л ь н о ­
г о  д а в л е н и я ;

и н ф и ц и р о в а н и е  и л и  в о с п а л е н и е ;  

и ш е м и я  м и о к а р д а  и л и  и н ф а р к т  и  а р и т ­
м и я ;

п е р и ф е р и ч е с к а я  н е й р о п а т и я ;  

у с т о й ч и в а я  б о л ь  в  ж и в о т е ;  

у х у д ш е н и е  ф )ш к ц и и  п о ч е к , п о ч е ч н а я  

н е д о с т а т о ч н о с т ь /п о т р е б н о с т ь  в  д и а л и ­
з е ,  и н ф а р к т  п о ч к и , н е о б х о д и м о с т ь  

т р а н с п л а н т а ц и и  п о ч к и /  н е ф р э к т о м и и ;  

р е с т е н о з  с т е н т и р о в а н н о й  а р т е р и и ;  

п о в р е ж д е н и е  з а б р ю ш и н н о г о  п р о с т р а н ­
с т в а  и  с о с е д н и х  о р г а н о в ;  

н е к р о з  т к а н е й  и л и  о б р а з о в а н и е  я зв ы ;  

м и г р а ц и я  с т е н т а  и л и  э м б о л и з а ц и я  с т е н ­
т о м ;

т р о м б о з  с т е н т а  и л и  о к к л ю з и я ;  

с о с у д и с т ы е  о с л о ж н е н и я ,  н а п р и м е р , в  

м е с т е  п р о к о л а  и /и л и  в  п о р а ж е н н о м  

у ч а с т к е :  р а с с л о е н и е ,  р а з р ы в  и н т и м ы ,  

п с е в д о а н е в р и з м а ,  р а з р ы в  и  п е р ф о р а ц и я ,  
с п а з м ,  о к к л ю з и я .

s i t e

•  H e m o r r h a g e /h e m a t o m a

•  H y p e r t e n s io n ,  H y p o t e n s io n

•  I n f e c t io n / in f la m m a t io n

•  M y o c a r d ia l  i s c h e m ia / in f a r c t io n  a n d  ar­
r h y th m ia

•  P e r ip h e r a l  n e u r o p a t h y

•  P e r s is t e n t  a b d o m in a l  p a in

•  R e n a l  in s u f f i c i e n c y ,  r e n a l f a i lu r e /d ia ly s i s ,  

r e n a l in f a r c t io n ,  r e n a l  t r a n s p la n ta t io n /  N e ­
p h r e c t o m y

•  R e s t e n o s i s  o f  th e  s t e n t e d  a r te r y

•  R u p tu r e  o f  r e t r o p e r ito n e u m  o r  n e ig h b o r ­
in g  o r g a n

•  T i s s u e  n e c r o s i s /u lc e r a t io n

•  S te n t  m ig r a t io n /e m b o l iz a t io n

•  S te n t  t h r o m b o s i s /o c c lu s io n

•  V a s c u la r  c o m p l i c a t io n s  ( e .g .  a t p u n c tu r e

a n d /o r  l e s i o n  s i t e ,  d i s s e c t io n ,  in t im a l  tea r ,

p s e u d o a n e u r y s m ,  r u p tu r e  a n d  p e r fo r a t io n ,’
s p a s m , o c c lu s io n ) .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

З ^ р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­
ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ/DIRECTIONS FOR USE

1. Подготовка к операции.
A .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о  у к а з а н и ю  л е ч а щ е г о

1. Pre-Procedure



C ordis.
в р а ч а  п е р е д  п р о ц е д у р о й  п а ц и е н т у  н а з н а ч а ю т  

п р о т и в о с в е р т ы в а ю щ и е  п р е п а р а т ы .

Б .  Ч р е с к о ж н а я  у с т а н о в к а  с т е н т а  в п о ч е ч н о й  

а р т е р и и  в ы п о л н я е т с я  в  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  о п е ­

р а ц и о н н о й .  В ы п о л н и т е  а н г и о г р а ф и ю , ч т о б ы  

в ы я в и т ь  с т е п е н ь  п о р а ж е н и я .  П р и  н а л и ч и и  

т р о м б а  и л и  п о д о з р е н и и  н а  е г о  н а л и ч и е  п е р е д  

у с т а н о в к о й  с т е н т а  п р о в е д и т е  т р о м б о л и з и с  п о  

с т а н д а р т н о й  м е т о д и к е .  С о с у д  д о с т у п а  д о л ж е н  

о б л а д а т ь  д о с т а т о ч н о й  п р о х о д и м о с т ь ю  и л и  

б ы т ь  в  д о с т а т о ч н о й  м е р е  р е к а н а л и з и р о в а н  п е ­

р е д  п о с л е д у ю щ и м  в м е ш а т е л ь с т в о м . П о д г о т о в ­

к а  п а ц и е н т а  к  о п е р а ц и и  и  с о б л ю д е н и е  м е р  

а с е п т и к и  д о л ж н ы  б ы т ь  т а к и м и  ж е ,  к ак  и  п р и  

л ю б о й  д р у г о й  а н г и о п л а с т и ч е с к о й  о п е р а ц и и .

а . T h e  p a t ie n t  m a y  b e  s ta r te d  o n  a n t ic o a g u ­

la t io n  m e d ic a t io n  p r io r  to  th e  p r o c e d u r e  i f  

d e e m e d  a p p r o p r ia te  b y  th e  p h y s ic ia n ,  

b. T h e  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  o f  th e  s te n t  

s h o u ld  b e  d o n e  in  a n  a n g io g r a p h y  p r o c e d u r e  

r o o m . A n g io g r a p h y  s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  to  

m a p  o u t  th e  e x t e n t  o f  th e  l e s io n .  I f  th r o m b u s  

i s  p r e s e n t  o r  s u s p e c t e d ,  t h r o m b o ly s is  s h o u ld  

p r e c e d e  s t e n t  d e p lo y m e n t  u s in g  s ta n d a r d  

p r a c t ic e .  A c c e s s  v e s s e l  m u s t  b e  s u f f i c i e n t ly  

p a te n t ,  o r  s u f f i c i e n t l y  r e c a n a l iz e d ,  to  p r o ­

c e e d  w i t h  f t ir th e r  in t e r v e n t io n .  P a t ie n t  p r e p ­

a r a t io n  a n d  s t e r i le  p r e c a u t io n s  s h o u ld  b e  th e  

s a m e  a s  f o r  a n y  a n g io p la s t y  p r o c e d u r e .

2 .  В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а .

A .  И з м е р ь т е  д л и н у  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а , ч т о ­

б ы  о п р е д е л и т ь  т р е б у е м у ю  д л и н у  с т е н т а :  с т е н т  

д о л ж е н  н е м н о г о  в ы с т у п а т ь  п р о к с и м а л ь н о  и  

д и с т а л ь н о  з а  п р е д е л ы  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а .  

П р и  э т о м  с л е д у е т  у ч е с т ь  у м е н ь ш е н и е  с т е н т а  

( д л и н а  с т е н т а  п о с л е  п о л н о г о  р а с ш и р е н и я  в  с о ­

с у д е  у к а з а н а  н а  я р л ы к е  п р о д у к т а ) .

Б .  Д л и н у  с т е н т а  в ы б и р а ю т  т а к , ч т о б ы  с е г м е н т  

с  з а т р у д н е н н о й  п р о х о д и м о с т ь ю  б ы л  з а щ и щ е н  
о д н и м  с т е н т о м  п о  в с е й  д л и н е .

П р и м е ч а н и е .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  у с т а н о в к и  

н е с к о л ь к и х  с т е н т о в  п е р в ы м  у с т а н а в л и в а ю т  

с т е н т ,  н а и б о л е е  д и с т а л ь н о  р а с п о л о ж е н н ы й  п о  

о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  п р о к о л а ,  а  з а т е м  —  с о о т ­

в е т с т в у ю щ и й  п р о к с и м а л ь н ы й  с т е н т .

В .  И з м е р ь т е  д и а м е т р  р е ф е р е н с н о г о  с о с у д а ,  

ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и й  р а з м е р  
с и с т е м ы  с т е н т и р о в а н и я .

3 .  П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  с т е н т и р о в а н и я .

А .  И з в л е к и т е  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в к у  и з  к о ­
р о б к и .

Б .  В с к р о й т е  у п а к о в к у  и  о с т о р о ж н о  и з в л е ­

к и т е  у п а к о в о ч н у ю  т р у б к у  с  с и с т е м о й  с т е н ­

т и р о в а н и я  и  к ю в е т у  с  п р о м ы в о ч н о й  и г л о й  

и  т р у б к о й  и н т р о д ь ю с е р а .

В .  У д е р ж и в а я  у п а к о в о ч н у ю  т р у б к у  в о д н о й  

р у к е ,  в т о р о й  р у к о й  о с т о р о ж н о  в о з ь м и т е с ь  

з а  а д а п т е р  и  а к к у р а т н о  и з в л е к и т е  с и с т е м у  
с т е н т и р о в а н и я  и з  т р у б к и .

Г .  И з в л е к и т е  и з  к ю в е т ы  т р у б к у  и н т р о д ь ­

ю с е р а ,  п р о м ы в о ч н у ю  и г л у  и  т а б л и ц у  с о о т -

2. Selection of Stent Size

a. M e a s u r e  th e  le n g t h  o f  th e  ta r g e t  l e s io n  to  

d e t e r m in e  th e  le n g t h  o f  s te n t  r e q u ir e d . S i z e  

th e  s t e n t  le n g t h  to  e x t e n d  s l i g h t ly  p r o x im a l  

a n d  d is ta l  t o  th e  l e s io n ,  t a k in g  s t e n t  fo r e ­

s h o r t e n in g  in to  a c c o u n t  (r e f e r  to  la b e l  fo r  

s t e n t  le n g t h  w h e n  f u l ly  e x p a n d e d ) .

b. T h e  a p p r o p r ia te  s t e n t  le n g t h  s h o u ld  b e  

s e l e c t e d  b a s e d  o n  c o v e r in g  th e  e n t ir e  o b ­

s t r u c te d  s e g m e n t  w i t h  a  s in g le  s te n t .  Note: 
S h o u ld  m o r e  th a n  o n e  s t e n t  b e  r e q u ir e d ,  

p la c e  th e  s t e n t  m o s t  d is t a l  f r o m  th e  p u n c tu r e  

s i t e  f ir s t ,  f o l l o w e d  b y  p la c e m e n t  o f  th e  p r o x ­
im a l  s t e n t  in  ta n d e m .

c. M e a s u r e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  r e f e r e n c e  

v e s s e l  t o  d e t e r m in e  th e  a p p r o p r ia te  s i z e  
s te n t  s y s t e m .

3. Preparation of Stent System a. Remove 
the inner package from the box.

O p e n  th e  in n e r  p a c k a g e  a n d  c a r e f u l ly  e x ­
tr a c t  th e  p a c k a g in g  t u b e  w i t h  th e  s t e n t  s y s ­

t e m  a n d  th e  p a c k a g in g  tr a y  c o n t a in in g  f lu s h ­
in g  n e e d le  a n d  in tr o d u c e r  tu b e .

c. H o ld  th e  p a c k a g in g  tu b e  in  o n e  h a n d .  

W it h  th e  o th e r  h a n d , g e n t l y  g r a s p  th e  h u b  

a n d  c a r e f u l ly  r e m o v e  th e  s t e n t  s y s t e m  fr o m  
th e  tu b e .

d. R e m o v e  th e  in tr o d u c e r  tu b e , f lu s h in g  

n e e d le  a n d  c o m p l ia n c e  c h a r t  f r o m  th e  tray;
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в е т с т в и я , a  з а т е м  у т и л и з и р у й т е  к ю в е т у  и  
у п а к о в о ч н у ю  т р у б к у .

Д .  У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  о п л е т к а  с т е н т а  

п л о т н о  п р и л е г а е т  к  б а л л о н у . З а п р е щ а е т с я  

п о в т о р н о  п о з и ц и о н и р о в а т ь  с т е н т  и л и  з а ­
к р е п л я т ь  к  б а л л о н у .

Е .  П о д с о е д и н и т е  ш п р и ц  с о  с т е р и л ь н ы м  г е ­

п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  и л и  

а н а л о г и ч н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м  к  

п р о м ы в о ч н о й  и г л е .  У д а л и т е  з а щ и т н у ю  

о б о л о ч к у  с  п р о м ы в о ч н о й  и г л ы , в с т а в ь т е  

и г л у  в  н а к о н е ч н и к  к а т е т е р а  и  п р о м о й т е  к а ­
н а л  п р о в о д н и к а .

П р е д у п р е я е д е н и е .  И з б е г а й т е  м а н и п у л я ц и й  

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

в о д н и к а ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  и з м е н и т ь  р а с ­

п о л о ж е н и е  с т е н т а  о т н о с и т е л ь н о  б а л л о н а .

Ж .  П о д с о е д и н и т е  т р е х х о д о в о й  з а п о р н ы й  

к р а н  к  п о р т у  д л я  н а п о л н е н и я  к а т е т е р а .

3 .  У д а л и т е  в о з д у х  и з  ч а с т и ч н о  з а п о л н е н н о ­

г о  ш п р и ц а  и  п о д с о е д и н и т е  ш п р и ц  к  з а п о р ­
н о м у  к р а н у .

И .  О т к р о й т е  к р а н  и  с о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь ­
н о е  д а в л е н и е .

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

к о н е ц  к а т е т е р а  в е р т и к а л ь н о , т а к  ч т о б ы  

н а к о н е ч н и к  б а л л о н а  б ы л  о б р а щ е н  в н и з .

Л .  П о д д е р ж и в а я  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  

з а к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н , п о в е р н у в  е г о  в 

с т о р о н у  п о р т а  д л я  н а п о л н е н и я .

М .  О т с о е д и н и т е  ш п р и ц .

Н .  Д л я  т о г о  ч т о б ы  г а р а н т и р о в а н н о  у д а л и т ь  

в о з д у х  и з  б а л л о н а  и  к а н а л а  д л я  н а п о л н е ­
н и я , п о в т о р и т е  ш а г и  3  —  М .

O .  З а п о л н и т е  н а п о л н я ю щ е е  у с т р о й с т в о  

р а з в е д е н н ы м  к о н т р а с т н ы м  в е щ е с т в о м .

П .  В ы т е с н и т е  в о з д у х  и з  н а п о л н я ю щ е г о  

у с т р о й с т в а  и  п о д с о е д и н и т е  у с т р о й с т в о  к  

з а п о р н о м у  к р а н у , п о д с о е д и н е н н о м у  к п о р ­
т у  д л я  н а п о л н е н и я  к а т е т е р а .  

П р е д у п р е ж д е н и е .  Н е и о н н ы е  к о н т р а с т н ы е  

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

с т в а  и о н н о г о  т и п а ,  ч т о  п р и в о д и т  к у в е л и ­

ч е н и ю  в р е м е н и  н а п о л н е н и я /о т к а ч к и  п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  и о н н ы х  к о н т р а с т н ы х  в е ­
щ е с т в .

P .  О т к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н , п о в е р н у в  е г о  в 

с т о р о н у  к а т е т е р а . К а н а л  д л я  н а п о л н е н и я  и  

б а л л о н  м е д л е н н о  з а п о л н я т с я  р а з б а в л е н н ы м  

р а с т в о р о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а .

d is c a r d  th e  tr a y  a n d  p a c k a g in g  tu b e .

e .  I n s p e c t  th e  c r im p e d  s t e n t  fo r  a d h e r e n c e  to  

th e  b a l lo o n .  D o  n o t  r e p o s i t io n  th e  s t e n t  o r  
h a n d  c r im p .

f. A t t a c h  a  s y r in g e  f i l l e d  w i t h  s t e r i le  h e p a ­

r in iz e d  s a l in e  o r  s im i la r  i s o t o n ic  s o lu t io n  to  

th e  f lu s h in g  n e e d le .  R e m o v e  th e  p r o t e c t io n  

s h e a th  f r o m  th e  f lu s h in g  n e e d le ,  in s e r t  th e  

n e e d le  in to  th e  t ip  o f  th e  c a th e te r  a n d  f lu s h  
th e  g u id e  w ir e  lu m e n .

Caution: A v o i d  m a n ip u la t io n  o f  s t e n t  d u r ­

in g  f lu s h in g  o f  g u id e w ir e  lu m e n ,  a s  th is  m a y  

d is r u p t  th e  p la c e m e n t  o f  th e  s te n t  o n  th e  b a l ­
lo o n .

g .  A t t a c h  a  t h r e e - w a y  s t o p c o c k  to  th e  c a t h e ­
t e r ’s  in f la t io n  p o r t .

h. P u r g e  th e  a ir  f r o m  a  p a r t ia l ly  f i l l e d  s y ­

r in g e  a n d  c o n n e c t  th e  s y r in g e  to  th e  s t o p ­
c o c k .

i. O p e n  th e  s t o p c o c k  a n d  in d u c e  n e g a t iv e  
p r e s s u r e .

j. H o ld  th e  s y r in g e  a n d  p r o x im a l  e n d  o f  th e  

c a th e te r  v e r t i c a l ly  w it h  th e  b a l lo o n  t ip  p o in t ­
in g  d o w n .

k. W h i l e  m a in t a in in g  th e  n e g a t iv e  p r e s s u r e ,  

c l o s e  th e  s t o p c o c k  to  th e  in f la t io n  p o r t .
l .  R e m o v e  th e  s y r in g e .

m. T o  e n s u r e  a l l  a ir  is  r e m o v e d  f r o m  th e  

b a l lo o n  a n d  in f la t io n  lu m e n ,  r e p e a t  s t e p s  h-1.

n. P r e p a r e  a n  in f la t io n  d e v i c e  w i t h  d i lu t e d  
c o n tr a s t  m e d iu m .

0. P u r g e  th e  a ir  f r o m  th e  in f la t io n  d e v ic e  

a n d  c o n n e c t  th e  in f la t io n  d e v i c e  to  th e  s t o p ­

c o c k  th a t  i s  c o n n e c t e d  to  th e  c a th e te r  in f la ­
t io n  p o r t .

Caution: N o n - i o n i c  c o n tr a s t  m e d iu m  h a s  

h ig h e r  v i s c o s i t y  a n d  p r e c ip i t a t io n  l e v e l s  

th a n  d o e s  th e  i o n i c  t y p e ,  w h ic h  m a y  p r o lo n g  

in f la t io n /d e f la t io n  t im e s ,  

p. O p e n  th e  s t o p c o c k  to  th e  c a th e te r , th e  in ­

f la t io n  lu m e n  a n d  th e  b a l lo o n  w i l l  s l o w l y  b e  

f i l l e d  w i t h  d i lu t e d  c o n tr a s t  m e d iu m .
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Предупреиедение. В  э т о  в р е м я  с о з д а в а т ь  в  

б а л л о н е  п о л о ж и т е л ь н о е  и л и  о т р и ц а т е л ь н о е  
д а в л е н и е  з а п р е щ а е т с я .

Примечание. П о с л е  п о д г о т о в к и  к а т е т е р  

м о ж н о  д е р ж а т ь  в  с в е р н у т о м  с о с т о я н и и .  

Д л я  э т о г о  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  з а ж и м  

а д а п т е р а , в  к о т о р о м  к р е п и т с я  п р о к с и м а л ь ­
н ы й  с т е р ж е н ь .

Предупреждение. Н е л ь з я  з а ж и м а т ь  д и ­
с т а л ь н у ю  ч а с т ь  к а т е т е р а .

4. Введение проводника через интродь- 
юсер (CSI) и проводниковый катетер 
(GC).

Caution: D o  n o t  a p p ly  n e g a t iv e  o r  p o s i t i v e  
p r e s s u r e  to  th e  b a l lo o n  a t  th is  t im e .

Note: A f t e r  p r e p p in g ,  th e  c a th e te r  c a n  b e  

k e p t  in  a  c o i l e d  c o n f ig u r a t io n  b y  lo o p i n g  th e  

c a th e te r  a n d  in s e r t in g  th e  p r o x im a l  s h a f t  in ­
to  th e  h u b  c l ip .

Caution: D o  n o t  c l ip  th e  d is ta l  s e c t io n  o f  
th e  c a th e te r .

A .  Н е о б х о д и м о  в ы п о л н и т ь  п р о ц е д у р у  

т р а н с ф е м о р а л ь н о г о  д о с т у п а  с о г л а с н о  с т а н ­

д а р т н о й  м е т о д и к е .  В  н е к о т о р ы х  с л у ч а я х  

и з - з а  о с о б о г о  а н а т о м и ч е с к о г о  с т р о е н и я  

м о ж е т  п р и м е н я т ь с я  п р о ц е д у р а  б р а х и а л ь н о ­

г о  д о с т у п а .  П о л у ч и т е  д о с т у п  в н у ж н о м  м е ­

с т е ,  и с п о л ь з у я  и н т р о д ь ю с е р  т р е б у е м о г о  

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

Предупреждение. П р и  и м п л а н т а ц и и  в с е ­

г д а  и с п о л ь з у й т е  и н т р о д ь ю с е р  и л и  п р о в о д ­

н и к о в ы й  к а т е т е р  C o r d is ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  

м е с т о  п р о к о л а  и  и з б е ж а т ь  с м е щ е н и я  с т е н т а  
с  б а л л о н а .

Б. П о д г о т о в ь т е  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р ,  
у к а з а н н ы й  н а  я р л ы к е .

В. П о д с о е д и н и т е  г е м о с т а т и ч е с к о е  у с т р о й ­

с т в о  т и п а  T u o h y - B o r s t  к  п р о в о д н и к о в о м у  
к а т е т е р у .

Г. П е р е д  п р и м е н е н и е м  п р о м о й т е  к а н а л  

п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а  г е п а р и н и з и р о ­

в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

Д .  В в е д и т е  и н т р о д ь ю с е р  и  п р о в о д н и к о в ы й  

к а т е т е р  в  с о с у д  с  п о м о щ ь ю  п р е д п о ч т и ­

т е л ь н о й  м е т о д и к и  с о с у д и с т о г о  д о с т у п а .

Е .  В в е д и т е  п р о в о д н и к .  П е р е м е с т и т е  п р о ­

в о д н и к  в  п о р а ж е н н ы й  у ч а с т о к  с о с у д а .  

У п л о т н и т е  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  н а  

п р о в о д н и к е .  Д о с т у п  к  п о р а ж е н н о м у  у ч а с т ­

к у  к о н т р о л и р у е т с я  с  п о м о щ ь ю  п р о в о д н и к а  

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

Предупреждение. В о  и з б е ж а н и е  к р о в о т е ­

ч е н и я , р а с с л о е н и я  и л и  п р и ч и н е н и я  н е п р и ­

я т н ы х  о щ у щ е н и й  п а ц и е н т у  п р о д в и г а т ь  

п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  и  п р о в о д н и к  с л е ­
д у е т  с  о с т о р о ж н о с т ь ю .

4. Insertion of Guidewire Through Cathe­
ter Sheath Introducer (CSI) and Guiding 
Catheter (GC)

a. A c c e s s  s h o u ld  b e  o b t a in e d  in  s ta n d a r d  

f a s h io n  th r o u g h  th e  f e m o r a l  a p p r o a c h . T h e  

b r a c h ia l  r o u te  m a y  b e  u s e d  in  c a s e s  w h e r e  

th e  a n a t o m y  d ic t a t e s  th is .  G a in  a c c e s s  a t  th e  

a p p r o p r ia te  s i t e  u t i l i z i n g  th e  C S I  o f  t h e  a p ­

p r o p r ia te  s i z e  a l l o w i n g  f o r  la te r  G C  in tr o ­
d u c t io n .

C a u t i o n :  A l w a y s  u s e  a  C o r d is  C S I  o r  C o r d ­

i s  G C  f o r  th e  im p la n t  p r o c e d u r e  to  p r o te c t  

th e  p u n c tu r e  s i t e  a n d  to  a v o id  d i s lo d g in g  th e  
s t e n t  f r o m  th e  b a l lo o n .

b .  P r e p a r e  th e  g u id in g  c a th e te r  r e c o m m e n d ­
e d  o n  th e  la b e l .

c .  C o n n e c t  a  T u o h y - B o r s t  t y p e  h e m o s t a s i s  

d e v ic e  to  th e  g u id in g  c a th e te r .

d. P r io r  to  u s e ,  f lu s h  th e  g u id in g  c a th e te r  

lu m e n  w i t h  a  h e p a r in iz e d  s a l in e  s o lu t io n .

e .  I n tr o d u c e  th e  C S I  a n d  g u id in g  c a th e te r  

in t o  th e  v a s c u la Щ r e  u s i n g  th e  in tr o d u c t io n  
t e c h n iq u e  o f  c h o ic e .

f. I n tr o d u c e  t h e  g u id e w ir e .  A d v a n c e  th e  

g u id e w ir e  a c r o s s  th e  ta r g e t  l e s io n .  C l o s e  th e  

h e m o s t a s i s  v a l v e  a r o u n d  th e  g u id e w ir e .  

M a in ta in  l e s io n  a c c e s s  w i t h  th e  g u id e w ir e  

a c r o s s  th e  l e s i o n  a n d  w i t h  th e  G C  p o s i t io n e d  
n e a r  th e  ta r g e t  l e s io n .

Caution: U s e  c a r e  d u r in g  a d v a n c e m e n t  o f  

th e  g u id in g  c a t h e t e r  a n d  g u id e w ir e  to  p r e ­

v e n t  b l e e d in g ,  d i s s e c t i o n  o r  p a t ie n t  d i s c o m ­
fo r t .
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Примечание. Соответствующий диаметр 
проводника указан на ярлыке. 
Примечание. Если лечащий врач сочтет 
необходимой предварительную дилатацию, 
можно использовать стандартную методи­
ку РТА.
Предупреждение. В случае использования 
техники РТА во избежание кровотечения, 
расслоения или причинения неприятных 
ощущений пациенту избегайте чрезмерно­
го расщирения баллона.

5. Введение системы стентирования.

A. Введите систему стентирования на про­
водник. Система введения и установки 
устроена по принципу быстрой замены. Во 
время введения проводник выйдет из си­
стемы стентирования в выходном порте 
проводника. Введите кончик системы стен­
тирования в гемостатическое устройство 
проводникового катетера.
Б. Откройте гемостатический клапан как 
можно шире и осторожно перемещайте си­
стему стентирования вдоль проводника до 
тех пор, пока баллонная часть системы 
стентирования не будет полностью введена 
в проводниковый катетер. Проведите 
наблюдение и убедитееь в том, что по бал­
лону идет обратный ток. Отрегулируйте 
гемостатический клапан для поддержания 
хорощего уплотнения.
B. Перемещайте систему стентирования до 
тех пор, пока выходной порт проводника 
не пройдет через гемостатический клапан. 
Снова отрегулируйте гемостатический 
клапан, чтобы обеспечить хорощее уплот­
нение. Продолжайте подавать систему 
стентирования по проводнику к концу про­
водникового катетера, поддерживая поло­
жение проводника на пораженном участке. 
Предупреяедение. В случае, когда баллон­
ная часть системы стентирования и про­
водниковый катетер плотно подогнаны 
друг к другу, плохое уплотнение гемоста­
тического клапана вокруг системы стенти­
рования во время введения и подачи си­
стемы может привести к попаданию и под­
сасыванию воздз^а.
Примечание. Если вместо проводникового 
катетера используется длинный интродь- 
юсер, используйте интродьюсер указанно-

Note: Compatible guidewire diameter is 
listed on the label.
Note: If the physician determines that predi­
latation is necessary, standard PTA tech­
niques may be used.
Caution: If PTA technique is used, avoid 
over expansion of the balloon to prevent 
bleeding, dissection or patient discomfort.

5. Introduction of Stent System

a. Backload the stent system onto the 
guidewire. The delivery system has a rapid 
exchange design. During backloading, the 
guidewire will exit the stent system at the 
guidewire exit port. Advance the tip of the 
stent system to the hemostasis device of the 
guiding catheter.
b. Open the hemostasis valve as wide as 
possible and carefully advance the stent sys­
tem over the guidewire until the balloon 
section of the stent system is completely 
introduced into the guiding catheter. Look 
for and confirm back flow over the balloon. 
Adjust the hemostasis valve to maintain a 
snug seal.
c. Advance the stent system until the guide- 
wire exit port has passed the hemostasis 
valve. Again adjust the hemostasis valve to 
maintain a snug seal. Continue to advance 
the stent system over the guidewire to the 
end of the guiding catheter, while maintain­
ing guidewire position across the lesion. 
Caution: When there is a tight fit between 
the balloon section of the stent system and 
the guiding catheter, a failure to maintain a 
snug seal of the hemostasis valve over the 
stent system during stent system insertion 
and advancement, could result in air intro­
duction and air entrainment. Note: In case a 
long CSI is used instead of a GC, use the 
CSI size recommended on the label; insert 
the stainless steel introducer tube included 
in the packaging through the hemostasis 
valve of the CSI. This tube facilitates intro­
duction of the stent/balloon assembly into 
the CSI and prevents the hemostasis valve 
from potentially damaging or stripping the
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го на ярлыке размера. Введите входящую в stent from the balloon. Remove the intro- 
комплект поставки трубку интродьюсера ducer tube when the stent/balloon assembly 
из нержавеющей стали через гемостатиче- has completely passed the valve (i.e has 
СКИИ клапан интродьюсера. Эта трубка об- advanced to the body of the CSI). 
легчает введение сборки стента/баллона 
в интродьюсер и защищает от возможного 
повреждения или выталкивания стента с 
баллона гемостатическим клапаном. После 
того как сборка стента/баллона полностью 
пройдет клапан (то есть войдет в тело ин­
тродьюсера), удалите трубку интродьюсе­
ра.

6 . Раскрытие стента.

А. Неподвижно удерживая проводниковый 
катетер и используя флюороскопический 
контроль, наблюдайте за прохождением 
системы стентирования через проводнико­
вый катетер вдоль проводника к поражен­
ному участку сосуда. Осторожно проведи­
те стент через пораженный участок. 
Предупреждение. Если при подаче или из­
влечении системы стентирования ввод зна­
чительно затруднен, приостановите движе­
ние и определите причину до возобновле­
ния процедуры. Если выяснить причину 
невозможно, закрепите систему стентиро­
вания на проводниковом катетере, а затем 
извлеките проводниковый катетер и систе­
му стентирования как единое целое.
Б. Под флюороскопическим контролем 
правильно расположите стент в поражен­
ном участке, используя для ориентирова­
ния полоски-маркеры баллона и рентгено- 
контрастность стента. Во время позицио­
нирования следите за тем, чтобы стент по- 
прежнему находился посередине между 
полосками-маркерами баллона и не сме­
щался.
В. Перед раскрытием стента убедитесь в 
том, что стент и баллон полностью вышли 
из проводникового катетера. 
Предупреждение. Во избежание смещения 
установленного стента никогда не пода­
вайте проводниковый катетер за его преде­
лы.
Предупреждение. Избегайте переуплотне­
ния гемостатического клапана: это может 
препятствовать току контрастного веще­
ства внутрь баллона и наружу, что приве-

6. Stent Deployment

а. Keeping the GC immobile, observe 
fluoroscopically as the stent system is ad­
vanced through the GC over the guidewire 
to the target lesion. Carefully cross the le­
sion with the stent. Caution: If strong re­
sistance is met during advancement or with­
drawal of the stent system, discontinue 
movement and determine the cause of re­
sistance before proceeding. If the cause of 
resistance cannot be determined, secure the 
stent system to the GC; then remove the GC 
and stent system as a single unit.
b. Under fluoroscopy, use the balloon mark­
er bands and the radiopaque stent to proper­
ly position the stent within the lesion. Dur­
ing positioning, verify that the stent is still 
centered within the balloon marker bands 
and has not dislodged.
c. Prior to stent expansion, ensure that stent 
and balloon are completely exposed from 
the GC. Caution: Never advance the GC 
over an exposed stent to avoid dislodging 
the stent. Caution: Avoid over tightening of 
the hemostasis valve since this may restrict 
the flow of contrast media into and out of 
the balloon, thereby prolonging infla- 
tion/deflation times.
d. Using the inflation device, steadily inflate 
the balloon under fluoroscopy to the nomi­
nal pressure recommended on the label and 
compliance chart. Expand the diameter of 
the stent to the diameter of the reference 
vessel.
Note: Consult the compliance chart for the 
expanded stent inner diameter at various
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дет к увеличению времени 
наполнения/откачки.
Г. Используя соответствующее устройство, 
непрерывно наполняйте баллон под флюо- 
роскопическим контролем до номинально­
го давления, указанного на ярлыке и в таб­
лице соответствия. Увеличьте диаметр 
стента до диаметра референсного сосуда. 
Примечание. Внутренний диаметр расши­
ренного стента при различных давлениях 
заполнения 3/казан в таблице соответствий. 
Предуиреиодение. Не превышайте расчет­
ное давление разрыва, указанное на ярлыке 
и в таблице соответствия.
Примечание. Ни в коем случае не исполь- 
з)ште для наполнения баллона воздух или 
любой другой газ.
Примечание. Всегда оставляйте провод­
ник и/или систему стентирования на пора­
женном участке до завершения процедуры 
раскрытия и проведения процедуры извле­
чения.

inflation pressures.
Caution: Do not exceed the rated burst 
pressure shown on the label and compliance 
chart.
Note; Never use air or any gaseous medium 
to inflate the balloon.
Note: It is strongly recommended that the 
guidewire, the stent system, or both, remain 
across the lesion until the deployment pro­
cedure is completed.

7. Извлечение системы введения и 
установки стента.

A. После установки стента под флюоро- 
скопическим контролем откачайте содер­
жимое баллона, обеспечивая отрицатель­
ное давление в наполняющем устройстве в 
течение времени, достаточного для того, 
чтобы содержимое баллона было полно­
стью откачано перед извлечением.
Б. По-прежнему прилагая к баллону отри­
цательное давление, немного приоткройте 
гемостатический клапан и осторожно из­
влеките баллон из стента. При извлечении 
баллона используйте флюороскопический 
контроль, чтобы отследить отделение бал­
лона от стента.
B. Откройте гемостатический клапан как 
можно шире и осторожно извлеките и уда­
лите систему введения и установки из про­
водникового катетера, удерживая провод­
ник на месте.
Г. Отрегулируйте гемостатический клапан 
так, чтобы поддерживалось хорошее 
уплотнение вокруг проводника.
Д. После установки стента выполните ан­
гиографию. Получив удовлетворительную 
ангиограмму после установки стента, из-

7. Delivery System Withdrawal

a. After deploying the stent, while observing 
under fluoroscopy deflate the balloon by 
pulling negative pressure with the inflation 
device, allowing adequate time for the bal­
loon to fully deflate prior to removal.
b. While maintaining negative pressure on 
the balloon, slightly open the hemostasis 
valve and carefully withdraw the balloon 
from the stent. Observe removal of the bal­
loon under fluoroscopy to ensure that the 
balloon disengages from the stent.
c. Open the hemostasis valve as wide as 
possible and carefully withdraw and remove 
the delivery system from the GC while 
keeping the guidewire in place.
d. Close the hemostasis valve to maintain a 
snug seal around the guidewire.
e. A post-stent angiogram should be ob­
tained. After a satisfactory post-stent angio­
gram is obtained, remove the guiding cathe­
ter and the guidewire and finally the CSI 
from the body. Discard the devices.
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влеките проводниковый катетер и провод­
ник, а затем и интродьюсер из тела пациен­
та. Утилизируйте устройетва.

Примечание. Упаковочные материалы необ­
ходимо утилизировать согласно действующим 
промышленным стандартам. Использованные 
устройства утилизируются в соответствии с 
правилами, принятыми в медицинском учре­
ждении.

Note: Packaging disposal can be handled 
per normal industrial standard. The used 
devices shall be handled according to hospi­
tal procedures.

СОВМЕСТИМОСТЬ C MPT

M agnetic  R e so n a n c e  Im aging  (MRI) C om p atib ility

Магнитно-резонансная томография (MPT); 
Доклинические исследования показали, что 
периферический стент Cordis PALMAZ 
BLUE безопасен при выполнении процеду­
ры МРТ с напряженностью магнитного по­
ля до 3 Тл, при максимальным градиенте 
поля 5 Тл/м и максимальном усредненном 
значении удельного коэффициента погло­
щения телом пациента (SAR) 4 Вт/кг за 15 
минут МРТ-сканирования. Была подтвер­
ждена безопасность как индивидуальных 
стентов, так и комбинации из двух стентов, 
перекрывающихся на 4 мм. В указанных 
условиях проведения МРТ периферический 
стент PALMAZ BLUE не должен мигриро­
вать. МРТ с применением полей напряжен­
ностью 3 Тл или менее можно выполнять 
сразу после имплантации стента. Доклини­
ческие исследования возможности смеще­
ния стента в поле напряженностью более 3 
Тл не проводились. В рассматриваемых до­
клинических исследованиях температура 
стентов повышалась менее чем на 1,0 °С 
при максимальном усредненном значении 
удельного коэффициента поглощения телом 
пациента (SAR) 4 Вт/кг за 15 минут. Эф­
фект нагревания при проведении МРТ для 
устройств с разорванными подпорками не­
известен. При сканировании участка, на ко­
тором установлен стент или который рас­
положен в непосредственной близости от 
него, качество изображения МРТ может 
>эсудшиться. Рекомендуется
оптимизировать параметры МРТ- 
изображения.

Magnetic Resonance Imaging (MRI): Through 
non-clinical testing, the Cordis PALMAZ 
BLUE Peripheral Stent has been shown to be 
MRI conditional, when tested either individu­
ally or in combination of 2  stents with an over­
lap of 4 mm, at field strengths of 3.0 Tesla or 
less, a maximum gradient of 5 T/m, and a max­
imum whole body averaged specifie absorption 
rate (SAR) of 4 W/Kg for 15 minutes of MRI. 
The PALMAZ BLUE Peripheral Stent should 
not migrate in this MRI environment. MRI at 3 
Tesla or less may be performed immediately 
following the implantation of the stent. Non- 
clinical testing has not been performed to rule 
out the possibility of stent migration at field 
strengths higher than 3 Tesla. In this non- 
clinical testing, the stents produced a tempera­
ture rise of less than 1.0°C at a maximum 
whole body averaged specific absorption rate 
(SAR) of 4 W/Kg for 15 minutes of MRI. The 
effect of heating in the MRI environment for 
fractured struts is not known. MR image quali­
ty may be compromised if the area of interest 
is in the exact same area or relatively close to 
the position of the stent. Optimization of MR 
imaging parameters is recommended.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARMNGS
Данное устройство должно устанавливаться 
врачами, владеющими интервенционными 
методиками и процедурами стентирования.
• До и во время процедуры по мере необхо­
димости проводится антитромбоцитарная 
(антиагрегантная) и противосвертывающая 
терапия. После операции терапия должна 
продолжаться в течение периода, определя­
емого лечащим врачом.
• Если у пациента наблюдаются нескоррек­
тированные нарущения свертываемости 
крови или имеются противопоказания к 
назначению антикоагулянтов и антитром- 
боцитарных препаратов, применение дан­
ного имплантата для него может быть про­
тивопоказано.
• Использование антацидов и/или Н2 - 
антагонистов до или непосредственно после 
установки стентов может снижать всасыва­
ние перорально принимаемых антитромбо- 
цитарных препаратов.
• Не рекомендуется устанавливать стенты 
при наличии подтвержденной беременно­
сти.
• Установка стента противопоказана паци­
ентам с поражением артерий, ведущих к 
трансплантированным почкам, а также па­
циентам, перенесшим шунтирование по­
чечной артерии.
• У пациентов с аллергическими реакциями 
на кобальто-хромовый сплав (сплав, основ­
ными компонентами которого являются ко­
бальт, хром, вольфрам и никель) возможна 
аллергическая реакция на данный имплан­
тат.
• Применение данного имплантата может 
быть противопоказано пациентам с выра­
женной кальцификацией поражений арте­
рий, чрезвычайно устойчивой к РТА.
• Следует соблюдать особую осторожность 
при выполнении стентирования у пациен­
тов с нарушением функции почек, для ко­
торых, по мнению лечащего врача, исполь­
зование контрастных веществ может быть 
небезопасным.
• Применение данного имплантата может 
быть противопоказано пациентам, у кото­
рых в области рассматриваемого поражения

The device should only be used by physicians 
who are trained in interventional techniques 
and placement of stents.
• Before and during the procedure, appropriate 
antiplatelet and anticoagulant therapy must be 
provided to the patient as needed. The therapy 
should be continued after the procedure for a 
period of time as determined by the physician.
• Patients with uncorrected bleeding disorders 
or patients who cannot receive anticoagulation 
or antiplatelet aggregation therapy may not be 
suitable for this implant.

• In patients requiring the use of antacids 
and/or H2  antagonists before or immediately 
after stent placement, oral absorption of an­
tiplatelet agents may be adversely affected.
• It is recommended that stents not be implant­
ed in patients with confirmed pregnancies.
• Patients with lesions in arteries to transplant­
ed or bypassed kidneys are not suitable candi­
dates for stent implantation.
• Patients with allergic reactions to a cobalt- 
chromium alloy, whose main constituents are 
cobalt, chromium, tungsten, and nickel, may 
suffer an allergic response to this implant.

• Patients with highly calcified arterial lesions 
highly resistant to PTA may not be suitable for 
this implant.

• Caution should be taken with patients with 
poor renal function who, in the physician’s 
opinion, may be at risk for a contrast medium 
reaction.

• Patients whose target lesion contains a 
large amount of acute or subacute thrombus 
may not be suitable for this implant.
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наблюдается выраженный острый или по­
дострый процесс тромбообразования вокруг 
бляшки.
• Применение данного имплантата может 
быть противопоказано пациентам с перфо­
рацией сосуда, подтверждающейся выхо­
дом контрастного вещества за пределы со­
судистого русла.
• Не использовать, если внутренняя упаков­
ка открыта или повреждена.
• Не используйте и не пытайтесь распря­
мить катетер, если стержень загнут и пере­
кручен: существует вероятность разламы­
вания стержня. В этом случае необходимо 
подготовить новую систему стентирования.
• Для заполнения баллона используйте 
только рекомендованную среду (смесь кон­
трастного вещества с изотоническим рас­
твором хлорида натрия в пропорции 1 :1 ). 
Ни в коем случае не наполняйте баллон 
воздухом или любым другим газом.
• Не используйте контрастные вещества 
«Этиодол» (Ethiodol) и «Липиодол» (Lip- 
iodol).
• Предохраняйте продукт от воздействия 
органических растворителей (например, 
спирта).
• Воздействие температуры выше 54 °С (130 
°F) может повредить катетер.
• При установке стентов в почечные арте­
рии соблюдайте особую осторожность для 
предотвращения дистальной эмболизации 
частицами бляшки, тканей, холестерина или 
тромбов. Следует рассмотреть возможность 
применения устройства защиты от дисталь­
ной эмболизации.
• Необходимо правильно определять размер 
сосуда. Для того чтобы снизить риск ми­
грации стента из места имплантации в связи 
с неполным раскрытием и вероятность по­
вреждения сосуда вследствие чрезмерного 
расширения стента, следует выбирать стент, 
диаметр которого в раскрытом виде при­
близительно соответствует диаметру сосу­
да, измеренному непосредственно дисталь­
но по отношению к стенозу. Перерастяже- 
ние артерии может стать причиной ее раз­
рыва и угрожающих жизни кровотечений.
• Полностью установленный стент нельзя 
переустанавливать.
• Установка стента может привести к тром-

• Patients with а perforated vessel evidenced 
by extravasation of contrast media may not be 
suitable for this implant.

• Do not use if the inner package is opened or 
damaged.
• Do not use, or attempt to straighten, a cathe­
ter if the shaft has become bent or kinked as 
this may result in shaft breakage. Instead, pre­
pare a new stent system.
• Use only the recommended balloon inflation 
medium (a 50/50 mixture by volume of con­
trast medium and normal saline). Never use air 
or any gaseous medium to inflate the balloon.
• Do not use Ethiodol or Lipiodol contrast me­
dium.
• Do not expose the product to organic solvents 
(e.g. alcohol).
• Exposure to temperatures above 54°C 
(130°F) may damage the catheter.
• When stenting renal arteries, exercise great 
care to reduce the risk of distal embolization of 
tissue, atherosclerotic and thrombotic material 
or cholesterol. Use of a distal embolization 
protection device could be considered.
• Appropriate sizing of the vessel is required. 
The expanded stent diameter should approxi­
mate the diameter of the vessel just distal to the 
stenosis to reduce the possibility of stent mi­
gration from the implantation site due to under­
expansion and the potential for vessel damage 
due to over-expansion. Overstretching of the 
artery may result in rupture and life threatening 
bleeding.
• Once deployed, the stent cannot be reposi­
tioned.
• The stent may cause stent thrombosis and dis­
tal embolization. In the event of thrombosis, 
thrombolysis and PTA should be attempted at 
the physician’s discretion.
• Long-term outcome following repeat dilata­
tion of endothelialized stents is unknown at 
present.
• Maintain a snug seal with the hemostasis 
valve over the balloon catheter during ad­
vancement to prevent introduction of air into 
the sheath or guiding catheter. A tight fit be-
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бозу и эмболизации дистально расположен­
ных сосудов. При развитии тромбоза пока­
зано проведение тромболизиса и РТА по 
решению лечащего врача.
• На данный момент о результатах длитель­
ного наблюдения за больными после по­
вторной дилатации эндотелизированных 
стентов не известно.
• Во избежание попадания воздуха в интро- 
дьюсер или проводниковый катетер создай­
те хорошее уплотнение гемостатичеекого 
клапана вокруг катетера для баллонной ди­
латации во время продвижения. Плотная 
пригонка баллонной части дилатационного 
катетера и интродьюсера или проводнико­
вого катетера может привести к попаданию 
и подсасыванию внутрь воздуха во время 
продвижения дилатационного катетера по 
интродьюсеру или проводниковому катете­
ру. Установка стентов на участках бифур­
кации может в будущем затруднить выпол­
нение диагностических или терапевтиче­
ских процедур.
• Исследования безопасноети и эффектив­
ности данного продукта при лечении атеро­
склероза бедренной артерии не проводи­
лись.
• Стенты следует устанавливать так, чтобы 
они не перекрывали доступ к жизненно 
важным боковым ветвям сосудов.

tween the balloon section of the balloon cathe­
ter and the sheath or guiding catheter may 
cause a risk for introduction of air and air en­
trainment during advancement of the balloon 
catheter through the sheath or guiding catheter.
• Stenting across a bifurcation could comprise 
future diagnostic or therapeutic procedures.
• The safety and efficacy of this product has 
not been established for use in patients for 
treatment of atherosclerotic disease of the fem­
oral artery.
• Avoid stent placement that would obstruct 
access to a vital side branch.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
He рекомендуется использовать данный 
продукт для выполнения каких- либо проце­
дур, кроме указанных в данной инструкции.
• Только для одноразового использования. 
Запрещается повторно стерилизовать, под­
вергать повторной обработке или повторно 
использовать. Повторное использование из­
делия после обработки и (или) повторной 
стерилизации может привести к нарушению 
его целостности и ненадлежащему функци­
онированию, а также к утрате важных мар­
кировок и информации для использования, 
что ставит под угрозу безопасность пациен­
та.
• Хранить в темном, сухом, прохладном ме­
сте.
• Продукт необходимо использовать до ис-

The use of this produet for procedures other 
than those indicated in these instructions is not 
recommended.
• This product is designed and intended for 
single use. It is not designed
to undergo reprocessing and re-sterilization
after initial use. Reuse of this
product, including after reprocessing and/or
re-sterilization, may cause a loss
of structural integrity which could lead to a
failure of the device to perform
as intended and may lead to a loss of critical
labeling/use information all of
which present a potential risk to patient safety.
• Store in a cool, dark and dry place.
• Use the product prior to the “Use By” date 
specified on the package.
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течения срока годности, указанного на упа­
ковке.
• Минимальный размер по французской 
шкале для оболочки- интродьюсера (CSI) 
или проводникового катетера (GC) Cordis 
указан на ярлыке продукта. Не пытайтесь 
пропускать систему стентирования через 
интродьюсер или проводниковый катетер 
Cordis, размер которого меньше указанного 
на ярлыке. Использование вспомогательного 
устройства меньшего размера может приве­
сти к попаданию воздуха в данное устрой­
ство во время проведения стента. Этот воз­
дух невозможно удалить аспирацией.
• Перед применением необходимо осмотреть 
продукт и убедиться в его целостности и ра­
ботоспособности.
• Перед применением необходимо убедиться 
в том, что все устройства были промыты, а 
воздух удален из системы с использованием 
стандартной методики. В противном случае 
воздух может попасть в сосудистую систе­
му.
• Следует рассмотреть возможность приме­
нения системной гепаринизации путем про­
мывки устройства стерильным гепаринизи­
рованным физиологическим раствором либо 
аналогичным изотоническим раствором.
• Перед введением рентгеноконтрастного 
вещества или дрзтой жидкости убедитесь в 
том, что из катетера и гемостатического 
устройства удален воздух.
• Не пытайтесь снять или переустановить 
стент в системе для его введения и установ­
ки.
• При повторном проведении вспомогатель­
ных инструментов через частично или пол­
ностью установленный стент соблюдайте 
особую осторожность.
• Во избежание гальванической коррозии не
располагайте рядом (с перекрытием или в 
контакте друг с другом) стенты, выполнен­
ные из различных металлов, за следующим 
исключением: стенты из кобальто­
хромового сплава, соответствующие стан­
дарту ASTM F90/ISO5832-5 (L605), совме­
стимы со стентами из нержавеющей стали 
316L и из никель-титанового сплава.
• Во время подачи системы стентирования 
при открытии и уплотнении гемостатиче­
ского клапана (если последний использует-

• The minimum French size indicated for the 
Cordis Catheter Sheath Introducer 
(CSI) or Cordis Guiding Catheter (GC) is 
printed on the package label. Do not 
attempt to pass the stent system through a 
smaller size Cordis CSI or Cordis 
GC than indicated on the label. Use of a 
smaller than indicated accessory 
device can lead to introduction of air into that 
device as the stent system is 
advanced, which may not be removed during 
air aspiration.
• Prior to use, the product should be examined 
to verify functionality and
integrity.
• Prior to use, ensure all devices have been 
flushed and air is removed from the
system according to standard medical practice. 
Failure to do so could result in 
air entering the vascular system.
• Consider the use of systemic heparinization 
by flushing the device with sterile 
heparinized saline or similar isotonic solution.
• Prior to any injection of contrast media or 
other fluid, ensure air is removed
from the access catheter and hemostasis de­
vice.
• Do not attempt to remove or readjust the 
stent on the delivery system.
• Recrossing a partially or fully deployed stent 
with adjunct devices must be
performed with extreme eaution.
• To avoid the possibility of dissimilar metal 
corrosion, do not implant stents of different 
metals in tandem where overlap or contact is 
possible, with an exception; stents made of 
cobalt-chromium alloy conforming to ASTM 
F90/ISO5832-5 (L605) are compatible with 
stents made of 316L stainless steel and nickel 
titanium alloy.
• Shaft diameter differences should be taken 
into consideration, when opening
and tightening the hemostasis valve (if used) 
during advancement of the stent 
system. It is important that the hemostasis 
valve be closed tightly enough to 
prevent blood leakage from around the shaft 
of the balloon catheter, yet not so tightly that 
it restricts guidewire movement or the flow of 
contrast into and out of the balloon.
• When catheters are in the body, they should
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ся) следует з^итывать различия в диаметре 
стержня. Важно проследить за тем, чтобы 
гемостатический клапан был закрыт доста­
точно плотно, чтобы предотвратить утечку 
крови вокруг стержня катетера, но не слиш­
ком плотно, чтобы ток контрастного веще­
ства внутрь баллона или из него либо дви­
жения проводника не были ограничены.
• После введения катетера в тело пациента 
все манипуляции должны выполняться под 
флюороскопическим контролем. Не пере­
мещайте катетер вперед или назад до тех 
пор, пока содержимое баллона не будет пол­
ностью откачано с использованием вакуума. 
Если во время манипуляций чувствуется по­
вышенное сопротивление, выясните его 
причину до возобновления процедуры.
• Для обеспечения полного расширения дав­
ление в баллоне должно быть не меньше 
номинального, указанного на ярлыке и в 
таблице соответствия.
• Не превышайте расчетное давление разры­
ва, злсазанное на ярлыке и в таблице соответ­
ствия. Это давление определяется по резуль­
татам испытаний in-vitro. Более чем в 99,9 % 
случаев (при доверительном интервале 95 
%) разрыва баллона не происходит, если 
давление не превышает расчетного давления 
разрыва. Во избежание опасного превыше­
ния давления и связанных с этим осложне­
ний используйте приборы для контроля дав­
ления.
• При наличии множественных очагов пора­
жения первым устанавливается стент на по­
раженном участке, расположенном дисталь­
но по отношению к месту прокола, и только 
после этого выполняется стентирование 
проксимального участка. Такой порядок 
стентирования устраняет необходимость 
прохождения через проксимальный стент и 
снижает риск смещения стента.
• Как и при установке любых других интра­
васкулярных имплантатов, инфицирование, 
обусловленное загрязнением стента, может в 
дальнейшем привести к тромбозу, образова­
нию псевдоаневризм и прорыву в соседние 
органы или забрюшинное пространство.
• При развитии осложнений может потребо­
ваться хирургическое удаление стента. Оно 
может выполняться с использованием стан­
дартной хирургической методики.

be manipulated only under 
fluoroscopy. Do not advance or retract the 
catheter unless the balloon is fully 
deflated under vacuum. If resistance is met 
during manipulation, determine 
the cause of the resistance before proceeding.
• To assure full expansion, inflate to at least 
the recommended nominal pressure
as shown on the label and compliance chart.
• Do not exceed the rated burst pressure rec­
ommended on the label and compliance chart. 
The rated burst pressure is based on the results 
of in-vitro testing. At least 99.9% of the bal­
loons (with a 95% confidence) will not burst 
at or below their rated burst pressure. Use of a 
pressure-monitoring device is recommended 
to prevent over pressurization and potential 
complications.
• When treating multiple lesions, the lesion 
distal to the puncture site should be initially 
stented, followed by stenting of the proximal 
lesion. Stenting in this order obviates the need 
to cross the proximal stent reducing the 
chance for stent dislodgment.
• As with any type of intravascular implant, 
infection, secondary to contamination of the 
stent, may lead to thrombosis, pseudoaneu­
rysm or rupture into a neighboring organ or 
retroperitoneum.
• In the event of complications, surgical re­
moval of the stent may be required. Standard 
surgical procedure is appropriate.
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ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включаюндие в себя любые подразумевае­
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования 
по назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни было прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением случаев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, 
приводимые в публикациях Cordis, в том 
числе в данной, предназначены исключи­
тельно для предоставления общей инфор­
мации о продукции на момент ее произ­
водства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств. 
Корпорация Cordis не несет ответственно­
сти за какие-либо прямые, случайные или 
косвенные убытки, причиненные вслед­
ствие повторного использования ее про­
дукции.

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION, STORAGE AND OPERATION
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Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче­
ских жидкостей.

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi-
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

Срок сохранения стерильности -  2 года. Sterility maintaining term - 2  years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой меди­
цинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

Изделия, имевшие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологически­
ми жидкостями), в том числе с истекшим 
сроком годности, подлежат утилизации 
и/или уничтожению согласно СанПиН 
2.1.7.2790-10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).
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ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия - однора­
зовые и не подлежат техническому об­
служиванию и ремонту.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Mi Производитель Manufacturer

iREFl Номер по каталогу Catalog Number

L O T Номер партии LOT Number

Срок годности Use~By Date
Только для одноразового ис­
пользования Do not re-use

A Внимание! Смотри инструк­
цию по применению. Caution

X Апирогенно Non-Pyrogenic

-------------------------- 3

Не допускать воздействия сол­
нечного света Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать при повре­
ждении упаковки Do not use if package is damaged.

S T E W L E i O Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide

RX Быстрая замена Rapid exchange

ШШ Проводник диаметром 0,014” 0.014” guide wire

O T W Коаксиального типа Over the Wire

f i Давление в баллоне Balloon Pressure

Z©>I Минимальный внутренний 
диаметр проводникового 
катетера

Minimum Guiding Catheter Inner Di­
ameter
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Nom.P Номинальное давление

R B P

Unexp«)ded 
Stent -̂ (||a 
Length/mm

Расчетное давление разрыва 
баллона

Nominal Pressure

Наполненный баллон 
диаметр/мм /

Длина неразвернутого 
стента/мм

Rate Burst Pressure

Inflated Balloon Diameter

Usable
Catheter
Le«gth/cm

RxOnly

Рекомендованный
интродьюсер

Применимая длина 
катетера/см

Unexpanded Stent Length / millime­
ters

Recommended Catheter Sheath In­
troducer

EC REP

C€
0086

Осторожно! В соответствии с 
федеральным законодатель­
ством США данное устройство 
может продаваться только 
врачами или по их указанию.

Usable Catheter Length / centimeters

Представитель в европейском 
сообществе
Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Caution; Federal (USA) law restricts 
this device
to sale by or on order of a physician/

Authorized Representative in the Eu- 
ropean Community _________

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Compliance with the requirements of 
the European Union (EU) Directive

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.; + 7 (495) 580 77 77;
Fax; + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению Instruction for Use 
С т е н т ы  S t e n t s

PALMAZ P er ip h era l PALMAZ P er ip h era l

ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Расширяемый баллоном стент для круп­
ных сосудов PALMAZ представляет со­
бой разрезную трубку из нержавеющей 
стали марки 316L, применяемую для 
поддержания проходимости сосудов.
Внешний диаметр стента в не обжатом 
состоянии составляет 4,5 мм; стент 
представлен в двух размерах по длине 

40 мм и 50 мм. При обжатии стента 
на баллонном катетере номинальный 
внешний диаметр стента составляет 4,0 
мм и может быть расширен до 14,0-25,0 
мм при давлении накачивания баллона 
от 1,5 до 2  атмосфер. Конечный диаметр 
раскрытого стента определяется разме­
ром полностью накачанного баллона.

Расширяемый баллоном стент для круп­
ных сосудов PALMAZ рекомендуется 
использовать с баллонным катетером 
для пластики клапанов сердца Mansfield 
диаметром 15 мм (код изделия 2614) для 
начального раскрытия стента. При об­
жатии стента на баллоне диаметром 15 
мм внешний диаметр стента составляет 
3,8 мм. При необходимости дополни­
тельного расширения стента можно ис­
пользовать баллонный катетер для пла­
стики клапанов сердца Mansfield диа­
метром 20  мм (код изделия 2616).

The PALMAZ balloon expandable Stent for 
Large Vessels is a 316L slotted stainless steel 
tube that is used to maintain patency in the 
vessels. The stent has an outside diameter of 
4.5 mm uncrimped and is available in two 
lengths, 40mm and 50mm. When crimped 
onto a balloon catheter, the stent has a nomi­
nal outside diameter of 4.0mm and can be 
expanded to between 14.0 and 25.0mm in 
diameter at a balloon inflation pressure of 1 .5  
to 2 atmospheres. The final diameter of the 
expanded stent is deteremined by the size of 
the fully inflated balloon.
The PALMAZ balloon-expandable Stent for 
Large Vessels is recommended for use with 
the Mansfield™ Valvuloplasty 15 mm Bal­
loon Catheter (Product Code 2614) for initial 
deployment of the stent. When the stent is 
crimped onto the 15mm balloon, the outside 
diameter of the stent becomes 3.8 mm. If 
further expansion of the stent is necessary, 
the Mansfield Valvuloplasty 20 mm Balloon

РАСШИРЕННЫЙ СТЕНТ

P4)14 Р5П4

Диаметр Длина Диаметр Длина
мм мм мм мм
IS 37,4 15 46,5

20 34,7 20 43,2

ЕХР̂ ШОШ STENT

Р4014 PS >14

Diameter
mm

Length mm Diameter
mm

Length mm

15 37.4 15 46.S

20 34.7 20 43.2

Раскрытый и установленный надлежа­
щим образом стент для крупных сосудов 
сжимает и прижимает атеросклеротиче­
скую бляшку к растянутым медии и ад- 
вентиции. Сетка из нержавеющей стали 
интегрируется в стенку артерии по мере 
того, как эндотелий прорастает через

After the Large Vessel stent has been ex­
panded and properly implanted, the athero­
sclerotic plaque is compressed and held 
against the stretched media and adventitia. 
The stainless steel mesh may be incorporated 
into the arterial wall as the endothelium 
bridges over the struts and completely covers 
the inner stent surface. Experimental evi­
dence has shown that similar metal mesh 
stents are completely covered with endothe­
lial cells in one week in rabbits and three 
weeks in dogs.
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каркас и полностью покрывает внутрен­
нюю поверхность стента. Эксперимен­
тальные данные показывают, что у кро­
ликов клетки эндотелия полностью по­
крывают аналогичные сетчатые стенты в 
течение одной недели, а у собак — в те­
чение трех недель.

ПОКАЗАНИЯ 

INDICATIONS FOR USE

Расширяемый баллоном стент PALMAZ 
предназначен для применения в перифе­
рических сосудах ниже дуги аорты у па­
циентов, которым показана чрескожная 
транслюминальная ангиопластика. Диа­
метр просвета всех сосудов между ме­
стом введения и областью поражения 
должен быть достаточно большим для 
приема интродьюсера с размером 12 F 
или 13 F. Если вследствие поражения 
сосуды недостаточно большие, для со­
здания просвета подходящего размера 
проводят процедуру ангиопластики. Це­
левой сосуд должен быть достаточно 
большим, чтобы вместить стент, расши­
ренный до 15 мм. Для успешной им­
плантации стента рекомендуется выпол­
нять ее под КТ-контролем, чтобы обес­
печить точное измерение проходимых 
сосудов и целевого сосуда.

The PALMAZ balloon-expandable Stent is 
indicated for use in peripheral vessels be­
low the aortic arch in patients who are ac­
ceptable candidates for percutaneous trans­
luminal angioplasty. The lumen diameter of 
all vessels between the entry site and the 
lesion site must be large enough to accept a 
12F or 13F introducer sheath. If the vessels 
are not large enough due to a lesion, an an­
gioplasty procedure must be performed to 
produce a lumen of sufficient size. The tar­
get vessel must be large enough to accom­
modate the stent expanded to 15mm. In or­
der to perform a successful stent implanta­
tion, a CT scan is recommended to ensure 
the accurate measurement of the passage 
vessels and the target vessel.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Применение расширяемого баллоном 
стента PALMAZ противопоказано паци­
ентам, имеющим следующие патологи­
ческие состояния:
1 . тотальные окклюзии обеих под­

вздошных артерий при стентиро­
вании через трансфеморальный 
доступ;

2 . выраженная скрученность под­
вздошной артерии, препятствую­
щая прохождению стента при 
стентировании через трансфемо­
ральный доступ;

3. просветы сосудов слишком малы, 
чтобы вместить интродьюсер

The PALMAZ balloon-expandable stent is 
contraindicated for use in patients who have 
the following conditions:
1. Total occlusions of both iliac arter­

ies when stenting via the trans- 
femoral approach.

2. Marked tortuosity of the iliac artery 
which prevents passage of the stent 
when stenting via the trans-femoral 
approach.

3. Vessel Lumens too small to ac­
commodate introduction of a 12F or 
13F introducer sheath.

4. An aneurysmal dilatation of the aor­
ta proximal or distal to the target
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4.

5.

6.

7.
8 .

9.
10.

11.

размером 12 F или 13 F; 
аневризматическое расширение 
аорты проксимально или ди­
стально от целевой области; 
перфорация сосуда, подтвержда­
ющаяся выходом контрастного 
вещества за пределы области пер­
вичной дилатации; 
полностью или плотно кальцифи­
цированные поражения; 
геморрагический диатез; 
почечная недостаточность или 
тяжелая гипертензия; 
нарушенное восприятие боли; 
неконтролируемая гиперкоагуля­
ция;
беременность.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
Как и при установке любых других сосу­
дистых имплантатов, инфицирование, 
обусловленное загрязнением стента, мо­
жет в дальнейшем привести к тромбозу, 
образованию псевдоаневризм и прорыву в 
соседние органы или забрюшинное про­
странство. Стент из нержавеющей стали 
может вызвать тромбоз, дистальную эм­
болизацию или может мигрировать с ме­
ста установки вниз по просвету артерии. 
Чрезмерное растяжение артерии может 
привести к ее разрыву и возникновению 
угрожающего жизни кровотечения. Кроме 
того, поскольку стент изготовлен из не­
ржавеющей стали марки 316L, у пациен­
тов, с аллергическими реакциями на не­
ржавеющую сталь 316L может появиться 
аллергия на данный имплантат.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применяется 
только в условиях лечебных и лечебно­
профилактических медицинских учре­
ждений квалифицированным медицин­
ским персоналом.

5.

6 .

7.
8 .

9.
10. 
11.

site.
Vessel perforations evidenced by 
extravasation of contrast media at 
the site of primary dilatation.
Lesions that are either totally or 
densely calcified.
Bleeding diathesis.
Poor renal function or severe hyper­
tension.
Impaired pain sensation. 
Uncontrollable hypercoagulability. 
Pregnancy.

As with any type of vascular implant, infec­
tion secondary to contamination of the stent 
may lead to thrombosis, pseudoaneurysm, 
rupture into a neighboring organ or the retro- 
peritoneum. The stainless steel stent may 
cause a thrombus, distal embolization, or 
may migrate from the site of implant down 
the arterial lumen. Overstretching of the ar­
tery may result in rupture and life threatening 
bleeding. In addition, since the stent is made 
of 316L stainless steel, persons with allergic 
reactions to 316L stainless steel may suffer 
an allergic response to this implant.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
1. Начальный этап ангиопластики
a) После проведения местной анестезии 
введите в артериальную или венозную си­
стему пункционную иглу.
b) Через эту иглу введите жесткий про­
водник и продвиньте его через стенозиро- 
ванный участок.
c) Извлеките иглу, и введите и про­
двиньте по проводнику прямой катетер.
d) Для проверки положения внутри 
просвета введите через катетер контрастное 
вещество.
e) Удерживая проводник в одном по­
ложении, замените прямой катетер на ин- 
тродьюсер размером 12 F или 13 F.
f) Выберите баллонный катетер для 
ангиопластики в соответствии с диаметром 
сосуда, расположенного проксимально от 
пораженного участка. В случае сомнения 
относительно растяжимости пораженного 
участка для начальной дилатации исполь­
зуйте баллонный катетер с наименьшим 
диаметром.
g) Подсоедините боковой адаптер ин- 
тродьюсера к датчику давления для реги­
страции артериального давления дистально 
относительно обструкции. Начальная дила­
тация пораженного участка производится с 
помощью баллонного катетера подходяще­
го размера.
h) Дилатацию пораженного участка 
следует выполнять под контролем артерио- 
графической визуализации для ( 1 ) опреде­
ления адекватности дилатации и (2 ) разме­
щения внешнего металлического маркера в 
области поражения.
2. Подготовка стента
а) При подготовке и раскрытии стента
соблюдайте правила асептики. Расширяе­
мый баллоном стент PALMAZ поставляется 
СТЕРИЛЬНым и предназначен только для 
однократного использования. Трубка ин- 
тродьюсера из нержавеющей стали постав­
ляется НЕСТЕРИЛЬНОЙ и должна быть 
стерилизована перед использованием. 
Трубку интродьюсера можно неоднократно 
стерилизовать в автоклаве согласно прави­
лам, принятым в медицинском учреждении.

1. Initial Angioplasty
a) After local anesthesia is adminis­
tered, the arterial or venous system is en­
tered with a puncture needle.
b) A stiff guidewire is introduced 
through the needle and is advanced across 
the stenosis.
c) The needle is removed and a straight 
catheter is introduced and advanced over 
the guidewire.
d) Inject contrast media through the 
catheter to confirm the intraluminal posi­
tion.
e) While maintaining the guidewire 
position, exchange the straight catheter for 
the 12F or 13F introducer sheath.
f) Select an angioplasty balloon cathe­
ter which corresponds to the diameter of 
the vessel proximal to the lesion. When 
there is doubt about the distensibility of the 
lesion, the smallest diameter balloon cathe­
ter should be used for the initial dilation.
g) Connect the side arm adaptor of the 
introducer sheath to a pressure transducer to 
record the arterial pressure distal to the ob­
struction. An initial dilation of the lesion 
should be made with an appropriately sized 
balloon catheter.
h) Following dilatation of the lesion, an 
arteriographic image should be recorded ( 1 ) 
to determine the adequacy of the dilation 
and (2 ) to place an external metal marker at 
the lesion site.

2. Stent Preparation
a) Use sterile technique during prepa­
ration and deployment of the stent.
The PALMAZ balloon-expandable Stent is 
provided STERILE for one use only.
The stainless steel Introducer Tube is pro­
vided NON-STERILE and must be steri­
lized prior to use. The Introducer Tube may 
be sterilized and resterilized by autoclaving 
in accordance with hospital procedures.
b) Use the recommended 15mm bal­
loon catheter for initial stent deployment.
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b) Для начального раскрытия стента 
используйте рекомендованный баллонный 
катетер диаметром 15 мм. Баллонный кате­
тер диаметром 20  мм используйте только в 
случае необходимости дополнительного 
расширения после имплантации.
c) После тщательного осмотра упаков­
ки стента на наличие повреждений сте­
рильного защитного материала извлеките 
стент из упаковки и промойте его стериль­
ным гепаринизированным физиологиче­
ским раствором.
d) При подготовке к установке стента 
извлеките баллонный катетер диаметром 15 
мм (код изделия Mansfield 2614) из сте­
рильной упаковки.
e) Подготовьте баллонный катетер. 
Накачайте баллон, используя смесь физио­
логического раствора и контрастного веще­
ства.
f) Выполните откачку баллона, созда­
вая в нем отрицательное давление. Поддер­
живая отрицательное давление, закройте 
запорный кран. Поддерживайте отрица­
тельное давление до установки стента.
g) Осторожно сверните баллон до со­
стояния малого профиля. Возьмитесь за 
крылышки баллона и осторожно потяните 
их к центру ствола катетера до получения 
минимального профиля баллона.
h) Перемещайте стент по дистальному 
концу баллона и установите по центру бал­
лона. Длина полностью накаченного балло­
на составляет 55 мм; длина стента может 
составлять 40 мм и 50 мм. Если рядом с ме­
стом установки имплантата имеется бифур­
кация, необходимо слегка отрегулировать 
стент проксимально на баллоне. Необходи­
мо соблюдать осторожность, чтобы не до­
пустить избыточной регулировки стента. 
Избыточная регулировка может привести к 
деформации стента при расширении или 
его соскальзыванию с баллона.
1) Вставьте жесткий проводник или
мандрен в просвет баллона для защиты во 
время обжатия.
j) Выполните обжатие стента на бал­
лоне пальцами руки. Не вращайте стент на 
баллоне или не поворачивайте баллон во 
время обжатия. Крепко прижмите стент в 
одном положении, а затем поверните паль-

Only use the 20mm balloon catheter if post­
implantation expansion is necessary.
c) After careful inspection of the stent 
package looking for damage to the sterile 
barrier, remove the stent from the package 
and rinse in sterile heparinized saline.
d) Remove the 15mm balloon catheter 
(Mansfield Product Code 2614) from the 
sterile package in preparation for stent 
mounting.
e) Following the catheter manufactur­
er’s guidelines, prepare the balloon catheter. 
Inflate the balloon with a mixture of saline 
solution and contrast media.
f) Deflate the balloon by pulling nega­
tive pressure. While holding negative pres­
sure, close the stopcock. Maintain negative 
pressure until the stent is mounted.
g) Carefully refold the balloon to a low 
profile. Grasp balloon wings and pull gently 
to center the catheter shaft and allow for the 
smallest balloon profile.
h) Slide the stent over the distal end of 
the balloon and center on the balloon. The 
fully inflated balloon length is 5 5 mm; the 
stent lengths are 40mm and 50mm. If an 
encounter with a bifurcation near the im­
plant site is expected, the stent may be 
slightly adjusted proximally on the balloon. 
Care must be taken not to overadjust the 
stent. An overadjustment could cause the 
misshapen expansion of the stent or cause 
its slippage off the balloon.
i) Insert a stiff guidewire or mandrel in 
the lumen of the balloon for protection dur­
ing crimping.
j) Manually finger crimp the stent onto 
the balloon. Do not roll the stent on the bal­
loon or turn the balloon while crimping. 
Firmly crimp the stent in one location and 
then rotate your fingers a 1/8 turn around it 
and crimp again. Continue to firmly crimp 
the stent rotating a 1/8 turn after each crimp 
until the stent struts have a uniform “bow 
tie’’ shape. This will assure that the stent is 
securely crimped to the balloon.
k) Release the negative pressure and 
remove the stiff guidewire.
l) Gently mg the stent to be sure it is 
securely crimped. If the stent feels loose, 
repeat step j. Repeat test.
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цы на 1/8 оборота и прижмите стент еще 
раз. Продолжайте крепко прижимать стент, 
поворачивая пальцы на 1/8 оборота после 
каждого обжатия, до тех пор, пока каркас 
стента не примет равномерную форму «ба­
бочки». Убедитесь в том, что стент надежно 
обжат на баллоне.
k) Сбросьте отрицательное давление, и 
удалите жесткий проводник.
l) Осторожно потяните стент, чтобы 
убедиться в его надежном обжатии. Если 
стент слабо закреплен, повторите шаг j. По­
вторите проверку.
т )  Создайте отрицательное давление, 
чтобы проверить баллон. В случае появле­
ния пузырьков, повторите шаги d-n, ис­
пользуя новый баллонный катетер. В случае 
отсутствия пузырьков, медленно сбросьте 
отрицательное давление, 
п) Осторожно потяните стент, чтобы 
убедиться в его надежном обжатии. Если 
стент слабо закреплен, дополнительно при­
жмите его пальцами.
3. Введение стента
a) Удерживая интродьюсер на месте, 
осторожно проведите расширяющийся ко­
нец металлической трубки интродьюсера 
(INTR1213F) над установленным стентом. 
Вставьте конусный конец металлической 
трубки в гемостатический клапан интродь­
юсера до упора. Вставьте катетер с уста­
новленным стентом в трубку так, чтобы 
стент полностью находился в интродьюсе- 
ре. Переместите металлическую трубку 
назад к проксимальному концу катетера и 
закройте гемостатический клапан. Метал­
лическая трубка может оставаться на прок­
симальном конце ствола катетера.
b) Под рентгеноскопическим контро­
лем продвигайте баллон с установленным 
на нем стентом к расширенному месту по­
ражения, используя в качестве проводника 
внешний металлический маркер.
c) После размещения стента на участке 
поражения извлеките интродьюсер, полно­
стью открыв стент и баллон по всей длине.
d) Для оценки правильности позицио­
нирования введите в интродьюсер неболь­
шое количество контрастного вещества. 
(Примечание. Если интродьюсер имеет не­
достаточную длину для пересечения участ-

ш) Pull negative pressure to check the 
balloon. If air bubbles appear, repeat steps 
d-n with a new balloon catheter. If no bub­
bles appear, slowly release the negative 
pressure.
n) Gently tug the stent again to be sure 
it is securely crimped. If the stent feels 
loose, use your fingers to further crimp it.

3. Introduction of the Stent
a) With the introducer sheath still in 
place, carefully slide the flared end of
the metal introducer tube (INTR1213F) 
over the mounted stent. Insert the beveled 
end of the metal tube into the hemostatic 
valve of the introducer sheath until it stops. 
Slide the stentmounted catheter through the 
tube until the stent is completely into the 
introducer sheath. Slide the metal tube back 
to the proximal end of the catheter and 
close the hemostatic valve. The metal tube 
can remain at the proximal end of the cathe­
ter shaft.
b) Under fluoroscopy, advance the 
stent-mounted balloon assembly to the di­
lated lesion using the external metal marker 
as a guide.
c) With the stent in position across the 
lesion, withdraw the introducer sheath to 
folly expose the stent and the complete 
length of the balloon.
d) Inject a small amount of contrast 
media into the introducer sheath to assess 
the correct positioning. (Note; Complica­
tions could arise if the introducer sheath is 
not long enough to cross the lesion or if the 
site of entry is distal to the lesion. In this
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ка поражения или если область введения 
находится дистальнее участка поражения, 
могут возникнуть осложнения. В таком 
случае для оценки правильности позицио­
нирования стента необходимо использовать 
другие инструменты).
e) Раскройте стент путем медленного 
накачивания баллона смесью физиологиче­
ского раствора и контрастного вещества до 
тех пор, пока баллон не примет гантелеоб­
разную форму. Затем скорость накачивания 
можно з^еличить. Стент предназначен для 
полного раскрытия при давлении накачива­
ния от 1,5 до 2  атмосфер. Полное расшире­
ние стента подтверждается рентгеноскопи­
ей. Не превышайте максимальное давление 
накачивания баллона, рекомендованное 
производителем.
f) Выполните откачку баллона.
g) Поверните и слегка продвиньте кате­
тер для введения и установки со спущен­
ным баллоном, чтобы убедиться в том, что 
стент снят с баллона и правильно установ­
лен.
h) Извлеките катетер для введения и 
установки.
ПРИМЕЧАНИЕ. Если у пациента имеется 
выраженное поражение бедренной артерии 
или если требуется дополнительное хирур- 
гичеекое вмешательство, стент может быть 
установлен в операционной после выделе­
ния бедренной артерии хирургическим спо­
собом.
ПРИМЕЧАНИЕ. Диаметр стента можно 
увеличивать после установки с помощью 
баллона большего диаметра. Не превышай­
те максимальный рекомендованный диа­
метр расширения етента 
25,0 мм.
ПРИМЕЧАНИЕ. Стент подходит для ис­
пользования при поражениях длиной около 
3,5 или 4,5 см, точная длина зависит от 
окончательного диаметра. На более длин­
ных участках возможна установка второго 
стента, слегка перекрывающего предыду­
щий. Ввиду того что на сегодняшний день 
имеется не так много сведений о примене­
нии имплантатов, содержащих несколько 
стентов, невозможно сделать выводы об 
относительной эффективности импланта­
тов, содержащих один или несколько стен-

case, other means of assessing correct posi­
tioning of the stent must be employed.)
e) Deploy the stent by slowly inflating 
the balloon with a mixture of saline solution 
and contrast media until the balloon appears 
dumbbell shaped. The inflation speed may 
now be increased. The stent is designed to 
expand fully at inflation pressures of 1 .5  to 
2  atmospheres. Complete expansion of the 
stent should be determined by fluoroscopy. 
Do not exceed the catheter manufacturer’s 
reeommendations for maximum balloon 
inflation pressure.
f) Deflate the balloon.
g) Rotate and advance slightly the de­
flated balloon delivery catheter to ensure
the stent is free and properly deployed.
h) Remove the delivery catheter.
NOTE: If the patient has significant femoral 
disease or if additional surgical intervention 
is contemplated, the stent may be plaeed in 
an operating room following surgical cut- 
down and isolation of the femoral artery.

NOTE: The diameter of the stent may be 
increased post-placement by expanding 
with a large diameter balloon. Do not ex­
ceed the maximum recommended expanded 
stent diameter of 25.0 mm.
NOTE: The stent is adequate for use in le­
sions of approximately 3.5 or 4.5 cm in 
length, exact length depends on final diame­
ter. In longer lesions, a second stent may be 
placed slightly overlapping the previous 
one. Due to the small number of multiple 
stent implants reports to date, no judgement 
can be made concerning the relative effica­
cy of single and multiple stent implants. 
Excessive angulation between overlapped 
stents due to tortuosity in the aorta should 
be avoided.
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тов. Следует избегать чрезмерного искрив­
ления перекрывающихся стентов из-за из­
вилистости аорты.
4. Действия после процедуры уста­
новки стента
a) После стентирования необходимо 
выполнить ангиограмму путем помещения 
прямого катетера 6,5 F через интродьюсер с 
использованием проводника в качестве 
направляющей во избежание прокола сосу­
да и смещения стента.
b) Извлеките катетер, проводник и ин­
тродьюсер. Выполните гемостаз в 
соответствии со стандартной практикой.

4. Post Stent Placement Procedure
a) A post-stenting angiogram should be 
taken by placing a 6.5F straight catheter 
through the introducer sheath using a 
guidewire as a leader to avoid penetration 
of the vessel and stent dislodgment.
b) Remove the eatheter, guidewire, and 
introducer sheath. Attain hemostasis using 
standard practices.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ /  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
WARNINGS /  PRECAUTIONS
Расширяемый баллоном стент PALMAZ 
поставляется стерильным и предназна­
чен только для однократного использо­
вания. Используйте расширяемый бал­
лоном стент PALMAZ до истечения сро­
ка годности, указанного на упаковке. В 
качестве катетера для введения и уста­
новки стента используйте только реко­
мендованный катетер для пластики со­
судов сердца производства компании 
Boston Scientific Mansfield. Максималь­
ное давление накачивание баллона не 
должно превышать рекомендованное 
давление накачивания, указанное в ин­
струкциях производителя. Для 
того чтобы снизить риск чрезмерного 
наполнения, во время процедуры реко­
мендуется использовать наполняющее 
устройство с манометром. Диаметр 
наполнения баллона, используемого для 
введения и установки стента, должен 
приблизительно соответствовать диа­
метру расширяемого пораженного 
участка и выбранного места установки 
имплантата в артерии. Для обеспечения 
полного расширения давление в баллоне 
должно составлять не менее 1 ,5 - 2  атмо­
сфер. Стент и баллон для введения и 
установки могут использовать только 
врачи, обученные проведению терапии 
РТА и имплантации стентов.

The PALMAZ balloon-expandable Stent is 
supplied sterile for one use only. Use the 
PALMAZ balloon-expandable Stent prior 
to the “Use By” date printed on the pack­
age. Use only the recommended Boston 
Scientific Mansfield Valvuloplasty catheter 
as a stent delivery catheter. Maximum bal­
loon inflation pressure must not exceed the 
recommended inflation pressure specified 
in the manufacturer’s instructions. Use of 
an inflation device with a manometer is 
recommeded during this procedure so as to 
minimize the risk of overinfiation. The in­
flation diameter of the balloon used during 
stent delivery should approximate the di­
ameter of the dilated lesion and intended 
arterial implant site. To assure full expan­
sion, the balloon should be inflated to at 
least 1.5 to 2 atmospheres of pressure. The 
stent and delivery balloon should be used 
only by physicians trained in PTA therapy 
and in stent implantation.
Antiplatelet or anticoagulant therapy may 
be used as deemed appropriate by the phy­
sician. When catheters are in the body, they 
should be manipulated only under fluoros­
copy. Radiographic equipment that pro­
vides high quality images is needed. Cir­
cumferential tear of the carrier balloon dis­
tal to the stent and prior to complete expan­
sion of the stent may cause the balloon to
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По указанию лечащего врача может про­
водиться антитромбоцитарная или анти­
коагулянтная терапия. После введения 
катетера все манипуляции должны вы­
полняться под рентгеноскопическим 
контролем. Необходимо рентгенологи­
ческое оборудование, позволяющее по­
лучать изображения высокого качества. 
Разрыв по окружности несущего баллона 
дистальнее относительно стента до его 
полного расширения может привести к 
скреплению баллона со стентом, при ко­
тором потребуется хирургическое уда­
ление. В случае разрыва баллона с пра­
вильно подобранным размером его мож­
но извлечь, и с помощью проводника 
заменить баллонный катетер, чтобы за­
вершить расширение стента. На данный 
момент нет данных о поведении ветвей 
сосудов, пересеченных стентом. На дан­
ный момент не известны результаты 
длительного наблюдения за больными 
после повторной дилатации эндотелизи- 
рованных стентов. Стент может созда­
вать артефакты при МРТ-сканировании 
вследствие искажения магнитного поля. 
Артефакты, вызванные стентом из не­
ржавеющей стали марки 316L, не долж­
ны превышать артефактов от металличе­
ских хирургических зажимов для опера­
ционного белья. Не следует применять 
МРТ до тех пор, пока место импланта­
ции стента не заживет (около 8 недель), 
чтобы максимально снизить риск мигра­
ции стента под действием сильного маг­
нитного поля.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению.
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются 
какие бы то ни было явно выраженные 
или подразумеваемые гарантии, в том

become tethered to the stent, requiring sur­
gical removal. In case of rupture of an ade­
quately sized balloon, it can be withdrawn 
and a new balloon catheter exchanged over 
a guidewire to complete expansion of the 
stent. The fate of branch vessel which are 
crossed by the stent is unknown at present. 
The long-term outcome following repeat 
dilatation of endothelialized stents is un­
known at present. The stent may cause arti­
facts with MRI scans due to distortion of 
the magnetic field. The artifacts caused by 
the 316L stainless steel stent should not be 
greater than that caused by surgical metal 
clips. A MRI scan should not be used until 
the implanted stent has had a chance to heal 
(estimated to be 8 weeks), in order to min­
imize the risk of migration of the stent un­
der a strong magnetic field.

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s)
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числе включающие в себя любые подра­
зумеваемые гарантии годности для про­
дажи или гарантии пригодности для ис­
пользования по назначению. Ни при ка­
ких обстоятельствах Cordis не несет от­
ветственности за какие бы то ни было 
прямые, случайные или косвенные 
убытки, кроме тех, которые прямо 
предусмотрены в соответствующем за­
конодательстве. Никакие лица не упол­
номочены представлять от имени Cordis 
какую-либо информацию или гарантии, 
за исключением случаев, особо огово­
ренных в данном документе. Описания 
или технические характеристики, приво­
димые в публикациях Cordis, в том числе 
в данной, предназначены исключительно 
для предоставления общей информации 
о продукции на момент ее производства 
и ни в коем случае не являются изложе­
нием гарантийных обязательств. Корпо­
рация Cordis не несет ответственности за 
какие-либо прямые, случайные или кос­
венные убытки, причиненные вследствие 
повторного использования ее продук­
ции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче­
ских жидкостей.

described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages 
other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi-
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

СРОК г о д н о с т и
SHELF LIFE
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Срок сохранения стерильности -  4 года. Sterility maintaining term - 4 years.

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы мо­
гут быть потенциально биологически опас­
ными. Обработка и утилизация проводится 
в соответствии с принятой медицинской 
практикой, а также в соответствии с мест­
ными, государственными и федеральными 
законами и положениями

Изделия, имевшие контакт е кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат злгилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологическими 
жидкостями), в том числе с истекшим сро­
ком годности, подлежат утилизации и/или 
уничтожению согласно СанПиН 2.1.7.2790- 
10 (класс А).

After use all used components and pack­
ing materials can be potentially biological­
ly dangerous. Disposal is carried out ac­
cording to the accepted medical practice, 
and also according to local, state and fed­
eral laws and provisions.

The products have come into contact with 
blood and / or body fluids, disposal and / 
or destruction according to SanPiN 
2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
expired, disposal and / or destruction, ac­
cording to SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class 
A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия -  однора­
зовые. Техническому обслуживанию и 
ремонту не подлежат.

These medical devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

Mi Производитель Manufacturer

Номер по каталогу Catalog Number
L O T

— n -------------
Номер партии LOT Number

U Срок годности Use--By Date

Ф Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use
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A Внимание! Смотри инструкцию 
по применению. Caution

X Апирогенно Non-Pyrogenic

---------

Не допускать воздействия сол­
нечного света Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать при поврежде­
нии упаковки Do not use if package is damaged.

STERILE j R j Стерилизовано гамма- излу­
чением изотола кобальт-60 Sterilized using 

irradiation
RxOnly Осторожно! В соответствии с фе­

деральным законодательством 
США данное устройство может 
продаваться только врачами или 
по их указанию.

Caution: Federal (USA) law restricts this 
device
to sale by or on order of a physician/

1 EC 1 REP Представитель в европейском со­
обществе

Authorized Representative in the European 
Community

Кол-во комплектов в коробке n units per box

C€
0086

Соответствие требованиям ди­
рективы ЕС

Compliance with the requirements of the 
European Union (EU) Directive

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации;
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.: + 7 (495) 580 77 77;
Fax; + 7 (495) 580 78 78



«Кордис Корпорейшн» (Cordis Corporation)
14201 Норсвест 60 Авеню (NW 60th Avenue),
Майами Лейке (Miami Lakes), Флорида 33014 
Почтовый адрес: a/я 025700, Майами, Флорида 33102 
Тел.: (786) 313 2000 Факс: (786)313 2080

C o r d i s

20 апреля 2017 г.

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ДОСТОВЕРНЫХ И ТОЧНЫХ ПОКАЗАНИИ

Я, Мигель Авила (Miguel Avila), в евоем качестве Вице-президента, Отдел глобальной системы качества и 
нормативно-правового регулирования -  «Кордис Корпорейшн», подтверждаю, что прилагаемые 
Инструкции по применению стентов:

- PRECISE PRO RX;
- S.M.A.R.T. Nitinol;
- S.M.A.R.T. CONTROL;
- PALMAZ GENESIS;
- PALMAZ GENESIS на системе доставки SLALOM;
- PALMAZ GENESIS на системе доставки ОРТА PRO;
- PALMAZ BLUE;
- PALMAZ Peripheral,

выданные компанией «Кордис Корпорейшн», являются достоверными и точными, насколько мне 
известно.

_________________ /п о д п и с ь /________________
Мигель Авила

Вице-президент, Отдел глобальной системы качества 
и нормативно-правового регулирования

Штат Калифорния 
Округ Санта-Клара

Нотариус или другой сотрудник, получающий настоящий 
сертификат, проверяет только личность лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящий сертификат, а не 
достоверность, точность или действительность настоящего 
документа.__________________________________________________

20 апреля 2017 г. ко мне, ЧЖЭН ВАН (ZHENG WANG), нотариусу, обратилась Мигель Авила, которая на 
основании достоверных данных подтвердила, что является лицом, подпись которого проставлена на 
документе, и что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий, и что ее подписью на документе 
лицо, или юридическое лицо по поручению которого действовало лицо, оформило настоящий документ.

Я подтверждаю, с учётом ответственности за предоставление заведомо ложных сведений согласно 
законодательству штата Калифорния, что вышеизложенный пункт является достоверным и правильным.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью.

/п о д п и с ь /

Чжэн Ван, Нотариус
Ш тамп: [ЧЖЭН ВАН* к о м и с с и я  №
2105471* НОТАРИУС -  КАЛИФОРНИЯ* ОКРУГ 
САНТА-КЛАРА* СРОК ИСТЕЧЕНИЯ МОИХ 
ПОЛНОМОЧИЙ 02 АПРЕЛЯ 2019 Г.* NNA1]



Перевод данн^аям екст а сделан мной, переводчиком М амедовым Тимуром  
Дж аванши}

Р о сси й ск а я  Ф едерац и я

Г о р о д  М о ск ва
Ч ет верт ого  м а я  две  т ы сяч и  сем н а дц а т о го  го да

Я , М а р т ы н о в а  Н а т а л и я  А н д р е е в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а
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и с к р е п л е н о  я
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—  р у б .

Н .А . М а р т ы н о в а /
/
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Cordis Corporation
14201 NW 60*  ̂Avenue, Miami Lakes, FL 33014  
Mailing Address: P.O. Box 025700, Miami, FL 33102  
T (786) 313 2000 F (786) 313 2080

A p r il  2 0 ,  2 0 1 7

CERTIFICATION OF TRUTHFUL AND ACCURATE STATEMENT

I, Miguel Avila, in my capacity as Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs -  Cordis 
Corporation certify that the attached Instructions for Use for F ilters  

TrapEase;
OptEase

issued by Cordis Corporation are true and correct to the best of my knowledge.

Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

S ta te  o f  C a l i fo r n ia  

C o u n ty  o f  S a n ta  C la r a

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document, to which 
this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that 
document.

O n  A p r il  2 0 ,  2 0 1 7 ,  b e f o r e  m e ,  Z H E N G  W A N G , N o t a r y  P u b l ic ,  p e r s o n a l ly  a p p e a r e d  M ig u e l  

A v i la ,  w h o  p r o v e d  to  m e  o n  th e  b a s i s  o f  s a t i s f a c t o r y  e v id e n c e  to  b e  th e  p e r s o n  w h o s e  n a m e  i s  

s u b s c r ib e d  to  th e  w it h in  in s tr u m e n t  a n d  a c k n o w le d g e d  to  m e  th a t  s h e  e x e c u t e d  th e  s a m e  in  h e r  

a u th o r iz e d  c a p a c ity ,  a n d  th a t b y  h e r  s ig n a tu r e  o n  th e  in s tr u m e n t  th e  p e r s o n , o r  th e  e n t i t y  u p o n  

b e h a l f  o f  w h ic h  th e  p e r s o n  a c te d , e x e c u t e d  th e  in s tr u m e n t .

I c e r t i f y  u n d e r  P E N A L T Y  O F  P E R J U R Y  u n d e r  th e  la w s  o f  th e  S ta te  o f  C a l i f o r n ia  th a t  th e  

f o r e g o in g  p a r a g r a p h  i s  tr u e  a n d  c o r r e c t .

W I T N E S S  m y  h a n d  a n d  o f f i c i a l  s e a l .

Z h e n g  W a n g ,  N o t a r y  P u b l ic 1ZHENG WANG
Commission #  2105471 ^
Notary Public - California z

Santa Clara County ^
My Comm. Expires Apr 2. 2019 »
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Инструкция по применению 
Instruction for Use

Фильтры
Filters

• T rapEase

Cordis Corporation /К о р д и с  К орпорейш н

Vice P res id en t, G lo b a l Q u a lity  a n d  R e g u la to ry  A ffa ir s /  
В и ц е -П р е зи д е н т  n o  Г л о б а л ь н ы м  во п р о с а м  к а ч е с т в а  и р е гл а м е н т а ц и и

(долж ность/position)

Miguel Avila/ Мигель Авила
(имя/пате)

(подпись/signature)

«20» АргИ/Апрель ______ 2017.
«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

«Подтверяедаю точность, правильность и перевод на русский язык» 
I hereby certify accuracy, correctness and reliability 

of this document translated into Russian
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ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Перманентный Cordis TRAPEASE кава- 
фильтр и комплект для его введения пред­
назначены для чрескожного введения и 
установки в нижнюю полую вену перма­
нентного кава-фильтра.
Симметричный самоустанавливающийся 
фильтр TRAPEASE изготовлен из никель- 
титанового сплава (Nitinol) методом лазер­
ной резки.
Проксимальные и дистальные сетки филь­
тра TRAPEASE, состоящие из 6 сегментов 
ромбовидной формы, разработаны для оп­
тимального захвата сгустков крови. Сетки 
соединены шестью прямыми подпорками с 
проксимальным и дистальным крючком, 
предназначенными для крепления фильтра 
TRAPEASE к стенке сосуда (рисунок 1). 
Сжатый фильтр эластичен и приобретает 
необходимый диаметр после раскрытия в 
нижней полой вене. После раскрытия 
фильтр оказывает на люминальную поверх­
ность полой вены направленное радиально 
наружу давление и таким образом приобре­
тает необходимое положение и устойчи­
вость. Фильтр TRAPEASE разработан для 
предотвращения эмболии сосудов легких, 
сохраняя при этом проходимость полой ве­
ны.
Комплект для введения включает в себя ин- 
тродьюсер Cordis 6F (2,0 мм) BRITE TIP 
(интродьюсер в оболочке), обтюратор с 
маркером и J-проводник 0,035” (0,89 мм). 
Обтюратор предназначен для продвижения 
фильтра через интродьюсер к месту им­
плантации. Сжатый фильтр поставляется в 
трубке для хранения, которая вводится как 
целостная система в гемостатический кла­
пан интродьюсера.
Значения длины комплекта для введения 
и рекомендованные области венозной кате­
теризации приведены в таблице I.

The Cordis TRAPEASE Permanent Vena Cava 
Filter and Introduction Kit is designed for 
percutaneous delivery of a permanent vena 
cava filter to the inferior vena cava (Г/С).
The symmetrical and self-centering 
TRAPEASE Filter is laser cut from nickel tita­
nium alloy (Nitinol) tubing. The proximal and 
distal baskets of TRAPEASE Filter, which 
consist of struts in a six diamond shape config­
uration, are designed for optimal clot capture. 
The baskets are connected by six straight struts 
which contain a proximal and distal hook de­
signed for fixation of TRAPEASE Filter to the 
vessel wall (Figure 1).
The constrained filter is flexible and achieves 
its unconstrained diameter upon deployment in 
the rVC. Upon deployment, the filter imparts 
an outward radial force on the luminal surface 
of the vena cava to ensure proper positioning 
and stability. TRAPEASE Filter is designed to 
prevent pulmonary embolism while maintain­
ing caval patency.
The introduction kit is comprised of a Cordis 
6F (2.0 mm) BRITE TIP Catheter Sheath In­
troducer (Sheath Introducer), an obturator with 
marker and a 0.035” (0.89 mm) J-guidewire. 
The obturator serves to advance the filter 
through the Sheath Introducer to the implanta­
tion site. The constrained filter is supplied in a 
plastic storage tube which is to be loaded as a 
system into the Sheath Introducer hemostasis 
valve.
The length of the introduction kit and the 
recommended venous access sites are given in 
Table I.
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Таблица I.

Каггалог
N*

466-РЗОбА
466-Р306В

Длина исполыуамого 
интродьюсара

55 см 
90 см

Длина Реком*1здуамая область
п роводника ванозной кататариэаци и

1 50 ш  Яремная и бедренная
260 см Яремная, бедренная и кубитальная

ТаЫа I.

Grtalog
Numbar

466-РЗОбА
466-Р306В

Uiabla
Introducer Length

55 on 
90 cm

Guidewire
Length

T50 cm 
260 cm

Recommended 
Venous Access Site

Jugular & Femoral 
Jugular, Femoral & Antecirtatal

ПОКАЗАНИЯ 

INDICATIONS FOR USE
Применение фильтра TRAPEASE показано 
для профилактики рецидивов эмболии со­
судов легких посредством его чрескожного 
введения и установки в нижнюю полую ве­
ну в следующих случаях.

• Тромбоэмболия сосудов легких с 
противопоказаниями к использова­
нию антикоагулянтов.

• Неэффективность антикоагулянтной 
терапии при тромбоэмболической бо­
лезни.

• Неотложная терапия при массивной 
эмболии сосудов легких в случаях 
низкой ожидаемойэффективности 
стандартной терапии.

• Хроническая, рецидивирующая эм­
болия сосудов легких, когда антикоа­
гулянтная терапия неэффективна или 
противопоказана

TRAPEASE Filter is indicated for the preven­
tion of recurrent pulmonary embolism via per­
cutaneous placement in the inferior vena cava 
in the following situations:

• Pulmonary thromboembolism when 
anticoagulants are contraindicated.
• Failure of anticoagulant therapy in 
thromboembolic diseases.
• Emergency treatment following massive 
pulmonary embolism where anticipated 
benefits of conventional therapy are re­
duced.
• Chronic, recurrent pulmonary embolism 
where anticoagulant therapy has failed or is 
contraindicated.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
Имплантация кава-фильтров противопока­
зана
в следующих случаях.
• Риск септической эмболии.
• Неконтролируемые инфекционные забо­
левания.
• Диаметр нижней полой вены превосходит 
30 мм.
• Противопоказания к проведению 
рентгеноскопии.

Vena cava filters should not be implanted in:
• Patients with risk of septic embolism.
• Patients with uncontrolled infectious disease.
• Patients with an Г/С diameter larger than 30 
mm.
• Patients contraindicated for procedures under 
fluoroscopy.
• Patients with demonstrated hypersensitivity 
to one
of the components of TRAPEASE Filter
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• Проявленная повышенная чувствитель­
ность к одному из компонентов фильтра 
TRAPEASE.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
COMPLICATIONS
Процедуры с использованием техник 
чрескожных вмешательств, должны про­
изводиться только врачами, осведомлен­
ными о возможных осложнениях. 
Осложнения могут развиваться на лю­
бом этапе проведения процедуры. 
Перечень возможных осложнений при 
проведении процедуры включает в себя 
в том числе:
• воздушную эмболию
• образование гематомы в месте прокола
• неправильное позиционирование филь­
тра
• перфорацию стенок сосуда
• ограничение кровотока
• окклюзию малых сосудов
• дистальную эмболизацию
• инфицирование
• разрыв интимы
• разрыв фильтра
• тромбообразование

Перечень возможных поздних осложне­
ний после имплантации фильтра вклю­
чает в себя в том числе:
• закупорку фильтра
• перфорацию фильтром стенок полой 
вены
• миграцию фильтра
• разрыв фильтра
• рецидивируюшую эмболию сосудов 
легких

Разрыв фильтра является потенциаль­
ным осложнением при применении 
фильтров для полой вены. Размещение 
фильтра вблизи анатомических образо­
ваний, способных вызвать его деформа­
цию (например, при установке фильтра у 
верхушки сколиоза, при перекрытии лю­
бого из устьев почечных вен, или при 
размещении возле с остеофита позвонка) 
может приводить к разрыву отдельных 
подпорок фильтра. Однако, сообщения о

Procedures requiring percutaneous inter­
ventional techniques should not be attempt­
ed by physicians unfamiliar with the possi­
ble complications.
Complications may occur at any time dur­
ing the procedure.
Possible procedure complications include, 
but are not limited to, the following:
• air embolism
• hematoma at the puncture site
• incorrect positioning of the filter
• perforation of the vessel wall
• restriction of blood flow
• occlusion of small vessel
• distal embolization
• infection
• intimal tear
• filter fracture
• thrombus formation.

Possible longer-term complications associ­
ated with filter implantation include, but are 
not limited to, the following:
• filter obstruction
• filter perforation of the vena cava wall
• filter migration
• filter fracture
• recurrent pulmonary embolism.

Filter fracture is a potential complication of 
vena cava filters. Anatomic locations that 
create concentrated stress points from filter 
deformation (for example, deployment at 
apex of scoliosis, overlapping of either of 
the renal ostia, or placement adjacent to a 
vertebral osteophyte) may contribute to 
fracture of a particular filter strut.
However, reports of adverse clinical seque­
lae from filter fractures are rare.
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неблагоприятных клинических послед­
ствиях разрыва фильтра поступают ред­
ко.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic 
institutions by qualified medical person­
nel.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
• Bee компоненты в комплекте для имплан­
тации фильтра TRAPEASE предназначены 
только для одноразового использования. 
Запрещается повторная стерилизация или 
повторное использование. На структурную 
целостность и/или функционирование 
фильтра, отрицательное влияние могут ока­
зывать очистка, повторная стерилизация 
или повторное использование, которые мо­
гут также привести к нежелательным реак­
циям у пациента. В соответствии с этим 
корпорация Cordis не несет ответственно­
сти за какие-либо прямые или косвенные 
убытки или ущерб, причиненные вслед­
ствие повторного использования какого- 
либо из компонентов комплекта для введе­
ния фильтра TRAPEASE.
• После имплантации фильтра любые про­
цедуры катетеризации, требующие прове­
дения аппарата через фильтр могут быть 
затруднены.
• Фильтр TRAPEASE поставляется сжатым 
в пластиковой трубке для хранения. Ни в 
коем случае не пытайтесь поместить обрат­
но в трубку извлеченный (полностью или 
частично) фильтр, так как, это может по­
влиять на его форму и функцию. Корпора­
ция Cordis не несет ответственности за ка­
кие-либо прямые,
случайные или косвенные убытки, причи­
ненные вследствие перестановки фильтра 
TRAPEASE в пластиковой трубке для хра­
нения.
• Потенциальным осложнением примене­
ния кава-фильтра является его разрыв. Раз-

•А11 components in the TRAPEASE Filter 
implantation kit are for single use only. Do not 
resterilize or reuse. Structural integrity and/or 
function may be impaired through cleaning, 
resterilization, or reuse and may cause adverse 
patient reactions. Accordingly, Cordis will not 
be responsible for any direct or consequential 
damages or expenses resulting fi-om reuse of 
any of the components in the TRAPEASE Fil­
ter introduction kit.

• After filter implantation, any catheterization 
procedure requiring passage of a device 
through the filter may be impeded.

• TRAPEASE Filter is supplied constrained in 
a plastic storage tube. Never reload a (partial­
ly) ejected filter into the tube as this could af­
fect its shape and function. Accordingly, Cord­
is will not be responsible for any direct, inci­
dental or consequential damages resulting 
from replacement of TRAPEASE Filter in the 
plastic storage tube.

• Filter fracture is a potential complication of 
vena cava filters. Anatomic locations that cre­
ate concentrated stress points from filter de-
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мещение фильтра вблизи анатомических 
образований, способных вызвать его де­
формацию (например, при установке филь­
тра у верхушки сколиоза, при 
перекрытии любого из устьев почечных 
вен, или размещении смежно с остеофитом 
позвонка) может приводить к разрыву от­
дельных подпорок фильтра. Однако, сооб­
щения о неблагоприятных клинических по­
следствиях разрыва фильтра поступают 
редко.
• Фильтр TRAPEASER должен исполь­
зоваться исключительно врачами, владею­
щими техникой чрескожных вмешательств, 
например, размещения кава-фильтров. В 
соответствии с этим корпорация Cordis не 
несет ответственности за какие-либо пря 
мые или косвенные убытки или ущерб, 
причиненные вследствие действий неква­
лифицированного персонала.
• У пациентов с аллергическими реакциями 
на никель, титан или их сплавы (nitinol), 
может наблюдаться аллергическая реакция 
на данный имплантат.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
• Хранить в темном C)ocom прохладном месте.
• Не использовать, если упаковка открыта или 
повреждена.
• Использовать необходимо до истечения 
срока годности.
• Запрещается обработка в автоклаве и повтор­
ная стерилизация любыми другими методами. 
Запрещается подвергать воздействию темпера­
туры свыше 54°С (130°Е) даже на короткое 
время.
• Предохраняйте от воздействия органических 
растворителей.
• Фильтр TRAPEASE и сопутствующие 
приспособления протестированы и 
сертифицированы. Использование любых 
других приспособлений может привести 
к возникновению осложнений и/или 
неудовлетворительному результату процедуры.
• Если на любом этапе процедуры ввод 
оказывается затрудненным, необходимо 
приостановить выполнение процедуры и 
определить причину затруднения, прежде 
чем продолжить процедуру.

formation (for example, deployment at apex of 
scoliosis, overlapping of either of the renal os­
tia, or placement adjacent to a vertebral osteo­
phyte) may contribute to fracture of a particu­
lar filter strut. However, reports of adverse 
clinical sequelae from filter fractures are rare.

• TRAPEASE Filter should only be used by 
physicians who are trained in percutaneous 
interventional techniques, for instance place­
ment of vena cava filters. Accordingly, Cordis 
will not be responsible for any direct or conse­
quential damages or expenses resulting from 
use by untrained personnel.
• Persons with allergic reactions to nickel tita­
nium (nitinol) may suffer an allergic response 
to this implant.

• Store in a cool, dark, dry place.
• Do not use if package is open or damaged.
• Use prior to “Use By” date.
• Do not autoclave or resterilize by any other 
method. Do not expose to temperatures 
above 54°C (130°F) for any length of time.
• Do not expose to organic solvents.
• TRAPEASE Filter has been tested and 
qualified with the accompanying accesso­
ries. The use of any other accessory could 
result in complications and/or an unsuccess­
ful procedure. If strong resistance is met 
during any stage of the procedure, discon­
tinue the procedure and determine the cause 
before proceeding.
• The TRAPEASER Filter has been shown 
to be MRI safe at field strengths of 3.0 Tes­
la or less, a maximum gradient of 5 T/m, 
and a maximum whole body averaged spe­
cific absorption rate (SAR) of 4 W/Kg for 
15 minutes of MRI through non-clinical 
testing. The TRAPEASE Filter should not 
migrate in this MRI environment. MRI at 3
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• в  доклинических исследованиях было пока­
зано, что фильтр TRAPEASE безопасен при 
прохождении процедуры МРТ с напряженно­
стью магнитного поля до 3 Тл, максимальным 
градиенте поля 5 Тл/м, и при максимальном 
значении удельного коэффициента поглоще­
ния (SAR) 4 Вт/кг за 15 минут МРТ- 
сканирования. В данных условиях проведения 
МРТ, фильтр TRAPEASE не смещается. МРТ с 
применением полей напряженностью 3 Тл или 
менее можно проводить сразу после имплан­
тации фильтра. Доклинические исследования 
возможности смещения фильтра в поле 
напряженностью более 3 Тл не проводились. 
При проведении исследований температура 
фильтров поднималась не более чем на 1,8°С 
при максимальном значении удельного коэф­
фициента поглощения (SAR) 4 Вт/кг за 15 ми­
нут МРТ-сканирования. Качество изображения 
МРТ может ухудшиться при сканировании 
участка на котором установлен фильтр или 
участка, расположенного в непосредственной 
близости от фильтра.

Tesla or less may be performed immediately 
following the implantation of the filter. Non- 
clinical testing has not been performed to 
rule out the possibility 
of filter migration at field strengths higher 
than
3 Tesla. In testing, filters produced a tem­
perature
rise of less than 1.8°C at a maximum whole 
body
averaged specific absorption rate (SAR) of
4 W/Kg for 15 minutes of MRI. MR image 
quality
may be compromised if the area of interest 
is in the exact same area or relatively close 
to the position of the filter.
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КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 
CONTENTS

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTIONS FOR USE
1. Выберите подходящую область катете­
ризации вены.
Примечание: Предпочтительно использовать 
правосторонний доступ, так как продвижение 
фильтра может быть затруднено при исполь­
зовании доступа через левосторонние извитые 
сосуды.
2. Извлеките компоненты комплекта для вве­
дения, соблюдая стерильность.

3. Промойте проводник стерильным гепарини­
зированным физиологическим или аналогич­
ным изотоническим раствором с помощью 
шприца, подключенного к адаптеру Люэра на 
диспенсере проводника.
4. Удалите воздух из интродьюсера путем 
промывки гепаринизированным физиологиче­
ским или аналогичным изотоническим раство-

1. Select а suitable venous access site.
Note: It is preferable to use the right-sided 
approach because filter advance can be 
problematic when using a tortuous left­
sided vessel approach.

2. Remove the components of the introduc­
tion kit from the package using sterile tech­
nique.

3. Flush the guidewire with sterile hepa­
rinized saline or suitable isotonic solution 
via a syringe connected to the luer hub of 
the guidewire dispenser.

4. Remove air from the Sheath Introducer 
by flushing with heparinized saline or suita­
ble isotonic solution.
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ром.
5. Введите васкулярный дилятатор через 
гемостатический клапан интродьюсера и 
зафиксируйте его защелкой на адаптере 
(рисунок 3). Промойте гепаринизированным 
физиологическим или аналогичным изотони­
ческим раствором.

6 . Введите канюлю ангиографической иглы в 
сосуд, соблюдая стерильность. Для распрям­
ления загнутого наконечника проводника для 
введения, заведите над ним интродьюсер. 
Удерживая иглу на месте, введите проводник 
через иглу в сосуд. Аккуратно продвиньте 
проводник в желаемое положение. 
Предупреиедение: Запрещается извлекать 
проводник с покрытием PTFE через металли­
ческую канюлю. При таком извлечении по­
крытие проводника может быть повреждено.
7. Удерживая проводник на месте, извлеките 
иглу и прикладывайте давление к месту про­
кола до тех пор пока интродьюсер находится в 
сосуде.
Пропустите интродьюсер через проводник, 
захватив его близко у поверхности кожи, для 
предотвращения изгибания. Вращательным 
движением подавайте сборку вперед сквозь 
ткань в сосуд (рисунок 4).
8 . Разместите наконечник интродьюсера в 
нижней полой вене ниже почечных вен (жела­
емое место имплантации). Поместите BRITE 
TIP (радиоконтрастный) наконечник и/или ис­
пользуйте контрастное вещество для опреде­
ления положения наконечника интродьюсера в 
сосудистой системе.
Предупреждение: Не используйте контраст­
ные вещества Ethiodol, Lipiodol или аналогич­
ные препараты, содержащие компоненты этих 
препаратов.

9.Отсоедините васкулярный дилятатор от обо­
лочки интродьюсера, освободив прижимное 
кольцо с защелкой на адаптере (рисунок 5 ). 
Извлеките проводник и дилятатор. 
Предупреждение: Во избежание повреждения 
наконечника интродьюсера, не извлекайте ди­
лятатор до тех пор, пока наконечник интродь­
юсера не достигнет желаемого положения в 
нижней полой вене.
Предупреждение: Не оставляйте введенный 
интродьюсер на длительное время без дилата-

5. Insert the vessel dilator through the 
Sheath Introducer hemostasis valve, snap­
ping it into place at the hub (Figure 3). 
Flush with heparinized saline or suitable 
isotonic solution.

6 . Introduce the cannula of an angiographic 
needle into the vessel using aseptic tech­
nique. To straighten the J tip of the guide- 
wire for insertion, slide the guidewire intro­
ducer over the J tip. Holding the needle in 
place, insert the guidewire through the nee­
dle and into the vessel. Gently advance the 
guidewire to the desired location.
Caution: Do not withdraw a PTFE-coated 
guidewire through a metal cannula. With­
drawing may damage the guidewire coating.
7. Holding the guidewire in place, withdraw 
the needle and apply pressure to the punc­
ture site until the Sheath Introducer is in­
serted into the vasculature. Pass the Sheath 
Introducer over the guidewire, grasping the 
Sheath Introducer close to the skin to pre­
vent buckling. Using a rotating motion, ad­
vance the assembly through the tissue and 
into the vessel (Figure 4).
8. Position the tip of the Sheath Introducer 
in the IVC below renal veins (the intended 
implantation site). Locate the BRITE TIP 
(radiopaque) tip and/or use contrast medium 
to determine the position of the sheath in­
troducer tip in the vasculature.
Caution: Do not use with Ethiodol or Lip­
iodol contrast media, or other such contrast 
media, which incorporate the components of 
these agents.

9. Detach the vessel dilator from the Sheath 
Introducer by releasing the snap-fit ring at 
the hub (Figure 5). Withdraw the guidewire 
and dilator.
Caution: To avoid damage to the Sheath 
Introducer tip, do not withdraw the dilator 
until the Sheath Introducer tip is at the de­
sired location in the IVC.
Caution: Do not leave a Sheath Introducer 
in place for extended periods of time with­
out a dilator or an obturator to support the
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тора или обтюратора, которые 
поддерживают стенки канюли.
10. Для удаления возможных остатков возду­
ха, произведите откачку через удлинитель бо­
кового порта.
11. Определите диаметр полой вены в области 
намеченной имплантации. Фильтр предназна­
чен для нижней полой вены, диаметр которой 
не превосходит 30 мм.
12. Присоедините как можно быстрее трубку 
для хранения (в которой установлен фильтр) к 
гемостатическому клапану интродьюсера (ри- 
сзлзок 6).

13. Медленно продвиньте фильтр в интродь- 
юсер путем продвижения обтюратора до тех 
пор, пока фильтр не разместится надлежащим 
образом в канюле интродьюсера.
14. Для восстановления гемостаза отсоедините 
трубку для хранения от гемостатического кла­
пана интродьюсера. Трубка для хранения мо­
жет оставаться на обтюраторе.
15. Продолжайте продвигать фильтр до тех 
пор, пока маркер на обтюраторе не достигнет 
гемостатического клапана интродьюсера. Это 
является индикатором того, что фильтр достиг 
дистального наконечника интродьюсера, но 
все еще полностью находится внутри него (ри­
сунок 7).
Примечание: Если продвижение фильтра 
затруднено в связи с извилистостью сосудов, 
остановите продвижение фильтра перед ис­
кривленным участком. Продвиньте интродь- 
юсер для преодоления искривленного участка, 
а затем продолжайте продвигать фильтр.

16. Высвобождение фильтра осуществляется 
под контролем флюороскопии. Перед высво­
бождением фильтра из интродьюсера, убеди­
тесь в том, что намеченное расположение 
фильтра в нижней полой вене выбрано верно. 
В случае неверной локализации фильтра, 
необходимо выполнить повторное позициони­
рование интродьюсера.
Примечание; Длина сжатого, неразвернутого 
фильтра составляет 64 мм. При высвобожде­
нии из интродьюсера длина фильтра уменьша­
ется по мере его раскрытия. Концы фильтра 
укорачиваются равномерно по мере их при­
ближения к осевому центру фильтра. Процесс 
укорачивания фильтра изображен на рисунке

cannula wall.

10. Aspirate from the sideport extension to 
remove any potential air.
11. Determine the diameter of the vena cava 
at the intended implantation site. The filter 
is intended for an IVC of < 30 mm.
12. Place the storage tube (containing filter) 
as far as possible into the Sheath Introducer 
hemostasis valve (Figure 6)

13. Slowly advance the filter into the Sheath 
Introducer by advancing the obturator until 
the filter is positioned well into the cannula 
of the Sheath Introducer.
14. To restore hemostasis, withdraw the 
storage tube out of the Sheath Introducer 
hemostasis valve. The storage tube can re­
main on the obturator.
15. Continue to advance the filter until the 
marker on the obturator is positioned at the 
Sheath Introducer hemostasis valve. This 
indicates that the filter is at the distal tip of 
the Sheath Introducer but still fully in the 
Sheath Introducer (Figure 7).

Note: If filter advance is problematic when 
using a tortuous vessel approach, stop filter 
advance prior to the curve. Advance the 
Sheath Introducer to negotiate the curve, 
then continue to advance the filter.

16. Filter release is performed under contin­
uous fluoroscopy. Prior to releasing the fil­
ter from the Sheath Introducer ensure that 
the intended filter location in the IVC is cor­
rect. Should the filter location be incorrect, 
reposition the Sheath Introducer.

Note: The constrained, unexpanded, length 
of the filter is 64 mm. During release from 
the Sheath Introducer, the length of the filter 
will shorten as the filter expands. The ends 
of the filter will shorten equally as they 
move toward the axial center of the filter. 
Filter foreshortening is depicted in Figure 2. 
The length of the deployed filter is deter-

10
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2. Длина развернутого фильтра определяется 
диаметром, который он приобретает при рас­
крытии в нижней полой вене. Укорачивание 
концов развернутого фильтра и соответству­
ющая длина фильтра приведены в таблице II. 
Положение раскрытого фильтра внутри ниж­
ней полой вены можно определить путем вы­
бора в качестве исходной точки как средней 
точки (то есть осевого центра), так и одного из 
концов сжатого фильтра. При расположении 
фильтра с использованием средней точки в 
качестве исходной, положение средней точки 
при расширении фильтра не меняется. При 
расположении фильтра с использованием од­
ного из концов сжатого фильтра в качестве 
исходной точки, конец расширенного фильтра 
смещается (то есть фильтр укорачивается) по 
направлению к осевому центру.

17. Удерживая обтюратор в зафиксирован­
ном положении, оттяните интродьюсер над 
обтюратором для высвобождения фильтра 
из интродьюсера (рисунок 8).
18. Убедитесь в том, что фильтр полностью 
высвобожден.
19. Сразу после высвобождения фильтра 
удалите обтюратор из интродьюсера. 
Проведите контрольную кавографию перед 
окончанием процедуры.
21. Перемещайте интродьюсер до тех пор, по­
ка его нельзя будет обнаружить пальпирова­
нием места прокола, затем медленно извлеките 
его.
22. Утилизируйте комплект для введения 
и упаковочные материалы.
Примечание: После использования комплект 
для введения и упаковочные материалы могут 
представлять потенциальную биологическую 
опасность. Осуществите утилизацию в соот­
ветствии с принятыми в медицинской практи­
ке нормами, местными и государственными 
законодательными актами и инструкциями.

mined by its expanded diameter in the IVC. 
The shortening at each end of the expanded 
filter and the corresponding filter length is 
provided in Table II.

The position of the expanded filter within 
the IVC can be determined by selecting ei­
ther the midpoint (i.e., axial center) or one 
end of the constrained filter as a reference 
point. When the filter is positioned by using 
the midpoint of the constrained filter as a 
reference point, the position of the midpoint 
of the expanded filter will not change. 
When the filter is positioned by selecting 
one end of the constrained filter as a refer­
ence point, the end of the expanded filter 
will move (i.e., filter shortening) toward the 
axial center.

17. Keeping the obturator fixed in position, 
pull back the Sheath Introducer over the ob­
turator to release the filter from the Sheath 
Introducer (Figure 8).
18. Ensure that the filter is fully released.
19. Once the filter has been released, re­
move the obturator from the Sheath Intro­
ducer.
20. Perform a control cavography before 
terminating the procedure.
21. Remove the Sheath Introducer when 
clinically indicated by placing compression 
on the vessel above the puncture site, and 
slowly withdraw the Sheath Introducer.
22. Discard the introduction kit and packag­
ing materials. Note: After use, the introduc­
tion kit and packaging materials may be a 
potential biohazard. Handle and dispose of 
in accordance with accepted medical prac­
tice and with applicable local, state and fed­
eral laws and regulations.
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Таблица II.
Длина сжатого фильтра -  64 мм

Диаматр Длина Укорачиваниа
Н И Ж Н Ф Й  п о л о й Р А С КР Ы Т О ГО ф и л ь т р а  с

вены фильтра КА Ж Д О ГО  КО Н Ц А

(мм) (мм) (мм)

10 62 1

12 62 1

14 61 1,5
16 61 1,5
18 60 2

20 59 2,5
22 58 3
24 56 4
26 54 5
28 52 6
30 50 7

Примечание: Приведенные значения
являются приближёнными.

ТаЫ*11.
Unetpandad RltarLangth» 64 mm

WC
Diamatar

(mm)

Expandad
nhar

Langth
(mm)

nitar
Shortanlng
ataachand

(mm)

10 62 1
12 62 1
14 61 1.5
16 61 1.5
18 60 2
20 59 25
22 58 3
24 56 4
26 54 5
28 52 6
30 50 7

NoMt RIter vdue* ?̂ ven are af^oadmate

Рисунок 1 / Figure 1

A Constrained Filter Сжатый фильтр
В Expanded Filter Развернутый фильтр
C Axial Center of the Filter Осевой центр фильтра

Рисунок 3 / Figure 3
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A Vessel Dilator Сосудистый дилататор
В Hemostasis Valve Гемостатический клапан
С Sideport Extension Удлинитель бокового порта
D Cannula Канюля
E Suture Collar Уплотняющий хомут
F Snap-Fit Ring Прижимное кольцо с защелкой

Рисунок 4 / Figure 4

Рисунок 5 / Figure 5

Рисунок 6 / Figure 6
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Рисунок 7 / Figure 7 
В

A Obturator Обтюратор
В Marker Маркер

Рисунок 8 / Figure 8

[ Г г >

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

WARRANTIES
Производитель гарантирует соответствие 
данного медицинского изделия заявлен­
ным характеристикам в пределах сохра­
нения срока годности (срока сохранения 
его стерильности), при условии, что со­
блюдаются требования производителя, 
указанные в инструкции по применению. 
На продукцию Cordis, описанную в дан­
ной публикации, не распространяются ка­
кие бы то ни было явно выраженные или 
подразумеваемые гарантии, в том числе 
включающие в себя любые подразумевае­
мые гарантии годности для продажи или 
гарантии пригодности для использования

The manufacturer warrants conformance of 
this medical device with the declared char­
acteristics within shelf life (sterility term) 
provided that all requirements of the manu­
facturer’s use instructions are met.

There is no express or implied warranty, 
including without limitation any implied 
warranty of merchantability or fitness for a 
particular purpose, on the Cordis product(s) 
described in this publication. Under no cir­
cumstances shall Cordis be liable for any 
direct, incidental, or consequential damages

14
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other than as expressly provided by specific 
law. No person has the authority to bind 
Cordis to any representation or warranty 
except as specifically set forth herein.

no назначению. Ни при каких обстоятель­
ствах Cordis не несет ответственности за 
какие бы то ни было прямые, случайные 
или косвенные убытки, кроме тех, кото­
рые прямо предусмотрены в соответству­
ющем законодательстве. Никакие лица не 
уполномочены представлять от имени 
Cordis какую-либо информацию или га­
рантии, за исключением случаев, особо 
оговоренных в данном документе. Описа­
ния или технические характеристики, 
приводимые в публикациях Cordis, в том 
числе в данной, предназначены исключи­
тельно для предоставления общей инфор­
мации о продукции на момент ее произ­
водства и ни в коем случае не являются 
изложением гарантийных обязательств.
Корпорация Cordis не несет ответственно­
сти за какие-либо прямые, случайные или 
косвенные убытки, причиненные вслед­
ствие повторного использования ее про­
дукции.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

Descriptions or specifications in Cordis 
printed matter, including this publication, 
are meant solely to generally describe the 
product at the time of manufacture and do 
not constitute any express warranties. Cord­
is Corporation will not be responsible for 
any direct, incidental, or consequential 
damages resulting from reuse of the prod­
uct.

CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
Медицинские изделия Cordis могут 
транспортироваться всеми видами 
транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида, при темпера­
туре от - 40°С до + 50°С относительной 
влажности воздуха от 20 % до 80%. Ме­
дицинские изделия Cordis должны хра­
ниться при температуре от +15°С до + 
25°С в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей. Медицинские изделия 
Cordis при эксплуатации стабильны к 
воздействию климатических факторов 
при температуре от +32°С до +42°С и 
устойчивы к воздействию биологиче­
ских жидкостей.

СРОК годности 
SHELF LIFE

Cordis medical devices may be transported 
using all available modes of transportation in 
covered vehicles, according to the transporta­
tion rules applicable to each transportation 
mode, at temperatures ranging from - 40 °C 
to +50 °C and at 20% - 80% relative humidi­
ty-
Cordis medical devices should be stored at 
temperatures ranging from +15°C to + 25°C, 
in a place protected from direct sunlight. 
Cordis medical devices being in operation are 
stable in temperature conditions from +32 °C 
to +42 °C and to biological liquids.

Срок сохранения стерильности -  3 года. Sterility maintaining term - 3 years.
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УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

После использования все используемые 
компоненты и упаковочные материалы 
могут быть потенциально биологически 
опасными. Обработка и утилизация про­
водится в соответствии с принятой меди­
цинской практикой, а также в соответ­
ствии с местными, государственными и 
федеральными законами и положениями.

Изделия, имевшие контакт с кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, 
подлежат утилизации и/или уничтожению 
согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 (класс Б).

Неиспользованные изделия (не имевшие 
контакта с кровью и/или с биологическими 
жидкостями), в том числе с истекшим сро­
ком годности, подлежат утилизации и/или 
уничтожению согласно СанПиН 2.1.7.2790- 
10 (класс А).

After use all used components and packing 
materials may be potentially biologically 
dangerous. Their treatment and disposal are 
performed according to the accepted medi­
cal practice, and also according to local, 
state and federal laws and provisions.

The products which had a contact with 
blood and / or body fluids are subject to 
disposal and / or destruction according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (B class).

Unused products (which had no contact 
with blood and / or body fluids), including 
those with expired shelf-life, are subject to 
disposal and / or destruction, according to 
SanPiN 2.1.7.2790-10 (Class A).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 

MAINTENANCE AND REPAIR

Данные медицинские изделия - однора­
зовые и не подлежат техническому об­
служиванию и ремонту.

These medieal devices are for single use on­
ly and are not subject to maintenance and 
repair.
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СИМВОЛЫ
SYMBOLS

У Производитель Manufacturer

[RlFl Номер по каталогу Catalog Number

LOT Номер партии LOT Number

Срок годности Use-By Date

® Только для одноразового исполь­
зования Do not re-use

17



Cordis.
Повторная стерилизация 
запрещена

Do not resterilize

A Внимание! Смотри инструкцию 
по применению.

Caution

□a См. инструкции по применению Consult instruction for use

X Апирогенно Non-Pyrogenic

Не допускать воздействия сол­
нечного света

Keep away from sunlight

Беречь от влаги Keep dry

Не использовать при поврежде­
нии упаковки

Do not use if package is damaged.

№ комплектов в коробке n units per box

STERiLiE0 Стерилизовано с применением 
этиленоксида

Sterilized with ethylene oxide

A\ Условно пригодно для использо­
вания в МР-окружении MR Conditional

У Производитель Manufacturer

U S Номер по каталогу Catalog Number

LOT Номер партии LOT Number

u Срок годности Use-By Date

STERILE E0 Стерилизовано с применением 
этиленоксида Sterilized with ethylene oxide

A Условно пригодно для использо­
вания в МР-окружении MR Conditional

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
ООО "Джонсон & Джонсон"
Российская Федерация, 121614, г. 
Москва, ул. Крылатская, дом 17, кор­
пус 2
Тел. + 7 (495) 580 77 77;
Факс + 7 (495) 580 78 78

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
Johnson & Johnson LLC 
Russian Federation, Krylatskaya street 17, 
building 2, Moscow, 121614 
Tel.:+ 7 (495) 580 77 77;
Fax: + 7 (495) 580 78 78
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Инструкция по применению 
Instruction for Use

Фильтры
Filters
OptEase

Cordis Corporation /К о р д и с  К орпорейш н

Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs/ 
Вице-Президент no Глобальным вопросам качества и регламентации_

(должность/position)

Miguel Avila/ Мигель Авила
(имя/пате)

(nodnucb/signature)

«20» АргИ/Апрель_2017
«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

«Подтвервдаю точность, правильность и перевод на русский язык» 
I hereby certify accuracy, correctness and reliability 

of this document translated into Russian
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Инструкция по применению 
Фильтры: OptEase

Instruction for Use 
Filters: OptEase

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 

CONTENTS

/ [  JUGULAR IV

Л 1 Mvinonr — l / ’

Jugular approach
Для югулярного доступа

F ilter  in  S torage  T ube  

Ф ильтр в т р у б к е  д л я  х р а н ен и я

1. OPTEASE Retrievable Vena Cava F il­
ter —  Jugular Approach 
Извлекаемый фильтр полой вены 
OPTEASE —  для югулярного до­
ступа

BRITE TIP Sheath In­
troducer

BRITE TIP Интродь- 
юсер в оболочке

Ф =<агд>

Angiographic Vessel 
Dilator with open end, 
side holes and radio­
paque marker bands at 
30 mm (end-to-end) dis­
tance, referencing the 
maximum indicated infe­
rior vena cava

Ангиографический 
сосудистый дилататор 
с открытым 
концом, боковыми 
отверстиями и рент­
геноконтрастными 
маркерными полос­
ками
на расстоянии 30 мм 
(от конца до конца), 
указывающий на мак­
симально возможный

i f - Obturator
А - Obturator Marker 
В - Storage Tube Se- 
curement Bump

Обтюратор
A -
Отметка на обтюра­
торе
В- Ограничительный 
бугорок на трубке для 
хранения___________
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Рисунок 1 / Figure 1

A -  Краниальный конец фильтра, В -  Каудальный 
конец фильтра е крючком для извлечения 
А -  Cranial End of the Filter, В -  Caudal End of the Fil­
ter with Retrieval Hook

Рисунок 2 / Figure 2 
C

A -  Фильтр в свернутом состоянии, В -  Фильтр в 
развернутом состоянии, С -  Центр симметрии 
фильтра
А -  Constrained Filter, В -  Expanded Filter, С -  Axial 
Center of the Filter

Рисунок 3 / Figure 3 
C

Рисунок 4 / Figure 4

A -  Ангиографический сосудистый дилататор, В -  
Гемостатичний клапан, С -  Удлинитель бокового 
порта, D -  Канюля, Е -  Уплотняющий хомут, F -  
Прижимное кольцо с защелкой

А -  Angiographic Vessel Dilator, В -  Hemostasis Valve, 
С -  Sideport Extension, D -  Cannula, E -  Suture Collar, 
F -  Snap-Fit Ring

Рисунок 5 / Figure 5
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Jugular approach
Для югулярного доступа

Рисунок 6А / Figure 6А 
Filter insertion. Установка фильтра

i i t i i t i i t i i i i i r *

A -  Трубка для хранения с фильтром OPTEASE, В -  Гемостатический клапан интродьюсера 
А -  Storage Tube with OPTEASE Filter, В -  Sheath Introdueer Hemostasis Valve

Jugular approach
Для югулярного доступа

Рисунок 6В / Figure 6В
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Jugular approach
Для югулярного доступа

С -  Обтюратор 
С -  Obturator

Рисунок 7А / Figure 7А 
Advancing filter. Продвижение фильтра

А -  Трубка для хранения с фильтром OPTEASER, В -  Гемостатический клапан интродьюсера, С -  Обтюра­
тор, D  -  Ограничительный бугорок на трубке для хранения
А -  Storage Tube with OPTEASER Filter, В -  Sheath Introducer Hemostasis Valve, C -  Obturator, D  -  Storage 
Tube Securement Bump

Jugular approach
Для югулярного доступа

Рисунок 7В / Figure 7В

Е -  Отметка на обтюраторе, F -  Яркая дистальная отметка наконечника 
Е -  Obturator Marker, F -  Distal Bright Tip Marker
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Рисунок 8A / Figure 8A 

Deploy filter. Разворачивание фильтра

Jugular approach
Для югулярного доступа

A -  Интродьюсер, В -  Обтюратор, С -  Частично развернутый фильтр 
А -  Sheath Introducer, В -  Obturato, С -  Partially-Deployed Filter

Рисунок 8В / Figure 8В

Jugular approach
Для югулярного доступа

В

А -  Интродьюсер, В -  Обтюратор, С -  Частично развернутый фильтр, D -  Полностью развернутый фильтр 
А -  Sheath Introducer, В -  Obturato, С -  Partially-Deployed Filter, D -  Fully-Deployed Filter
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ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
Извлекаемый фильтр полой вены (извлека­
емый фильтр) Cordis OPTEASE предназна­
чен для чрескожной доставки извлекаемого 
фильтра полой вены в нижнюю полую вену 
(НПВ).
Извлекаемый фильтр OPTEASE извлекается 
по истечении определенного времени 
после имплантации или остается импланти­
рован в качестве постоянного фильтра. 
Самоцентрирующийся извлекаемый фильтр 
OPTEASE изготовлен из трубки никель- 
титанового сплава (нитинола) методом ла­
зерной резки. Проксимальные и дистальные 
сетки извлекаемого фильтра OPTEASE со­
стоят из шести распорок ромбовидной фор­
мы и предназначены для оптимального за­
хвата тромбов. Сетки соединены шестью 
прямыми распорками, на краниальных кон­
цах которых имеется один ряд фиксирую­
щих зубцов.
Эти зубцы предназначены для фиксации 
фильтра в стенке сосуда и являются про­
должениями параллельных распорок. Крю­
чок расположен по центру и размещен на 
конце каудальной сетки. Благодаря ему 
фильтр можно извлечь с помощью петли 
(рисунок 1 ).
После установки гибкого свернутого филь­
тра в нижней полой вене он разворачивает­
ся и увеличивает свой диаметр. После раз­
ворачивания фильтр оказывает на люми­
нальную поверхность нижней полой вены 
радиально направленное наружу усилие и 
тем самым обеспечивает надлежащее рас­
положение и стабильность.
Извлекаемый фильтр OPTEASE предназна­
чен для профилактики легочной эмболии 
путем задержки тромба в нижней полой 
вене.
Набор для введения включает трубку для 
хранения фильтра, катетер-интродьюсер 
(интродьюсер) 6F (внутренний диаметр: 2,0 
мм) Cordis BRITE TIP, ангиографический 
сосудистый дилататор с открытым концом, 
боковыми отверстиями и двумя рентгено­
контрастными маркерными полосками на 
расстоянии 30 мм (от конца до конца), а 
также обтюратор е маркером и трубкой для

The Cordis OPTEASE Retrievable Vena Cava 
Filter (Retrievable Filter) is designed for 
percutaneous delivery of a retrievable vena 
cava filter to the inferior vena cava (IVC).
The OPTEASE Retrievable Filter can be re­
trieved within a specified period after implan­
tation or remain implanted as a permanent fil­
ter.
The self-centering OPTEASE Retrievable Fil­
ter is laser cut from nickel titanium alloy (Ni- 
tinol) tubing. The proximal and distal baskets 
of the OPTEASE Retrievable Filter, which 
consist of struts in a six diamond shape config­
uration, are designed for optimal clot capture. 
The baskets are connected by six straight 
struts. A single row of fixation barbs is present 
at the cranial end of the struts. These barbs, 
intended for fixation to the vessel wall, are ex­
tensions of the parallel struts. A hook is cen­
trally located at the caudal basket extremity 
and allows for filter retrieval using a snare 
(Figure 1).
The constrained filter is flexible and achieves 
its unconstrained diameter upon deployment in 
the rVC. Upon deployment, the filter imparts 
an outward radial force on the luminal surface 
of the vena cava to ensure proper positioning 
and stability. The OPTEASE Retrievable Filter 
is designed to prevent pulmonary embolism 
while maintaining caval patency.
The introduction kit is comprised of a filter 
storage tube, a 6F (2.0 mm ГО) Cordis BRITE 
TIP Catheter Sheath Introducer (Sheath Intro­
ducer), an Angiographic Vessel Dilator with an 
open end, side holes and two marker bands at a 
distance of 30 mm (end-to-end), and an obtura­
tor with marker and storage tube securement 
bump.
The Angiographic Vessel Dilator is designed 
to also provide angiographic visualization and 
linear measurement of the IVC when combined 
with the delivery of radiopaque contrast media. 
The obturator serves to advance the filter from 
the storage tube into the Sheath Introducer 
and to advance the filter through the Sheath 
Introducer to the implantation site. The con­
strained filter is supplied in a plastic storage 
tube, which is to be loaded as a system into the
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хранения с крепежным ограничителем. 
Ангиографический сосудистый дилататор 
также предназначен для ангиографической 
визуализации и линейного измерения ниж­
ней полой вены в случае комбинированного 
введения рентгеноконтрастных веществ. 
Обтюратор служит для продвижения филь­
тра из трубки для хранения в интродьюсер 
и далее через интродьюсер к месту имплан­
тации. Свернутый фильтр выпускается в 
пластиковой трубке для хранения, которая в 
виде системы загружается в гемостатиче­
ский клапан. На трубке для хранения нане­
сены цветные стрелки и текст для указания 
правильной ориентации. Стрелки указыва­
ют на гемостатический клапан интродьюсе- 
ра; трубку можно вставлять только в этом 
направлении. Фильтр необходимо развора­
чивать в теле пациента, направив крючок 
каудально. В этом направлении фиксирую­
щие зубцы предотвратят миграцию фильтра 
к сердцу и позволят извлечь фильтр через 
бедренную вену.
Длина набора для введения, рекомендован­
ная длина и диаметр проводника, а также 
рекомендованное место катетеризации вены 
представлены в таблице I.
Извлекаемый фильтр OPTEASE извлекается 
только из места катетеризации бедренной 
вены.

Sheath Introducer hemostasis valve. The stor­
age tube is printed with arrows and text to in­
dicate the access site orientation. The arrows 
will point into the Sheath Introducer hemosta­
sis valve and can only be inserted in this orien­
tation. The filter must be deployed in the pa­
tient with the hook oriented in the caudal posi­
tion. In this orientation the fixation barbs are 
designed to prevent the filter from migrating 
towards the heart and allow retrieval of the fil­
ter via the femoral vein.
The length of the introduction kit, the recom­
mended guidewire length and diameter, and the 
recommended venous access sites are given in 
Table I.
Retrieval of the OPTEASE Retrievable Filter 
is from femoral venous access only

Номер no каталогу применимого Длина ангиографического
интродьюсера BR1TE ИР®, см сосудистого дилататора, см

466-F210AJ 55 66

Номер по каталогу Р»'«>“ «ИЯУ««Ь1Й пролодник
Длина, см Диаметр, дюймы

466-F210AJ 150
0,89 мм {О^ОЗЗ") 
№ по каталогу 
502-521

Рекомендуемое место
катетеризации вены

Югулярный доступ
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Catalog Number

466-F210AJ

Catalog Number

466-F210AJ

Usable BRfTE T1P« Sheath 
Introducer Length (on}

55

Angiographic Vessel
Dilator Length (cm|

66

Recommended Gutdewire 
Length (on} Diameter (in.}

0.025’' (0.в9 rran} 
Cal. No. 502-521

150

Recommended
Venous Access Site

Jugular

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
Извлекаемый фильтр OPTEASE показан 
для профилактики легочной эмболии и вво­
дится чрескожно в нижнюю полую вену па­
циентам, подверженным риску развития ле­
гочной эмболии. Ангиографический сосу­
дистый дилататор предназначен для ангио­
графической визуализации и линейного из­
мерения сосудистой сети в случае комби­
нированного введения рентгеноконтраст­
ных веществ в нижнюю полую вену.

The OPTEASER Retrievable Filter is indicated 
for the prevention of pulmonary embolism 
(PE) via percutaneous placement in the I VC in 
patients considered at high risk of PE.
The Angiographic Vessel Dilator is designed 
to provide angiographic visualization and line­
ar measurement of the vasculature when com­
bined with the delivery of radiopaque contrast 
media to the vena cava.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
He следует имплантировать фильтр для 
нижней полой вены в следующих случа­
ях;
• пациентам с риском развития сеп­
тической эмболии;
• пациентам с неконтролируемым 
инфекционным заболеванием;
• пациентам с диаметром нижней 
полой вены более 30 мм;
• пациентам, которым противопо­
казаны процедуры под рентгеноскопиче­
ским контролем;
• пациентам с выраженной гипер­
чувствительностью к любому из компо­
нентов извлекаемого фильтра OPTEASE.

Противопоказания к использованию ан­
гиографического сосудистого дилатато- 
ра неизвестны.

Vena cava filters should not be implanted 
in:
• Patients with risk of septic embo­
lism.
• Patients with uncontrolled infectious
disease.
• Patients with an I VC diameter larger 
than 30 mm.
• Patients contraindicated for proce­
dures under fluoroscopy.
• Patients with demonstrated hyper­
sensitivity to one of the components of the 
OPTEASE Retrievable Filter.

There are no known contraindications for 
use of the Angiographic Vessel Dilator.
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ПОБОЧНЫЕ д е й с т в и я  
COMPLICATIONS
Процедуры с использованием техник 
чрескожных вмешательств должны вы­
полняться только врачами, знакомыми с 
возможными осложнениями. Осложне­
ния могут возникнуть на любом этапе 
процедуры.
В число возможных осложнений проце­
дуры среди прочего входят:
• воздушная эмболия;
• гематомы в месте прокола;
• неправильное позиционирование филь­
тра;
• неправильная ориентация фильтра;
• перфорация стенок сосуда;
• ограничение кровотока;
• окклюзия малых сосудов;
• дистальная эмболизация;
• инфицирование;
• разрыв интимы;
• разрыв фильтра;
• тромбообразование;
• неполное развертывание фильтра.

В число отдаленных осложнений, кото­
рые МОГ3ГГ возникать после имплантации 
фильтра, среди прочего входят:
• окклюзия/тромбоз фильтра;
• перфорация фильтром стенки нижней 
полой вены;
• смещение фильтра;
• разрыв фильтра;
• рецидивирующая легочная эмболия;
• боль;
• отечная болезнь.

Procedures requiring percutaneous inter­
ventional techniques should not be attempt­
ed by physicians unfamiliar with the possi­
ble complications. Complications may oc­
cur at any time during the procedure. Possi­
ble procedure complications include, but 
are not limited to, the following:
• air embolism
• hematoma at the puncture site
• incorrect positioning of the filter
• incorrect orientation of the filter
• perforation of the vessel wall
• restriction of blood flow
• occlusion of small vessel
• distal embolization
• infection
• intimal tear
• filter fracture
• thrombus formation
• incomplete expansion of the filter.
Possible long-term complications associat­
ed with filter implantation include, but are 
not
limited to, the following:
• filter obstruction/thrombosis
• filter perforation of the vena cava wall
• filter migration
• filter fracture
• recurrent pulmonary embolism
• pain
• peripheral edema.

Имплантация фильтра OPTEASE c 
крючком, направленным каудально, мо­
жет повлечь угрозу для жизни или серь­
езную травму, включая, помимо прочего, 
диссекцию, перфорацию сосуда, мигра­
цию фильтра с последующим поврежде­
нием структур сердца, неэффективное 
предотвращение легочной эмболии или 
смерть.
Разрыв фильтра является потенциаль­
ным осложнением применения фильтра 
полой вены. Размещение фильтра вблизи 
анатомических образований, способных 
вызвать его деформацию (например,

Implant of the OPTEASE Filter with the hook 
oriented in the cranial direction can result in 
life threatening or serious injury including, but 
not limited to dissection, vessel perforation, 
migration of the filter with secondary damage 
to cardiac structures, ineffective pulmonary 
embolism prevention or death.

Filter fracture is a potential complication of 
vena cava filters. Anatomic locations that cre­
ate concentrated stress points from filter de­
formation (for example, deployment at apex of 
scoliosis, overlapping of either of the renal os-
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установка у верхушки сколиоза, пере­
крытие любого из устьев почечных вен, 
размещение возле остеофита позвонка), 
может приводить к разрыву его отдель­
ных подпорок. Однако сообщения о не­
благоприятных клинических послед­
ствиях разрыва фильтра поступают ред- 
ко.Извлечение разорванного фильтра 
OPTEASER компании Cordis чревато 
осложнениями.

tia, or placement adjacent to a vertebral osteo­
phyte) may contribute to fracture of a particu­
lar filter strut. However, reports of adverse 
clinical sequelae from filter fractures are rare. 
Retrieval of the Cordis OPTEASE Retriev­
able Filter with a filter fracture present may 
result in complications.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Данное медицинское изделие применя­
ется только в условиях лечебных и ле­
чебно-профилактических медицинских 
учреждений квалифицированным меди­
цинским персоналом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
Извлечение фильтра OPTEASE выпол­
няется только через бедренный доступ. 
Запрещается имплантировать фильтр с 
намерением его извлечения посредством 
югулярного доступа.
Фильтр OPTEASE необходимо имплан­
тировать, направив фиксирующие зубцы 
краниально, а крючок для извлечения — 
каудально относительно пациента. 
Имплантация фильтра OPTEASE с 
крючком, направленным каудально, мо­
жет повлечь угрозу для жизни или серь­
езную травму, включая, помимо прочего, 
диссекцию, перфорацию сосуда, мигра­
цию фильтра с последующим поврежде­
нием структур сердца, неэффективное 
предотвращение легочной эмболии или 
смерть.
Все компоненты набора для введения 
OPTEASE с ангиографическим сосуди­
стым дилататором предназначены толь­
ко для одноразового использования. За­
прещается стерилизовать или использо­
вать повторно. Очистка, повторная сте­
рилизация или повторное использование 
могут отрицательно повлиять на струк­
турную целостность и (или) функциони­
рование фильтра, а также привести к 
возникновению нежелательных реакций 
у пациента. В связи с этим корпорация

This medical device is used only in the 
conditions of medical and therapeutic insti­
tutions by qualified medical personnel.

• Retrieval of the OPTEASE Retrievable 
Filter is possible only from femoral vein 
approach. Do not implant the filter with the 
intention to retrieve using Jugular access.
• The OPTEASER Filter must be implanted 
with the fixation barbs in the cranial direc­
tion and retrieval hook in the caudal direc­
tion of the patient.
• Implant of the OPTEASE Filter with the 
hook oriented in the cranial direction can 
result in life threatening or serious injury 
including, but not limited to dissection, 
vessel perforation, migration of the filter 
with secondary damage to cardiac struc­
tures, ineffective pulmonary embolism pre­
vention or death.
• All components in the OPTEASE Intro­
duction Kit with Angiographic Vessel Dila­
tor are for single use only. Do not resterilize 
or reuse. Structural integrity and/or function 
may be impaired through cleaning, resterili­
zation, or reuse and may cause adverse pa­
tient reactions. Accordingly, Cordis will not 
be responsible for any direct or consequen­
tial damages or expenses resulting from re­
use of any of the components in the OP­
TEASE Introduction Kit.
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Cordis не несет ответственности за ка­
кие-либо прямые или косвенные убытки 
или ущерб, понесенные вследствие по­
вторного использования любых компо­
нентов набора для введения OPTEASE. 
Максимальное время до извлечения 
фильтра OPTEASE после установки со­
ставляет 12 дней включительно. Извле­
каемый фильтр OPTEASE считается по­
стоянным имплантатом, если он не был 
извлечен в указанный период времени. 
Извлечение проводится с использовани­
ем катетера для извлечения OPTEASE и 
рекомендуемых принадлежностей (табл. 
III). Данные устройства для извлечения 
фильтра не включены в набор для введе­
ния извлекаемого фильтра OPTEASE. 
Инструкция по извлечению фильтра 
OPTEASE содержится в упаковке кате­
тера для извлечения Cordis OPTEASE. 
При инъекции контрастного вещества 
через ангиографический сосудистый ди- 
лататор не превышайте максимального 
давления 5,5 МПа (800 фунт/кв. дюйм). 
Убедитесь в использовании соедини­
тельной линии высокого давления.
После имплантации фильтра затрудняет­
ся любая процедура катетеризации, тре­
бующая прохождения каких-либо 
устройств через фильтр.
Извлекаемый фильтр OPTEASE выпус­
кается в свернутом состоянии в пласти­
ковой трубке для хранения с указанием 
соответствующей ориентации для югу­
лярного доступа. Ни в коем случае не 
загружайте полностью извлеченный 
фильтр заново в трубку для хранения, 
так как это может привести к неправиль­
ной ориентации для выбранного места 
доступа. Ни в коем случае не заряжайте 
(частично) извлеченный фильтр заново в 
трубку для хранения, так как это может 
повлиять на его форму и функцию. Со­
ответственно, компания Cordis не несет 
ответственности за любые прямые, слу­
чайные или косвенные убытки в резуль­
тате замены извлекаемого фильтра 
OPTEASE в пластиковой трубке для 
хранения.
Разрыв фильтра является потенциаль­
ным осложнением применения фильтра 
полой вены. Размещение фильтра вблизи

• The OPTEASE Retrievable Filter can be 
retrieved up to and including 12  days after 
placement. The OPTEASE Retrievable Fil­
ter is considered a permanent implant if it is 
not retrieved within the specified time peri­
od.
• Retrieval is performed using the Cordis 
OPTEASE Retrieval Catheter or equiva­
lent, and the recommended accessories (Ta­
ble III). These devices used for filter re­
trieval are not included in the OPTEASE 
Retrievable Filter Introduction Set. The IFU 
for OPTEASE Retrievable Filter retrieval is 
contained in the Cordis OPTEASE Retriev­
al Catheter packaging.
• When injecting contrast medium through 
the Angiographic Vessel Dilator, do not 
exceed maximum pressure rating of 800 
psi. Ensure that a high-pressure connection 
line is used.

• After filter implantation, any catheteriza­
tion procedure requiring passage of a device 
through the filter may be impeded.

• The OPTEASE Retrievable Filter is sup­
plied constrained in a plastic storage tube 
indicating the appropriate orientation for 
jugular approach. Never reload a fully 
ejected filter into the storage tube as this 
could result in incorrect orientation for the 
selected access site. Never reload a (partial­
ly) ejected filter into the storage tube as this 
could affect its shape, and function. Ac­
cordingly, Cordis will not be responsible 
for any direct, incidental or consequential 
damages resulting from replacement of the 
OPTEASE Retrievable Filter in the plastic 
storage tube.
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анатомических образований, способных 
вызвать его деформацию (например, 
установка у верхушки сколиоза, пере­
крытие любого из устьев почечных вен, 
размещение возле остеофита позвонка), 
может приводить к разрыву его отдель­
ных подпорок. Однако сообщения о не­
благоприятных клинических послед­
ствиях разрыва фильтра поступают ред­
ко.
Извлекаемый фильтр OPTEASE должен 
использоваться только врачами, владе­
ющими диагностическими и чрескож­
ными интервенционными методами, та­
кими как размещение фильтров полой 
вены. В связи с этим корпорация Cordis 
не несет ответственности за какие-либо 
прямые или косвенные убытки или 
ущерб, причиненные вследствие дей­
ствий неквалифицированного персонала. 
У пациентов с аллергическими реакция­
ми на никель, титан или их сплавы (ни- 
тинол) может появиться аллергия на 
данный имплантат.
Извлечение разорванного фильтра 
OPTEASE чревато осложнениями.
У пациентов с острой легочной эмболи­
ей, которым фильтр OPTEASE вводится 
в качестве альтернативы антикоагуляци- 
онной терапии, следует начать примене­
ние стандартного курса антикоагулян­
тов, если было установлено наличие 
риска кровотечения.
Если это осуществимо, извлекаемый 
фильтр следует удалить в случае, если 
возможно начать применение стандарт­
ного курса антикоагулянтов или если 
установлена исходная причина симпто­
ма.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
• Хранить в темном, сухом, прохладном 
месте.
• Не использовать, если упаковка вскрыта 
или повреждена.
• Использовать до истечения срока годно­
сти.

• Filter fracture is а potential complication 
of vena cava filters. Anatomic locations that 
create concentrated stress points from filter 
deformation (for example, deployment at 
apex of scoliosis, overlapping of either of 
the renal ostia, or placement adjacent to a 
vertebral osteophyte) may contribute to 
fracture of a particular filter strut. However, 
reports of adverse clinical sequelae from 
filter fractures are rare.

• The OPTEASE Retrievable Filter should 
only be used by physicians who are trained 
in diagnostic and percutaneous interven­
tional techniques, for instance placement of 
vena cava filters. Accordingly, Cordis will 
not be responsible for any direct or conse­
quential damages or expenses resulting 
from use by untrained personnel.
• Persons with allergic reactions to nickel 
titanium (Nitinol) may suffer an allergic 
response to this implant.

• Retrieval of the OPTEASE Retrievable 
Filter with a filter fracture present may re­
sult in complications.
• In patients with acute pulmonary embo­
lism in which the OPTEASE Filter is in­
serted as an alternative to anticoagulation 
therapy, a conventional course of antico­
agulation therapy should be started if the 
risk of bleeding resolves.

• Where practicable, a retrievable filter 
should be removed if a conventional course 
of anticoagulation therapy can be started, or 
if the underlying reason for indication is 
resolved.

• Store in a cool, dark, dry place.
• Do not use if package is open or damaged.
• Use prior to “Use By” date.
• Do not autoclave or resterilize by any other 
method. Do not expose to temperatures above 
54°C (130°F) for any length of time.
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• Запрещается автоклавирование, а также 
повторная стерилизация любыми другими 
методами. Запрещается подвергать воз­
действию температуры свыше 54 °С (130 
°F) даже на короткое время.
• Изделие разработано и предназначено 
для одноразового использования.
Оно не предусматривает повторной обра­
ботки и стерилизации после первого ис­
пользования. Повторное использование 
изделия после обработки и (или) повтор­
ной стерилизации может привести к 
нарущению его целостности и ненадле­
жащему функционированию, а также к 
утрате важных маркировок и информации 
для использования, что ставит под )трозу 
безопасность пациента.
• Предохраняйте от воздействия органиче­
ских растворителей.
• Извлекаемый фильтр OPTEASE был ис­
пытан и сертифицирован со вспомога­
тельными устройствами. Использование 
любых других вспомогательных устройств 
может привести к возникновению ослож­
нений и (или) неудовлетворительному ре­
зультату процедуры.
• Введение, манипулирование и извлече­
ние фильтра OPTEASE и вспомогательных 
принадлежностей всегда должны выпол­
няться под рентгеноскопическим контро­
лем.
• Еели на любом этапе процедуры введе­
ние оказывается затруднено, необходимо 
прервать процедуру и определить причину 
затруднения перед ее продолжением.
• Безопасность и эффективность фильтра 
OPTEASE не устанавливалась для пациен­
ток с подтвержденной беременностью или 
кормящих грудью.
• Сведения о МРТ
Доклинические исследования показали, 
что извлекаемый фильтр OPTEASE явля­
ется условно пригодным для использова­
ния в МР-окружении. Томографию можно 
безопасно выполнять сразу после имплан­
тации фильтра, соблюдая следующие 
условия:
— статическое магнитное поле: 1 ,5  или 3,0 
тесла;
— пространственный градиент поля: не 
более 2500 Гаусс/см (25 тесла/м);
— максимальный удельный коэффициент

• This product is designed and intended for 
single use. It is not designed to undergo re­
processing and re-sterilization after initial 
use. Reuse of this product, including after re­
processing and/or re-sterilization, may cause 
a loss of structural integrity which could lead 
to a failure of the device to perform as in­
tended and may lead to a loss of critical label- 
ing/use information all of which present a po­
tential risk to patient safety.

• Do not expose to organie solvents.
• The OPTEASE Retrievable Filter has been 
tested and qualified with the accompanying 
accessories. The use of any other accessory 
could result in complications and/or an un­
successful proeedure.
• Advancement, manipulation and withdrawal 
of the OPTEASE Filter or its accessories 
should always be performed under fluoro­
scopic guidance.
• If strong resistance is met during any stage 
of the proeedure, discontinue the procedure 
and determine the cause before proceeding.
• The safety and effectiveness of the OP- 
TEASER Filter has not been established in 
patients who are known to be pregnant or 
who are lactating.

• MRI Information Non-clinieal testing has 
demonstrated that the OPTEASE Retrievable 
Filter is MR Conditional. It can be scanned 
safely immediately following the implanta­
tion of the filter under the following condi­
tions:
— Static magnetic field of 1.5 or 3.0 Tesla.
— Spatial gradient field of 2500 Gauss/cm 
(25 Tesla/m) or less.
— Maximum whole-body-averaged specific 
absorption rate (WB-SAR) of 2 W/kg or 4 
W/kg for 15 minutes of MR scanning (i.e. per 
pulse sequence).
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п о г л о щ е н и я  т е л а  ( W B - S A R ) :  2  и л и  4  В т /к г  

в т е ч е н и е  1 5  м и н у т  М Р - с к а н и р о в а н и я  (т . е . 

н а  и м п у л ь с н у ю  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ) ;

—  п р и м е н е н и е  М Р - т о м о г р а ф а  в с т а н д а р т ­
н о м  р е ж и м е .

П р и  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  

и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  н е  д о л ж е н  

с м е щ а т ь с я . Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  

в о з м о ж н о г о  с м е щ е н и я  ф и л ь т р а  в п о л е  

н а п р я ж е н н о с т ь ю  б о л е е  3 т е с л а  н е  п р о в о ­
д и л и с ь .

♦ Нагревание в связи с МРТ
—  П р и  и с с л е д о в а н и я х  т е м п е р а т у р а  и з в л е ­

к а е м ы х  ф и л ь т р о в  O P T E A S E  п о в ы ш а л а с ь  

м е н е е  ч е м  н а  1 ,8  ° С  п р и  м а к с и м а л ь н о м  

з н а ч е н и и  W B - S A R  4  В т /к г  з а  15  м и н у т  
М Р Т .

—  П р и  и с с л е д о в а н и я х  с  п р и м е н е н и е м  

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  р а с ч е т н а я  

т е м п е р а т у р а  i n - v i v o  и з в л е к а е м ы х  ф и л ь ­

т р о в  O P T E A S E  п о в ы ш а л а с ь  м е н е е  ч е м  н а

0 .  5 . ° С  п р и  з н а ч е н и и  W B - S A R  2  В т /к г  з а  15  

м и н у т  М Р Т  в М Р - т о м о г р а ф е  3 ,0  т е с л а /1 2 8  

М Г ц  и  в а в т о н о м н о й  к а т у ш к е  д л я  и с с л е ­

д о в а н и я  в с е г о  т е л а  1 ,5  т е с л а /6 4  М Г ц .

• Артефакты в связи с МРТ
П р и  с к а н и р о в а н и и  у ч а с т к а , н а  к о т о р о м  

у с т а н о в л е н  ф и л ь т р  и л и  к о т о р ы й  р а с п о л о ­

ж е н  в  н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  н е г о ,  

к а ч е с т в о  и з о б р а ж е н и я  М Р Т  м о ж е т  у х у д ­

ш и т ь с я . В  д о к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  с  

п о м о щ ь ю  М Р - т о м о г р а ф а  3 т е с л а /1 2 8  М Г ц  

а р т е ф а к т ы , в ы з в а н н ы е  у с т р о й с т в о м  н а  

и з о б р а ж е н и я х ,  д о с т и г а ю т  в р а з м е р а х  п р и ­

б л и з и т е л ь н о  3  и  7  м м  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  с т е н т а  п р и  с к а н и р о в а ­

н и и  п о с л е д о в а т е л ь н о с т я м и  с п и н - э х о  и  

г р а д и е н т - э х о  с о о т в е т с т в е н н о .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1. В ы б е р и т е  п о д х о д я щ е е  м е с т о  к а т е т е р и з а ­
ц и и  в е н ы .

П р и м е ч а н и е .  М о ж е т  о к а з а т ь с я  б о л е е  п р е д ­

п о ч т и т е л ь н ы м  п р а в о с т о р о н н и й  д о с т у п ,  т а к  

к а к  в о з м о ж н о  п о я в л е н и е  т р у д н о с т е й  п р и  п е ­

р е м е щ е н и и  ф и л ь т р а  п о  и з в и л и с т о м у  л е в о ­
с т о р о н н е м у  с о с у д у .

2 . С о б л ю д а я  п р а в и л а  а с е п т и к и , и з в л е к и т е  

к о м п о н е н т ы  н а б о р а  д л я  в в е д е н и я  и з  зш а к о в -  
к и .

—  N o r m a l  o p e r a t in g  m o d e  o f  th e  M R  s y s t e m .  

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  s h o u ld  n o t  

m ig r a t e  in  th is  M R I  e n v ir o n m e n t .  N o n -  

c l in i c a l  t e s t in g  h a s  n o t  b e e n  p e r f o r m e d  to  r u le  

o u t  th e  p o s s i b i l i t y  o f  f i l t e r  m ig r a t io n  a t  f i e ld  

s t r e n g th s  h ig h e r  th a n  3 T e s la .

• MRI-Related Heating
—  In n o n - c l in i c a l  t e s t in g ,  th e  O P T E A S R  R e ­

tr ie v a b le  F i l t e r  p r o d u c e d  a  te m p e r a tu r e  r i s e  

o f  l e s s  th a n  1 .8 ° C  a t  a  m a x im u m  W B - S A R  o f  

4  W /K g  f o r  15  m in u t e s  o f  M R  s c a n n in g .

—  In  n o n - c l in i c a l  t e s t in g  u s in g  c o m p u t e r  

m o d e l in g ,  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  

p r o d u c e d  a n  e s t im a t e d  i n - v i v o  te m p e r a tu r e  

r is e  o f  l e s s  th a n  0 .5 ° C  a t  a  W B - S A R  o f  2  

W /k g  fo r  1 5  m in u t e s  o f  M R  s c a n n in g  in  a  3  

T e s la  /  1 2 8  M H z  M R  s c a n n e r  a n d  in  a  1 .5  

T e s la  /  6 4  M H z  s t a n d - a lo n e  b o d y  c o i l .

• MRI-Related Artifacts
M R  im a g e  q u a l i t y  m a y  b e  c o m p r o m is e d  i f  

th e  a r e a  o f  in t e r e s t  i s  in  th e  e x a c t  s a m e  a r e a  

o r  r e la t iv e ly  c l o s e  to  th e  p o s i t i o n  o f  th e  f i lte r .  

T h e  im a g e  a r t ifa c t  e x t e n d s  a p p r o x im a t e ly  

3 m m  f o r  th e  s p in  e c h o  s e q u e n c e  a n d  7 m m  fo r  

th e  g r a d ie n t  e c h o  s e q u e n c e ,  b o t h  in s id e  a n d  

o u t s id e  th e  d e v i c e  lu m e n ,  w h e n  s c a n n e d  in  

n o n c l in ic a l  t e s t in g  in  a  3 T e s la  /  1 2 8  M H z  

M R  s c a n n e r

1. S e l e c t  a  s u i t a b le  v e n o u s  a c c e s s  s i t e .

N o t e ;  It m a y  b e  p r e f e r a b le  to  u s e  th e  r ig h t ­

s id e d  a p p r o a c h  b e c a u s e  f i l t e r  a d v a n c e m e n t  

c a n  b e  p r o b le m a t ic  w h e n  u s in g  a  to r tu o u s  l e f t ­
s id e d  v e s s e l  a p p r o a c h .

2 . R e m o v e  th e  c o m p o n e n t s  o f  th e  in tr o d u c t io n  

k it  f r o m  th e  p a c k a g e  u s in g  s t e r i le  

t e c h n iq u e .

3 . R e m o v e  a ir  f r o m  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  b y  

f lu s h in g  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u i t a b le
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3 . У д а л и т е  в о з д у х  и з  и н т р о д ь ю с е р а  п у т е м  

п р о м ы в к и  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ­

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

4 .  В в е д и т е  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  

д и л а т а т о р  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  

и н т р о д ь ю с е р а  и  з а ф и к с и р у й т е  е г о  з а щ е л к о й  

н а  а д а п т е р е  ( р и с у н о к  3 ) .  П р о м о й т е  е г о  г е п а ­

р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  и л и  д р у ­

г и м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

5 . Д л я  в в е д е н и я  и н т р о д ь ю с е р а  и  а н г и о г р а ­

ф и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  д и л а т а т о р а  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  п р о в о д н и к  C o r d is  J -t ip  

0 ,8 9  м м  ( 0 ,0 3 5 ” )  E M E R A L D R .

Д л и н а  и  м а к с и м а л ь н ы й  д и а м е т р  р е к о м е н д у ­

е м о г о  п р о в о д н и к а  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  I.

6 . С о б л ю д а я  п р а в и л а  а с е п т и к и , в в е д и т е  к а ­

н ю л ю  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  и г л ы  в с о с у д .

7 . П е р е м е с т и т е  и н т р о д ь ю с е р  п о  п р о в о д н и к у  

J - t ip , ч т о б ы  в ы п р я м и т ь  е г о  д л я  в в е д е н и я .  

У д е р ж и в а я  и г л у  н а  м е с т е ,  в в е д и т е  п р о в о д н и к  

ч е р е з  и г л у  в  с о с у д .  А к к у р а т н о  п р о д в и н ь т е  

п р о в о д н и к  к т р е б у е м о м у  м е с т у .

8 . У д е р ж и в а я  п р о в о д н и к  н а  м е с т е ,  и з в л е к и т е  

и г л у  и  п р и к л а д ы в а й т е  д а в л е н и е  к  м е с т у  п р о ­

к о л а  д о  т е х  п о р ,  п о к а  и н т р о д ь ю с е р  с  а н г и о ­

г р а ф и ч е с к и м  с о с у д и с т ы м  д и л а т а т о р о м  н а х о ­

д я т с я  в с о с у д е .  В в е д и т е  с и с т е м у  с  и н т р о д ь -  

ю с е р о м  п о  п р о в о д н и к у ,  у д е р ж и в а я  о б о л о ч к у  

в б л и з и  п о в е р х н о с т и  к о ж и  д л я  п р е д о т в р а щ е ­

н и я  и з г и б а н и я .  В р а щ а т е л ь н ы м  д в и ж е н и е м  

п р о д в и г а й т е  с б о р к у  в п е р е д  с к в о з ь  т к а н ь  в  

с о с у д  ( р и с у н о к  4 ) .

9 .  В о  в р е м я  п о д г о т о в к и  к  а н г и о г р а ф и ч е с к о ­

м у  о с м о т р у  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  п о м е с т и т е  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы й  н а к о н е ч н и к  и  м а р к е р ­

н ы е  п о л о с к и  а н г и о г р а ф и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  

д и л а т а т о р а  в  н и ж н ю ю  п о л у ю  в е н у  н и ж е  п о ­
ч е ч н ы х  в е н .

1 0 . И з в л е к и т е  п р о в о д н и к .

1 1 . О п р е д е л и т е  д и а м е т р  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  

и  н а м е ч е н н о е  м е с т о  и м п л а н т а ц и и  н и ж е  с а ­
м о й  н и з к о й  п о ч е ч н о й  в е н ы  с  п о м о щ ь ю  и н ъ ­

е к ц и и  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а

ч е р е з  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а ­

т о р ,  о р и е н т и р у я с ь  п о  е г о  м а р к е р а м .  

Р а с с т о я н и е  о т  к о н ц а  д о  к о н ц а  м е ж д у  д в у м я  

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

3 0  м м .

П р е д у п р е ж д е н и е .  Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р а с т ­

н ы е  в е щ е с т в а  э т и о д о л  ( E t h io d o l ) ,  л и п и о д о л  

( L ip io d o l ) *  и л и  а н а л о г и ч н ы е  п р е п а р а т ы , с о -

i s o t o n ic  s o lu t io n .

4 .  I n s e r t  th e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  

th r o u g h  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  

v a l v e ,  s n a p p in g  it  in to  p la c e  a t th e  h u b  (F ig u r e

3 )  . F lu s h  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u i t a b le  

i s o t o n ic  s o lu t io n .

5 . A  C o r d is  J - t ip  0 . 0 3 5 ” ( 0 .8 9  m m )  E M E R ­

A L D R  G u id e w ir e  i s  r e c o m m e n d e d  to  in tr o ­

d u c e  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  a n d  th e  A n g i o ­

g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r .  T h e  le n g t h  a n d  th e  

m a x im u m  d ia m e t e r  o f  th e  r e c o m m e n d e d  

g u id e w ir e  a r e  l i s t e d  in  T a b le  I.

6 . I n tr o d u c e  th e  c a n n u la  o f  a n  a n g io g r a p h ic  

n e e d le  in to  th e  v e s s e l  u s in g  a s e p t ic  t e c h n iq u e .

7 . S l id e  th e  g u id e w ir e  in tr o d u c e r  o v e r  th e  J t ip  

o f  th e  g u id e w ir e  to  s t r a ig h te n  it  fo r  in s e r t io n .  

H o ld in g  th e  n e e d l e  in  p la c e ,  in s e r t  th e  g u id e -  

w ir e  th r o u g h  th e  n e e d le  a n d  in to  th e  v e s s e l .  

G e n t ly  a d v a n c e  th e  g u id e w ir e  to  t h e  d e s ir e d  
lo c a t io n .

8 . H o ld in g  th e  g u id e w ir e  in  p la c e ,  w ith d r a w  

th e  n e e d le  a n d  a p p ly  p r e s s u r e  to  th e  p u n c tu r e  

s i t e  u n t i l  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w i t h  th e  A n g i ­

o g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  i s  in s e r te d  in to  th e  

v a s c u la t u r e .  P a s s  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  s y s t e m  

o v e r  th e  g u id e w ir e ,  g r a s p in g  th e  S h e a t h  In tr o ­

d u c e r  c l o s e  to  th e  s k in  to  p r e v e n t  b u c k l in g .  U s ­

in g  a  r o ta t in g  m o t io n ,  a d v a n c e  th e  a s s e m b ly  

th r o u g h  t h e  t i s s u e  a n d  in to  th e  v e s s e l  (F ig u r e

4 )  .
9 . P o s i t i o n  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  r a d io p a q u e  

t ip  a n d  th e  m a r k e r  b a n d s  o f  th e  A n g io g r a p h ic  

V e s s e l  D i la t o r  in  th e  in f e r io r  v e n a  c a v a  b e l o w  

th e  r e n a l v e i n s  in  p r e p a r a t io n  fo r  a n  a n g io ­

g r a p h ic  o v e r v i e w  o f  th e  I V C .

1 0 . R e m o v e  th e  g u id e w ir e .

1 1 . D e t e r m in e  th e  d ia m e te r  o f  th e  in fe r io r  

v e n a  c a v a  a t  th e  in t e n d e d  im p la n t a t io n  s i t e  

b e l o w  th e  l o w e s t  r e n a l v e in  b y  in j e c t in g  

c o n tr a s t  m e d iu m  th r o u g h  th e  A n g io g r a p h ic  

V e s s e l  D i la t o r  a n d  u s in g  it s  m a r k e r  b a n d s  

a s  a  r e f e r e n c e .  T h e  d is t a n c e  b e t w e e n  th e  
t w o  m a r k e r  b a n d s ,  e n d - t o - e n d ,  i s  3 0  m m .  

C a u t io n :  D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l  o r  L ip ­

io d o l*  c o n tr a s t  m e d ia ,  o r  o th e r  s u c h  c o n ­

tr a st  m e d ia ,  w h ic h  in c o r p o r a te  th e  c o m p o ­

n e n t s  o f  t h e s e  a g e n t s .

C a u t io n :  D o  n o t  e x c e e d  8 0 0  p s i  w h e n  in ­

j e c t i n g  th r o u g h  a  p o w e r  in je c to r .  E n s u r e  

th a t  a  h ig h - p r e s s u r e  c o n n e c t io n  l in e  i s  u s e d .

1 2 . R e in t r o d u c e  th e  g u id e w ir e .  A d v a n c e  

th e  t ip  o f  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w i t h  th e



Cordis.
д е р ж а щ и е  к о м п о н е н т ы  д а н н ы х  п р е п а р а т о в .  

П р е д у п р е ж д е н и е .  В о  в р е м я  и н ъ е к ц и и  с  п о ­

м о щ ь ю  и н ъ е к т о р а  в ы с о к о г о  д а в л е н и я  

н е  п р е в ы ш а й т е  д а в л е н и я  5 ,5  М П а  ( 8 0 0  

ф у н т /к в . д ю й м ) .  У б е д и т е с ь  в  и с п о л ь з о в а н и и  

с о е д и н и т е л ь н о й  л и н и и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я .

1 2 . В в е д и т е  п р о в о д н и к  п о в т о р н о .  П е р е м е ­

с т и т е  н а к о н е ч н и к  и н т р о д ь ю с е р а  с  у с т а н о в ­

л е н н ы м  а н г и о г р а ф и ч е с к и м  с о с у д и с т ы м  д и -  

л а т а т о р о м  к  т р е б у е м о м у  м е с т у  в н и ж н е й  п о ­
л о й  в е н е .

1 3 . И з в л е к и т е  п р о в о д н и к .  О т с о е д и н и т е  а н ­

г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р

о т  г е м о с т а т и ч е с к о г о  к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а ,  

о с в о б о д и в  з а щ е л к у  н а  а д а п т е р е  ( р и с у н о к  5 ) .  

И з в л е к и т е  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  
д и л а т а т о р .

П р е д у п р е ж д е н и е .  В о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е ­

н и я  н а к о н е ч н и к а  и н т р о д ь ю с е р а  н е  и з в л е к а й ­

т е  д и л а т а т о р  д о  т е х  п о р ,  п о к а  и н т р о д ь ю с е р  

н е  б у д е т  н а х о д и т ь с я  в т р е б у е м о м  м е с т е  в  

н и ж н е й  п о л о й  в е н е .

П р е д у п р е ж д е н и е .  Н е  о с т а в л я й т е  в в е д е н н ы й  

и н т р о д ь ю с е р  н а  д л и т е л ь н о е  в р е м я  б е з  д и л я ­

т а т о р а  и л и  о б т ю р а т о р а ,  к о т о р ы е  п о д д е р ж и ­
в а ю т  с т е н к и  к а н ю л и .

1 4 . В ы п о л н и т е  а с п и р а ц и ю  и з  у д л и н и т е л я  б о ­

к о в о г о  п о р т а ,  ч т о б ы  в ы г н а т ь  в е с ь  в о з д у х .

1 5 . В  с о о т в е т с т в и и  с  в ы б р а н н ы м  м е с т о м  в е ­

н о з н о г о  д о с т у п а  о п р е д е л и т е ,  к а к о й  к о н е ц  

т р у б к и ,  с о д е р ж а щ и й  ф и л ь т р , д о л ж е н  б ы т ь  

п о м е щ е н  в г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о ­

д ь ю с е р а .  Э т о  у к а з а н о  н а п е ч а т а н н ы м и  ц в е т ­

н ы м и  с т р е л к а м и  и  т е к с т о м  ( б е д р е н н ы й  д о ­

с т у п ;  з е л е н ы й , ю г у л я р н ы й /п р е д л о к т е в о й  д о ­

с т у п :  с и н и й )  н а  т р у б к е  с  ф и л ь т р о м . С т р е л к а  

ж е л а е м о г о  м е с т а  д о с т у п а  у к а ж е т  н а  н а  г е м о ­

с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о д ь ю с е р а  (р и с .  6 А  /  
В ) .

а . П Р И М Е Ч А Н И Е . Ф и л ь т р  O P T E A S E  п р е д ­

н а з н а ч е н  д л я  и з в л е ч е н и я  т о л ь к о  п о с р е д с т в о м  

б е д р е н н о г о  д о с т у п а .  К р ю ч о к  д л я  и з в л е ч е н и я  

н е о б х о д и м о  р а с п о л а г а т ь  к а у д а л ь н о , ч т о б ы  

о б е с п е ч и т ь  н а д л е ж а щ е е  с ц е п л е н и е  ф и к с и ­

р у ю щ и х  к р ю ч к о в , п р е п я т с т в у ю щ и х  с м е щ е ­
н и ю ,  с о  с т е н к о й  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы .

1 6 . М е д л е н н о  п е р е м е с т и т е  ф и л ь т р  в  и н т р о ­

д ь ю с е р ,  п р о т а л к и в а я  о б т ю р а т о р  ч е р е з  

к о н е ц  т р у б к и  д л я  х р а н е н и я  ( р и с у н о к  6 В ) ,  

п о к а  ф и л ь т р  н е  б у д е т  н а д е ж н о  у с т а н о в л е н  в 

к а н ю л е  и н т р о д ь ю с е р а .

1 7 . Д л я  в о с с т а н о в л е н и я  г е м о с т а з а  и з в л е к и т е

A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  in  p la c e  to  th e  
d e s ir e d  lo c a t io n  in  th e  I V C .

1 3 . R e m o v e  th e  g u id e w ir e .  D e t a c h  th e  A n ­

g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  fr o m  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  b y  r e l e a s in g  th e  s n a p - f i t  r in g  a t  

th e  h u b  ( F ig u r e  5 ) .  W ith d r a w  th e  

A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la to r .

C a u t io n :  T o  a v o id  d a m a g e  to  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  t ip , d o  n o t  w it h d r a w  th e  d i la to r  

u n t i l  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  t ip  i s  a t th e  d e ­
s ir e d  lo c a t io n  in  th e  IV C .

C a u t io n :  D o  n o t  l e a v e  a  S h e a th  In tr o d u c e r  

in  p la c e  f o r  e x t e n d e d  p e r io d s  o f  t im e  w i t h ­

o u t  a  d i la to r  o r  a n  o b tu r a to r  to  s u p p o r t  th e  

c a n n u la  w a l l .

1 4 . A s p ir a t e  f r o m  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n  to  

r e m o v e  a n y  p o t e n t ia l  a ir .

1 5 . A c c o r d in g  to  th e  s e l e c t e d  v e n o u s  a c c e s s  

s i t e ,  d e t e n n in e  w h ic h  e n d  o f  th e  s t o r a g e  E lb e  

( c o n t a in in g  th e  f i l t e r )  i s  t o  b e  p la c e d  in to  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h is  is  

in d ic a t e d  b y  t h e  p r in te d  c o lo r e d  a r r o w s  a n d  

t e x t  ( f e m o r a l:  g r e e n ;  j u g u la r /  a n te c u b ita l:  

b lu e )  o n  th e  s t o r a g e  tu b e . T h e  a r r o w  o f  th e  

d e s ir e d  a c c e s s  s i t e  w i l l  p o in t  in to  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e  ( F ig u r e  6 A /B ) .  

a. N O T E :  T h e  O P T E A S E  F i l t e r  i s  in d ic a t ­

e d  fo r  r e t r ie v a l  f r o m  th e  fe m o r a l  a p p r o a c h  

o n ly .  T h e  r e tr ie v a l  h o o k  s h o u ld  b e  p o s i ­

t io n e d  c a u d a l ly  to  a l l o w  th e  a n t i - m ig r a t io n  

f i x a t io n  h o o k s  to  e n g a g e  th e  c a v a l  w a l l  

p r o p e r ly .

1 6 . S l o w l y  a d v a n c e  th e  f i l t e r  in to  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  b y  a d v a n c in g  th e  o b tu r a ­

to r  th r o u g h  th e  e n d  o f  th e  s t o r a g e  tu b e  

(F ig u r e  6 B )  u n t i l  th e  f i l t e r  i s  p o s i t io n e d  

w e l l  in to  th e  c a n n u la  o f  th e  S h e a th  In tr o ­
d u c e r .

1 7 . T o  r e s to r e  h e m o s t a s i s ,  w i t h d r a w  th e  

s t o r a g e  t u b e  o u t  o f  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  

h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h e  s t o r a g e  tu b e  c a n  b e  

f i x e d  o n  th e  h u b - e n d  o f  th e  o b tu r a to r  b y  

s l id in g  it  o v e r  th e  b u m p  ( F ig u r e  7 A ) .

1 8 . C o n t in u e  to  a d v a n c e  th e  f i l t e r  u n t i l  th e  

m a r k e r  o n  th e  o b tu r a to r  i s  p o s i t i o n e d  a t th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h is  

in d ic a t e s  th a t  th e  f i l t e r  i s  a t th e  d is ta l  t ip  o f  

th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  b u t  s t i l l  f u l l y  w it h in  

th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  ( F ig u r e  7 B ) .

1 9 . F i l t e r  r e le a s e  ( o r  d e p lo y m e n t )  i s  p e r ­

f o r m e d  u n d e r  c o n t in u o u s  f lu o r o s c o p y .  P r i­

o r  to  r e le a s in g  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le



Cordis.
т р у б к у  д л я  х р а н е н и я  и з  г е м о с т а т и ч е с к о г о  

к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а .  П р и  п е р е м е щ е н и и  

т р у б к и  д л я  х р а н е н и я  ч е р е з  о г р а н и ч и т е л ь  о б ­

т ю р а т о р а  о н а  ф и к с и р у е т с я  н а  к о н ц е  п о р ш н я  

о б т ю р а т о р а  ( р и с у н о к  7 А ) .

1 8 . П р о д о л ж а й т е  п е р е м е щ а т ь  ф и л ь т р , п о к а  

м а р к е р  н а  о б т ю р а т о р е  н е  д о с т и г н е т  г е м о с т а ­

т и ч е с к о г о  к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а .  Э т о  о з н а ­

ч а е т , ч т о  ф и л ь т р  н а х о д и т с я  н а  д и с т а л ь н о м  

к о н ц е ,  н о  в с е  е щ е  в н у т р и  и н т р о д ь ю с е р а  ( р и ­
с у н о к  7 Б ) .

1 9 . В ы с в о б о ж д е н и е  ( и л и  у с т а н о в к а )  ф и л ь т р а  

п р о в о д и т с я  п р и  н е п р е р ы в н о й  р е н т г е н о с к о ­

п и и . П е р е д  в ы с в о б о ж д е н и е м  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  O P T E A S E R  и з  и н т р о д ь ю с е р а  у б е д и ­

т е с ь  в  с л е д у ю щ е м .

а . Ц е л е в о е  р а с п о л о ж е н и е  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  

к о р р е к т н ы м . В  с л у ч а е  н е к о р р е к т н о г о  р а с п о ­

л о ж е н и я  ф и л ь т р а  п е р е д в и н ь т е  и н т р о д ь ю с е р .  

Б . К р ю ч о к  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  о р и е н т и р о ­

в а н  в  к а у д а л ь н о м  н а п р а в л е н и и  п о л о й  

в е н ы . В  с л у ч а е  н е к о р р е к т н о г о  р а с п о л о ж е н и я  

ф и л ь т р а  и з в л е к и т е  и н т р о д ь ю с е р  с  ф и л ь т р о м  

в н у т р и  и з  п а ц и е н т а  и  у т и л и з и р у й т е  с и с т е м у .  

В о з о б н о в и т е  п р о ц е д у р у  с  н о в ы м  с т е р и л ь н ы м  

и н т р о д ь ю с е р о м  и  т р у б к о й  д л я  х р а н е н и я  с  

ф и л ь т р о м  в н у т р и .

П р и м е ч а н и е .  Д л и н а  с в е р н у т о г о  н е р а с к р ы т о ­

г о  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E R  р а в н а  

6 7  м м . В  п р о ц е с с е  в ы с в о б о ж д е н и я  и з  и н т р о ­

д ь ю с е р а  д л и н а  ф и л ь т р а  у м е н ь ш и т с я  п о  м е р е  

р а с к р ы т и я . К о н ц ы  ф и л ь т р а  с о к р а щ а ю т с я  в  

р а в н о й  с т е п е н и  п о  м е р е  п р о д в и ж е н и я  к  о с и  

с и м м е т р и и  ф и л ь т р а . С о к р а щ е н и е  д л и н ы  

ф и л ь т р а  и з о б р а ж е н о  н а  р и с у н к е  2 . Д л и н а  

у с т а н о в л е н н о г о  ф и л ь т р а  о п р е д е л я е т с я  е г о  

р а з в е р н у т ы м  д и а м е т р о м  в  н и ж н е й  п о л о й  

в е н е .  С о к р а щ е н и е  н а  к а ж д о м  к о н ц е  р а з в е р ­

н у т о г о  ф и л ь т р а  и  с о о т в е т с т в у ю щ а я  д л и н а  

ф и л ь т р а  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  II. 

Р а с п о л о ж е н и е  р а з в е р н у т о г о  ф и л ь т р а  в н и ж ­

н е й  п о л о й  в е н е  м о ж е т  б ы т ь  о п р е д е л е н о  п о  

с р е д н е й  т о ч к е  ( н а п р и м е р ,  о с и  с и м м е т р и и )  

и л и  п о  п р и в я з к е  к  о д н о м у  и з  к о н ц о в  с в е р н у ­

т о г о  ф и л ь т р а . П р и  у с т а н о в к е  п о л о ж е н и я  о т ­

н о с и т е л ь н о  с р е д н е й  т о ч к и  с в е р н у т о г о  ф и л ь ­

т р а  п о з и ц и я  с р е д н е й  т о ч к и  р а з в е р н у т о г о  

ф и л ь т р а  н е  и з м е н и т с я .  П р и  у с т а н о в к е  п о л о ­

ж е н и я  о т н о с и т е л ь н о  о д н о г о  и з  к о н ц о в  с в е р ­

н у т о г о  ф и л ь т р а  к о н е ц  р а з в е р н у т о г о  ф и л ь т р а  

п е р е м е с т и т с я  ( и з - з а  с о к р а щ е н и я  д л и н ы )  к  

ц е н т р у  с и м м е т р и и .

F i l t e r  f r o m  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  e n s u r e  

that:

a . th e  in t e n d e d  f i l t e r  l o c a t io n  in  th e  in fe r io r  

v e n a  c a v a  i s  c o r r e c t .  S h o u ld  th e  f i l t e r  lo c a ­

t io n  b e  in c o r r e c t ,  r e p o s i t i o n  th e  S h e a th  In ­

tr o d u c e r ;  a n d  b . th e  f i l t e r  r e t r ie v a l  h o o k  is  

o r ie n te d  t o w a r d s  th e  c a u d a l  e n d  o f  th e  v e n a  

c a v a .  S h o u ld  th e  f i l t e r  o r ie n ta t io n  b e  in c o r ­

r e c t , r e m o v e  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  ( w it h  

f i l t e r  in s id e )  f r o m  th e  p a t ie n t  a n d  d is c a r d  

th e  s y s t e m .  R e c o m m e n c e  th e  p r o c e d u r e  u s ­

in g  a  n e w  s t e r i le  S h e a th  I n tr o d u c e r  a n d  

s t o r a g e  Щ Ье w i t h  f i lte r .

N o t e :  T h e  c o n s t r a in e d ,  u n e x p a n d e d ,  le n g t h  

o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  6 7  

m m . D u r in g  r e le a s e  fr o m  th e  S h e a th  In tr o ­

d u c e r , th e  le n g t h  o f  th e  f i l t e r  w i l l  s h o r te n  a s  

it  e x p a n d s .  T h e  e n d s  o f  th e  f i l t e r  w i l l  s h o r t ­

e n  e q u a l ly  a s  t h e y  m o v e  to w a r d  th e  a x ia l  

c e n te r  o f  th e  f i l t e r . F i l t e r  s h o r t e n in g  i s  d e ­

p ic t e d  in  F ig u r e  2 . T h e  le n g t h  o f  th e  d e ­

p lo y e d  f i l t e r  i s  d e t e r m in e d  b y  it s  e x p a n d e d  

d ia m e te r  in  th e  I V C . T h e  s h o r t e n in g  a t  e a c h  

e n d  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  a n d  th e  c o r r e ­

s p o n d in g  f i l t e r  le n g t h  i s  p r o v id e d  in  

T a b le  II.

T h e  p o s i t i o n  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  w i t h in  

th e  I V C  c a n  b e  d e t e r m in e d  b y  s e l e c t i n g  e i ­

th e r  th e  m id p o in t  ( i . e . ,  a x ia l  c e n te r )  o r  o n e  

e n d  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  a  r e f e r e n c e  

p o in t .  W h e n  th e  f i l t e r  i s  p o s i t i o n e d  b y  u s ­

in g  th e  m id p o in t  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  

a  r e f e r e n c e  p o in t ,  th e  p o s i t i o n  o f  th e  m id ­

p o in t  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  w i l l  n o t  c h a n g e .  

W h e n  th e  f i l t e r  i s  p o s i t i o n e d  b y  s e l e c t in g  

o n e  e n d  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  a  r e f e r ­

e n c e  p o in t ,  th e  e n d  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  

w i l l  m o v e  ( i . e . ,  f i l t e r  s h o r t e n in g )  to w a r d  th e  

a x ia l  c e n te r .

2 0 .  T o  r e le a s e  th e  f i l t e r , k e e p  th e  o b tu r a to r  

f i x e d  in  p o s i t i o n ,  th e n  p u l l  th e  S h e a th  In tr o ­
d u c e r

b a c k  o v e r  th e  o b tu r a to r  ( F ig u r e  8 A ) .

2 1 .  E n s u r e  th a t  th e  f i l t e r  i s  f u l l y  r e le a s e d  

a n d  d e p lo y e d  ( F ig u r e  8 B ) .

2 2 .  O n c e  th e  O P T E A S R  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

h a s  b e e n  d e p lo y e d ,  r e m o v e  th e  o b tu r a to r  
f r o m

th e  S h e a th  In tr o d u c e r .

2 3 .  P e r fo r m  a  c o n t r o l  c a v o g r a m  b e f o r e  te r ­

m in a t in g  th e  p r o c e d u r e .

2 4 .  R e m o v e  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w h e n
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20. Ч т о б ы  в ы с в о б о д и т ь  ф и л ь т р , у д е р ж и в а й т е  

о б т ю р а т о р  н е п о д в и ж н о ,  з а т е м  п о т я н и т е  и н -  

т р о д ь ю с е р  н а з а д  п о  о б т ю р а т о р у  ( р и с у н о к  
8 А ) .

2 1 .  У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  ф и л ь т р  п о л н о с т ь ю  

о с в о б о ж д е н  и  р а з в е р н у т  ( р и с у н о к  8 Б ) .

2 2 .  С р а з у  п о с л е  у с т а н о в к и  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  п о л о й  в е н ы  O P T E A S E  у д а л и т е  

о б т ю р а т о р  и з  и н т р о д ь ю с е р а .

2 3 .  П е р е д  о к о н ч а н и е м  п р о ц е д у р ы  в ы п о л н и т е  

к о н т р о л ь н у ю  к а в о г р а м м у .

2 4 .  Д л я  и з в л е ч е н и я  и н т р о д ь ю с е р а  п о  к л и н и ­

ч е с к и м  п о к а з а н и я м  н а д а в и т е  н а  с о с у д  

в ы ш е  м е с т а  п р о к о л а  и  м е д л е н н о  и з в л е к и т е  

и н т р о д ь ю с е р .

2 5 .  У т и л и з и р у й т е  н а б о р  д л я  в в е д е н и я  в м е с т е  

с  з ш а к о в о ч н ы м и  м а т е р и а л а м и .

П р и м е ч а н и е .  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  н а б о р  д л я  

в в е д е н и я  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  м о г у т  

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

О б р а щ а т ь с я  с  н и м и  и  у т и л и з и р о в а т ь  и х  

н е о б х о д и м о  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т ы м и  

в м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к е  н о р м а м и , а  т а к ж е  

р у к о в о д с т в у я с ь  м е с т н ы м и  и  г о с у д а р с т в е н ­

н ы м и  з а к о н о д а т е л ь н ы м и  а к т а м и  и  и н с т р у к ­
ц и я м и .

М а к с и м а л ь н о е  в р е м я  д о  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  

O P T E A S E R  т о л ь к о  п о с л е  у с т а н о в к и  ч е р е з  

б е д р о  с о с т а в л я е т  1 2  д н е й  в к л ю ч и т е л ь н о .  

Р е к о м е н д у е м ы е  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  

и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E , п е р е ч и с л е н ы  

н и ж е  в  т а б л и ц е  III.

И н с т р у к ц и я  п о  и з в л е ч е н и ю  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  с о д е р ж и т с я  в  у п а к о в к е  к а т е т е р а  

д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  O P T E A S E .

c l i n i c a l l y  in d ic a t e d  b y  p la c in g  c o m p r e s s io n  

o n  th e

v e s s e l  a b o v e  th e  p u n c tu r e  s i t e ,  a n d  s l o w l y  

w it h d r a w in g  th e  S h e a th  In tr o d u c e r .

2 5 .  D is c a r d  th e  in t r o d u c t io n  k i t  a n d  p a c k a g ­
in g  m a te r ia ls .

N o t e :  A f t e r  u s e ,  th e  in t r o d u c t io n  k it  a n d  

p a c k a g in g  m a t e r ia ls  m a y  b e  a  p o t e n t ia l  

b io h a z a r d . H a n d le  a n d  d i s p o s e  o f  in  a c c o r d ­

a n c e  w i t h  a c c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e  a n d  

w it h  a p p l ic a b le  l o c a l ,  s ta te  a n d  f e d e r a l  la w s  

a n d  r e g u la t io n s

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  

r e tr ie v e d  u p  to  a n d  in c lu d in g  1 2  d a y s  a f te r  

im p la n t a t io n  f r o m  fe m o r a l  a c c e s s  o n ly .

T h e  r e c o m m e n d e d  d e v i c e s  r e q u ir e d  fo r  th e  

r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­
te r  a re

l i s t e d  in  T a b le  III  b e lo w .

T h e  I F U  f o r  th e  r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  c o n t a in e d  in  th e  p a c k ­

a g in g  o f  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v a l  

C a th e te r .
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Таблица II. Соотношаниа длины фильтра и диаметра нижней полой вены

Диаметр нижней полой
вены, мм

Длина развернутого 
фильтра, мм

Сокращение длины 
фильтра с каждого конца, 
мм

Ш 66 0,5
12 65 1
14 64 1,5
16 64 1,5
18 63 2
20 62 2,5
22 61 3
24 59 4
26 57 5
28 56 5,5
30 54 6,5

Примечание. Значения длины фильтра и сокращения указаны приблизительно.

Table II. Filter Length per IVC Diameter 
_______ Unexpanded Filter Length = 67 mm

IVC Diameter | т т )
Expanded Filter 
Length (mm)

Filter Shortening at
each end (mm)

10 66 0.5
12 65 1
14 64 1.5
16 64 1.5
18 63 2
20 62 Z5
22 61 3
24 59 4
26 57 5
28 56 5.5
30 54 6.5

Note: filter length and shortening values given are approximate.
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Рекомендуемые изделия Размеры N» по каталогу
Извлекаемый 
катетер OPTEASE®
с ренггеноконтрастным 
наконечником или его 
эквивалент

10F, длина: 80 см 466-Q10F

Проводник Cordis J-tip 
EMERALD® 0,89 шд (0,0351 
или его эквивалент

Длина: 260 см 502^55

Катетер-интродьюсер 
AVANTI®+ от компании 
Cordis или его эквивалент

10F (3,3 мм), длина: 11 см 504-61 ОХ

или его эквивалент Диаметр петли: 15 ьт, катетер 6F 
Диаметр петли; 20 М1и* катетер 6F 
Диаметр петли: 25 мм, катетер 6F 
Диаметр петли: 30 мм, катетер 6F 
Во всех случаях длина петли: 120 см, длина катетера: 
102 см_______

GN1000
GN1500
GN2000
GN2500
GN3000

М а к с и м а л ь н о е  в р е м я  д о  и з в л е ч е н и я  ф и л ь ­

т р а  O P T E A S E  т о л ь к о  п о с л е  у с т а н о в к и  ч е р е з  

б е д р о  с о с т а в л я е т  1 2  д н е й  в к л ю ч и т е л ь н о .  

Р е к о м е н д у е м ы е  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  

и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E ,  п е р е ч и с л е ­

н ы  н и ж е  в  т а б л и ц е  III . И н с т р у к ц и я  п о  и з ­

в л е ч е н и ю  ф и л ь т р а  O P T E A S E  с о д е р ж и т с я  в  

у п а к о в к е  к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  
O P T E A S E .

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  

r e tr ie v e d  u p  to  a n d  in c lu d in g  1 2  d a y s  a f te r  

im p la n t a t io n  fr o m  fe m o r a l  a c c e s s  o n ly .

T h e  r e c o m m e n d e d  d e v i c e s  r e q u ir e d  f o r  th e  

r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

a re  l i s t e d  in  T a b le  III  b e lo w .

T h e  I F U  f o r  th e  r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  c o n t a in e d  in  th e  p a c k ­

a g in g  o f  t h e  C o r d is  O P T E A S E  R e tr ie v a l  

C a th e te r .

Table 111. Recornmended Devices for the Retrieval of the OPTEASE* Retrievable Filter
Recommended Devices Dimension Cat No.
OPTEASE® Retrieval 
Catheter with radiopaque
tip or equivalent

lOF, 80 cm length 466-C210F

Cordis J-tip EMERALD® 
0.035” (0.89 mm) Guidewire 
or equivalent

260 cm length 502-455

Cordis AVANTI*+ Catheter 
Sheath Introducer 
or equivalent

IQF (3.3 mm). 11 cm length 504-61OX

Goose Neck Snare Kit
or equivalent

10 mm loop diameter, 4F catheter GNi 000 
15 mm loop diameter, 6F catheter GN1500 
20 mm loop diameter, 6F catheter GN2000 
25 mm loop diameter. 6F catheter GN2500 
30 mm loop diameter, 6F catheter GN3000 
All 120 cm srrare length and 102 cm catheter length
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ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в  д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  

у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  

ч и с л е  в д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я  

и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  

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

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а , п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

t h is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  te r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a r e  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  i m p l i e d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w .  N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  t o  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a re  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­
u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n s p o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  -  4 0  ° C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i-

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at 

te m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .
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2 5 ° C  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­
с к и х  ж и д к о с т е й .

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e i n g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  fr o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  

к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е ­

с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с ­

т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с ­

н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k ­

in g  m a t e r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i ­

c a l l y  d a n g e r o u s .  T h e ir  t r e a tm e n t  a n d  d i s ­

p o s a l  a re  p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c ­

c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d ­

in g  to  l o c a l ,  s ta t e  a n d  f e d e r a l  la w s  a n d  

p r o v is io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h i c h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a r e  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t  

w it h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а з о ­

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

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s in g le  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  
r e p a ir .
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с и м в о л ы /  SYMBOLS

Ml П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

|REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e rS С р о к  г о д н о с т и U s e ~ B y  D a t e

Ф
Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­

з о в а н и я
D o  n o t  r e - u s e

П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  

з а п р е щ е н а
D o  n o t  r e s t e r i l i z e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю .
C a u t io n

ca С м . и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю C o n s u l t  in s t r u c t io n  fo r  u s e

X А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а
K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­

н и и  у п а к о в к и
D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

№  к о м п л е к т о в  в  к о р о б к е n  u n i t s  p e r  b o x

STERIUEIEO С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  

э т и л е н о к с и д а
S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e

У с л о в н о  п р и г о д н о  д л я  и с п о л ь з о ­

в а н и я  в  М Р - о к р у ж е н и и
M R  C o n d it io n a l

^$4*C
U p p e r  l im i t  o f  t e m p e r a tu r e О г р а н и ч е н и е  т е м п е р а т у р ы

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а ,  у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­

п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 

b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l.:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8



Cordis.
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

Ф и л ь т р ы :  O p t E a s e

I n s t r u c t i o n  f o r  U s e  

F i l t e r s :  O p t E a s e

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 
CONTENTS

/1  JU G /AN f

\  1 lNV/9nr

J u g u la r /A n tecu b ita l A p p ro a ch
Д л я  ю г у л я р н о г о /п р е д л о к т е в о г о  д о с т у п а

Filter in Storage Tube

Фильтр в трубке для хранения

Cordis OPTEASE Retrievable Vena 
Cava Filter — Jugular/Antecubital Ap­
proach
Извлекаемый фильтр полой вены OP­
TEASE — для
югулярного/предлоктевого доступа

BRITE TIP Sheath In­
troducer BRITE Т1РИнтро- 

дьюсер в оболочке

=//= =d ~ n
Angiographic Vessel 
Dilator with open end, 
side holes and radio­
paque marker bands at 
30 mm (end-to-end) dis­
tance, referencing the 
maximum indicated infe­
rior vena cava

Ангиографический 
сосудистый дилата- 
тор с открытым 
концом, боковыми 
отверстиями и рент­
геноконтрастными 
маркерными полос­
ками
на расстоянии 30 мм 
(от конца до конца), 
указывающий на 
максимально воз­
можный

Obturator
А - Obturator Marker 
В - Storage Tube Se- 

curement Bump

Обтюратор
A -
Отметка на обтюра­
торе
В- Ограничитель­

ный

бугорок на трубке 
для хранения______



Cordis^
Рисунок 1 / Figure 1

A -  Краниальный конец фильтра, В -  Каудальный 
конец фильтра с крючком для извлечения 
А -  Cranial End of the Filter, В -  Caudal End of the 
Filter with Retrieval Hook

Рисунок 2 / Figure 2 
C

A -  Фильтр в свернутом состоянии, В -  Фильтр в 
развернутом состоянии, С -  Центр симметрии 
фильтра
А -  Constrained Filter, В -  Expanded Filter, С -  Axial 
Center of the Filter

Рисунок 3 / Figure 3 
C

Рисунок 4 / Figure 4

A -  Ангиографический сосудистый дилататор, В -  
Гемостатичний клапан, С -  Удлинитель бокового 
порта, D -  Канюля, Е -  Уплотняющий хомут, F -  
Прижимное кольцо с защелкой

А -  Angiographic Vessel Dilator, В -  Hemostasis 
Valve, С -  Sideport Extension, D -  Cannula, E -  Suture 
Collar, F -  Snap-Fit Ring

Рисунок 5 / Figure 5
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Рисунок 6A / Figure 6A 
Filter insertion. Установка фильтра

J u g u la r /A n tecu b ita l A p p ro a ch

Д л я  ю г у л я р н о г о /п р е д л о к т е в о г о  д о с т у п а

3 О

А -  Трубка для хранения с фильтром OPTEASE, В -  Гемостатический клапан интродьюсера 
А -  Storage Tube with OPTEASE Filter, В -  Sheath Introducer Hemostasis Valve

Рисунок 6B / Figure 6B
J u g u la r /A n tecu b ita l A p p ro a ch
Д л я  ю г у л я р н о г о /п р е д л о к т е в о г о  д о с т у п а

imiiiiiimi-
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Рисунок 7A / Figure 7A 

Advancing filter. Продвижение фильтра

Jugular/Antecubital Approach
Д л я  ю г у л я р н о г о /п р е д л о к т е в о г о  д о с т у п а

В

[> * 1 г

■ iMmiiiMiiRMiiMiiiaiiiiiii

D

Ф сО Н

о
А -  Трубка для хранения с фильтром OPTEASER, В -  Гемостатический клапан интродьюсера, С -  Обтюра­
тор, D — Ограничительный бугорок на трубке для хранения
А -  Storage Tube with OPTEASER Filter, В -  Sheath Introducer Hemostasis Valve, C -  Obturator, D -  Storage 
Tube Securement Bump

Рисунок 7B / Figure 7B

Jugular/Antecubital Approach
Д л я  ю г у л я р н о г о /п р е д л о к т е в о г о  д о с т у п а

E Отметка на обтюраторе, F — Яркая дистальная отметка наконечника 
Е -  Obturator Marker, F -  Distal Bright Tip Marker
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Рисунок 8A / Figure 8A 

Deploy filter. Разворачивание фильтра

J u g u la r /A n tecu b ita l A p p ro a ch

Д л я  ю г у л я р н о г о /п р е д л о к т е в о г о  д о с т у п а

A Интродьюсер, В — Обтюратор, С — Частично развернутый фильтр 
А -  Sheath Introducer, В -  Obturate, С -  Partially-Deployed Filter

Рисунок 8В / Figure 8В

J u g u la r /A n tecu b ita l A p p ro a ch
Д л я  ю г у л я р н о г о /п р е д л о к т е в о г о  д о с т у п а
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ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  п о л о й  в е н ы  (и з в л е к а ­

е м ы й  ф и л ь т р )  C o r d is  O P T E A S E  п р е д н а з н а ­

ч е н  д л я  ч р е с к о ж н о й  д о с т а в к и  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  п о л о й  в е н ы  в  н и ж н ю ю  п о л з л о  в е н у  
( Н П В ) .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  и з в л е к а е т с я  

п о  и с т е ч е н и и  о п р е д е л е н н о г о  в р е м е н и  

п о с л е  и м п л а н т а ц и и  и л и  о с т а е т с я  и м п л а н т и ­

р о в а н  в к а ч е с т в е  п о с т о я н н о г о  ф и л ь т р а .  

С а м о ц е н т р и р у ю щ и й с я  и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  

O P T E A S E  и з г о т о в л е н  и з  т р у б к и  н и к е л ь -  

т и т а н о в о г о  с п л а в а  ( н и т и н о л а )  м е т о д о м  л а ­

з е р н о й  р е з к и . П р о к с и м а л ь н ы е  и  д и с т а л ь н ы е  

с е т к и  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E  с о ­

с т о я т  и з  ш е с т и  р а с п о р о к  р о м б о в и д н о й  ф о р ­

м ы  и  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о п т и м а л ь н о г о  з а ­

х в а т а  т р о м б о в .  С е т к и  с о е д и н е н ы  ш е с т ь ю  

п р я м ы м и  р а с п о р к а м и , н а  к р а н и а л ь н ы х  к о н ­

ц а х  к о т о р ы х  и м е е т с я  о д и н  р я д  ф и к с и р у ю ­
щ и х  з у б ц о в .

Э т и  з у б ц ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  ф и к с а ц и и  

ф и л ь т р а  в с т е н к е  с о с у д а  и  я в л я ю т с я  п р о ­

д о л ж е н и я м и  п а р а л л е л ь н ы х  р а с п о р о к .  К р ю ­

ч о к  р а с п о л о ж е н  п о  ц е н т р у  и  р а з м е щ е н  н а  

к о н ц е  к а у д а л ь н о й  с е т к и . Б л а г о д а р я  е м у  

ф и л ь т р  м о ж н о  и з в л е ч ь  с  п о м о щ ь ю  п е т л и  
( р и с у н о к  1).

П о с л е  у с т а н о в к и  г и б к о г о  с в е р н у т о г о  ф и л ь ­

т р а  в  н и ж н е й  п о л о й  в е н е  о н  р а з в о р а ч и в а е т ­

с я  и  у в е л и ч и в а е т  с в о й  д и а м е т р .  П о с л е  р а з ­

в о р а ч и в а н и я  ф и л ь т р  о к а з ы в а е т  н а  л ю м и ­

н а л ь н у ю  п о в е р х н о с т ь  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  

р а д и а л ь н о  н а п р а в л е н н о е  н а р у ж у  у с и л и е  и  

т е м  с а м ы м  о б е с п е ч и в а е т  н а д л е ж а щ е е  р а с ­

п о л о ж е н и е  и  с т а б и л ь н о с т ь .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  п р е д н а з н а ­

ч е н  д л я  п р о ф и л а к т и к и  л е г о ч н о й  э м б о л и и  

п у т е м  з а д е р ж к и  т р о м б а  в  н и ж н е й  п о л о й  

в е н е .

Набор для введения включает трубку для 
х р а н е н и я  ф и л ь т р а , к а т е т е р - и н т р о д ь ю с е р  

( и н т р о д ь ю с е р )  6 F  ( в н у т р е н н и й  д и а м е т р :  2 ,0  

м м )  C o r d is  B R I T E  T I P , а н г и о г р а ф и ч е с к и й  

с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  с  о т к р ы т ы м  к о н ц о м ,  

б о к о в ы м и  о т в е р с т и я м и  и  д в зт и я  р е н т г е н о ­

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

р а с с т о я н и и  3 0  м м  ( о т  к о н ц а  д о  к о н ц а ) ,  а  

т а к ж е  о б т ю р а т о р  с  м а р к е р о м  и  т р у б к о й  д л я  

х р а н е н и я  с  к р е п е ж н ы м  о г р а н и ч и т е л е м .

T h e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  V e n a  C a v a  

F ilt e r  ( R e t r ie v a b le  F i lt e r )  i s  d e s ig n e d  fo r  

p e r c u t a n e o u s  d e l i v e r y  o f  a  r e t r ie v a b le  v e n a  

c a v a  f i l t e r  to  th e  in f e r io r  v e n a  c a v a  ( I V C ) .

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  r e ­

t r ie v e d  w i t h in  a  s p e c i f i e d  p e r io d  a f te r  im p la n ­

ta t io n  o r  r e m a in  im p la n t e d  a s  a  p e r m a n e n t  f i l ­
ter .

T h e  s e l f - c e n t e r in g  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­

te r  i s  la s e r  c u t  f r o m  n ic k e l  t i t a n iu m  a l l o y  ( N i -  

t in o l )  t u b in g .  T h e  p r o x im a l  a n d  d is t a l  b a s k e t s  

o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r , w h ic h  

c o n s i s t  o f  s tr u ts  in  a  s i x  d ia m o n d  s h a p e  c o n f i g ­

u r a t io n , a re  d e s ig n e d  fo r  o p t im a l  c lo t  c a p tu r e .  

T h e  b a s k e t s  a r e  c o n n e c t e d  b y  s i x  s tr a ig h t  

s tr u ts . A  s in g le  r o w  o f  f ix a t io n  b a r b s  i s  p r e s e n t  

a t th e  c r a n ia l  e n d  o f  th e  s tr u ts . T h e s e  b a r b s ,  

in t e n d e d  f o r  f i x a t io n  to  th e  v e s s e l  w a l l ,  a r e  e x ­

t e n s io n s  o f  th e  p a r a l le l  s tr u ts . A  h o o k  i s  c e n ­

t r a l ly  lo c a t e d  a t th e  c a u d a l  b a s k e t  e x t r e m it y  

a n d  a l lo w s  fo r  f i l t e r  r e tr ie v a l  u s in g  a  sn a r e  
( F ig u r e  1).

T h e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  i s  f l e x i b l e  a n d  a c h ie v e s  

i t s  u n c o n s t r a in e d  d ia m e te r  u p o n  d e p lo y m e n t  in  

th e  r V C . U p o n  d e p lo y m e n t ,  th e  f i l t e r  im p a r ts  

a n  o u tw a r d  r a d ia l f o r c e  o n  th e  lu m in a l  s u r fa c e  

o f  th e  v e n a  c a v a  to  e n s u r e  p r o p e r  p o s i t i o n in g  

a n d  s t a b i l i t y .  T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

i s  d e s ig n e d  to  p r e v e n t  p u lm o n a r y  e m b o l i s m  

w h i l e  m a in t a in in g  c a v a l  p a t e n c y .

T h e  in t r o d u c t io n  k i t  i s  c o m p r is e d  o f  a  f i l t e r  

s t o r a g e  tu b e , a  6 F  ( 2 .0  m m  I D )  C o r d is  B R I T E  

T I P  C a th e te r  S h e a t h  I n tr o d u c e r  (S h e a t h  In tr o ­

d u c e r ) ,  a n  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  w i t h  an  

o p e n  e n d , s id e  h o l e s  a n d  t w o  m a r k e r  b a n d s  a t a  

d is t a n c e  o f  3 0  m m  ( e n d - t o - e n d ) ,  a n d  a n  o b tu r a ­

to r  w i t h  m a r k e r  a n d  s t o r a g e  tu b e  s e c u r e m e n t  
b u m p .

T h e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  i s  d e s ig n e d  
to  a l s o  p r o v id e  a n g io g r a p h ic  v i s u a l i z a t io n  a n d  

l in e a r  m e a s u r e m e n t  o f  th e  I V C  w h e n  c o m b in e d  

w it h  th e  d e l iv e r y  o f  r a d io p a q u e  c o n tr a s t  m e d ia .  

T h e  o b tu r a to r  s e r v e s  to  a d v a n c e  th e  f i l t e r  fr o m  

th e  s t o r a g e  t u b e  in t o  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  

a n d  to  a d v a n c e  th e  f i l t e r  th r o u g h  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  to  th e  im p la n t a t io n  s i t e .  T h e  c o n ­

s t r a in e d  f i l t e r  i s  s u p p l ie d  in  a  p la s t i c  s t o r a g e  

tu b e , w h ic h  i s  to  b e  l o a d e d  a s  a  s y s t e m  in to  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h e  s to r -
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А н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  

т а к ж е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  

в и з у а л и з а ц и и  и  л и н е й н о г о  и з м е р е н и я  н и ж ­

н е й  п о л о й  в е н ы  в  с л у ч а е  к о м б и н и р о в а н н о г о  

в в е д е н и я  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в .  

О б т ю р а т о р  с л у ж и т  д л я  п р о д в и ж е н и я  ф и л ь ­

т р а  и з  т р у б к и  д л я  х р а н е н и я  в  и н т р о д ь ю с е р  

и  д а л е е  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  к  м е с т у  и м п л а н ­

т а ц и и . С в е р н у т ы й  ф и л ь т р  в ы п у с к а е т с я  в  

п л а с т и к о в о й  т р у б к е  д л я  х р а н е н и я ,  к о т о р а я  в  

в и д е  с и с т е м ы  з а г р у ж а е т с я  в  г е м о с т а т и ч е ­

с к и й  к л а п а н . Н а  т р у б к е  д л я  х р а н е н и я  н а н е ­

с е н ы  ц в е т н ы е  с т р е л к и  и  т е к с т  д л я  у к а з а н и я  

п р а в и л ь н о й  о р и е н т а ц и и .  С т р е л к и  зж а з ы в а -  

ю т  н а  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о д ь ю с е -  

р а ; т р у б к у  м о ж н о  в с т а в л я т ь  т о л ь к о  в э т о м  

н а п р а в л е н и и . Ф и л ь т р  н е о б х о д и м о  р а з в о р а ­

ч и в а т ь  в т е л е  п а ц и е н т а ,  н а п р а в и в  к р ю ч о к  

к а у д а л ь н о . В  э т о м  н а п р а в л е н и и  ф и к с и р у ю ­

щ и е  з у б ц ы  п р е д о т в р а т я т  м и г р а ц и ю  ф и л ь т р а  

к с е р д ц у  и  п о з в о л я т  и з в л е ч ь  ф и л ь т р  ч е р е з  

б е д р е н н у ю  в е н у .

Д л и н а  н а б о р а  д л я  в в е д е н и я ,  р е к о м е н д о в а н ­

н а я  д л и н а  и  д и а м е т р  п р о в о д н и к а ,  а  т а к ж е  

р е к о м е н д о в а н н о е  м е с т о  к а т е т е р и з а ц и и  в е н ы  

п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л и ц е  I.

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  и з в л е к а е т с я  

т о л ь к о  и з  м е с т а  к а т е т е р и з а ц и и  б е д р е н н о й  
в е н ы .

a g e  t u b e  i s  p r in te d  w i t h  a r r o w s  a n d  t e x t  to  in ­

d ic a t e  th e  a c c e s s  s i t e  o r ie n t a t io n .  T h e  a r r o w s  

w i l l  p o in t  in t o  t h e  S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a ­

s i s  v a l v e  a n d  c a n  o n l y  b e  in s e r t e d  in  th is  o r ie n ­

ta t io n . T h e  f i l t e r  m u s t  b e  d e p lo y e d  in  th e  p a ­

t ie n t  w i t h  th e  h o o k  o r ie n t e d  in  th e  c a u d a l  p o s i ­

t io n .  In  th is  o r ie n t a t io n  th e  f ix a t io n  b a r b s  a re  

d e s ig n e d  to  p r e v e n t  th e  f i l t e r  f r o m  m ig r a t in g  

t o w a r d s  th e  h e a r t  a n d  a l l o w  r e tr ie v a l  o f  th e  f i l ­
te r  v i a  th e  f e m o r a l  v e in .

T h e  le n g t h  o f  th e  in t r o d u c t io n  k it ,  th e  r e c o m ­

m e n d e d  g u id e w ir e  le n g t h  a n d  d ia m e te r ,  a n d  th e  

r e c o m m e n d e d  v e n o u s  a c c e s s  s i t e s  a r e  g iv e n  in  

T a b le  I.

R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  

i s  f r o m  fe m o r a l  v e n o u s  a c c e s s  o n l y

Номер no каталогу

466-F210BJ

Номер по каталогу

466-F210BJ

Длина применимого 
интродьюсера BRITETIP®, см

90

Длина ангиографического 
сосудистого дилататора, см

101

Рекомендуемый проводник
Длина, см

260

Диаметр, дюймы
0,89 мм ШД35*)

по каталогу 502-455

Рекомендуемое место 
катетеризации вены
Югулярный/ 
предлоктевой доступ

Catalog Number 

466-F210BJ

Usable B R ITETIP®  Sheath 
Introducer Length fcm)

90

Angiogra phic Vessel 
Dilator Length |cm)

101

Catalog Number

466-F210BJ

Recommended Guidewire 
Length (cm) Diameter (in.)

260 0.035Д0.89 mm) 
Cat No. 502^55

Recommended 
Venous Access Site

Jugular/Antecubital
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ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  п о к а з а н  

д л я  п р о ф и л а к т и к и  л е г о ч н о й  э м б о л и и  и  в в о ­

д и т с я  ч р е с к о ж н о  в  н и ж н ю ю  п о л у ю  в е н у  п а ­

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

г о ч н о й  э м б о л и и .  А н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у ­

д и с т ы й  д и л а т а т о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  а н г и о ­

г р а ф и ч е с к о й  в и з у а л и з а ц и и  и  л и н е й н о г о  и з ­

м е р е н и я  с о с у д и с т о й  с е т и  в с л у ч а е  к о м б и ­

н и р о в а н н о г о  в в е д е н и я  р е н т г е н о к о н т р а с т ­

н ы х  в е щ е с т в  в  н и ж н ю ю  п о л у ю  в е н у .

T h e  O P T E A S E R  R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  in d ic a t e d  

fo r  th e  p r e v e n t io n  o f  p u lm o n a r y  e m b o l i s m  

(P E )  v i a  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  in  th e  P / C  in  

p a t ie n t s  c o n s id e r e d  a t  h ig h  r is k  o f  P E .

T h e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  i s  d e s ig n e d  

to  p r o v id e  a n g io g r a p h ic  v i s u a l i z a t io n  a n d  l in e ­

ar  m e a s u r e m e n t  o f  th e  v a s c u la t u r e  w h e n  c o m ­

b in e d  w i t h  th e  d e l iv e r y  o f  r a d io p a q u e  c o n tr a s t  

m e d ia  to  th e  v e n a  c a v a .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
H e  с л е д у е т  и м п л а н т и р о в а т ь  ф и л ь т р  д л я  

н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  в  е л е д з ч о щ и х  с л у ч а ­
я х :

•  п а ц и е н т а м  с  р и е к о м  р а з в и т и я  с е п ­
т и ч е с к о й  э м б о л и и ;

•  п а ц и е н т а м  е  н е к о н т р о л и р у е м ы м  

и н ф е к ц и о н н ы м  з а б о л е в а н и е м ;

•  п а ц и е н т а м  с  д и а м е т р о м  н и ж н е й  

п о л о й  в е н ы  б о л е е  3 0  м м ;

•  п а ц и е н т а м , к о т о р ы м  п р о т и в о п о ­

к а з а н ы  п р о ц е д у р ы  п о д  р е н т г е н о с к о п и ч е ­

с к и м  к о н т р о л е м ;

•  п а ц и е н т а м  с  в ы р а ж е н н о й  г и п е р ­

ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  к  л ю б о м у  и з  к о м п о ­

н е н т о в  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E .

П р о т и в о п о к а з а н и я  к  и с п о л ь з о в а н и ю  а н ­

г и о г р а ф и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  д и л а т а т о -  

р а  н е и з в е с т н ы .

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
COMPLICATIONS
П р о ц е д у р ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  т е х н и к  

ч р е с к о ж н ы х  в м е ш а т е л ь с т в  д о л ж н ы  в ы ­

п о л н я т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и , з н а к о м ы м и  с  

в о з м о ж н ы м и  о с л о ж н е н и я м и .  О с л о ж н е ­

н и я  м о г у т  в о з н и к н у т ь  н а  л ю б о м  э т а п е  

п р о ц е д у р ы .

В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р о ц е ­

д у р ы  с р е д и  п р о ч е г о  в х о д я т :

•  в о з д у ш н а я  э м б о л и я ;

•  г е м а т о м ы  в  м е е т е  п р о к о л а ;

•  н е п р а в и л ь н о е  п о з и ц и о н и р о в а н и е  ф и л ь -

V e n a  c a v a  f i l t e r s  s h o u ld  n o t  b e  im p la n t e d  
in :

•  P a t ie n t s  w i t h  r is k  o f  s e p t ic  e m b o ­
l i s m .

•  P a t ie n t s  w i t h  u n c o n t r o l le d  in f e c t io u s  

d is e a s e .

•  P a t ie n t s  w i t h  a n  I V C  d ia m e te r  la r g e r  

th a n  3 0  m m .

•  P a t ie n t s  c o n t r a in d ic a t e d  fo r  p r o c e ­
d u r e s  u n d e r  f lu o r o s c o p y .

•  P a t ie n t s  w i t h  d e m o n s t r a t e d  h y p e r ­

s e n s i t i v i t y  to  o n e  o f  th e  c o m p o n e n t s  o f  th e  

O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilte r .

T h e r e  a r e  n o  k n o w n  c o n t r a in d ic a t io n s  fo r  

u s e  o f  th e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  in te r ­

v e n t io n a l  t e c h n iq u e s  s h o u ld  n o t  b e  a t te m p t­

e d  b y  p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  p o s s i ­

b l e  c o m p l i c a t io n s .  C o m p l i c a t io n s  m a y  o c ­

c u r  a t a n y  t im e  d u r in g  th e  p r o c e d u r e .  P o s s i ­

b le  p r o c e d u r e  c o m p l i e a t io n s  in c lu d e ,  b u t  

a re  n o t  l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :

•  a ir  e m b o l i s m

•  h e m a t o m a  a t th e  p u n c tu r e  s i t e

•  in c o r r e c t  p o s i t i o n i n g  o f  th e  f i l t e r

•  in c o r r e e t  o r ie n t a t io n  o f  th e  f i l t e r
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т р а ;

•  н е п р а в и л ь н а я  о р и е н т а ц и я  ф и л ь т р а ;

•  п е р ф о р а ц и я  е т е н о к  е о с у д а ;

•  о г р а н и ч е н и е  к р о в о т о к а ;

•  о к к л ю з и я  м а л ы х  с о с у д о в ;

•  д и с т а л ь н а я  э м б о л и з а ц и я ;

•  и н ф и ц и р о в а н и е ;

•  р а з р ы в  и н т и м ы ;

• р а з р ы в  ф и л ь т р а ;

•  т р о м б о о б р а з о в а н и е ;

•  н е п о л н о е  р а з в е р т ы в а н и е  ф и л ь т р а .

В  ч и с л о  о т д а л е н н ы х  о с л о ж н е н и й ,  к о т о ­

р ы е  м о г у т  в о з н и к а т ь  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  

ф и л ь т р а , с р е д и  п р о ч е г о  в х о д я т :

•  о к к л ю з и я /т р о м б о з  ф и л ь т р а ;

•  п е р ф о р а ц и я  ф и л ь т р о м  с т е н к и  н и ж н е й  

п о л о й  в е н ы ;

•  с м е щ е н и е  ф и л ь т р а ;

•  р а з р ы в  ф и л ь т р а ;

•  р е ц и д и в и р у ю щ а я  л е г о ч н а я  э м б о л и я ;
•  б о л ь ;

•  о т е ч н а я  б о л е з н ь .

•  p e r f o r a t io n  o f  th e  v e s s e l  w a l l

•  r e s t r ic t io n  o f  b lo o d  f l o w

• o c c l u s i o n  o f  s m a l l  v e s s e l

•  d is ta l  e m b o l i z a t io n

•  in f e c t io n

• in t im a l  te a r

•  f i l t e r  fr a c tu r e

•  th r o m b u s  f o r m a t io n

• in c o m p le t e  e x p a n s io n  o f  th e  f i lte r .

P o s s i b l e  lo n g - t e r m  c o m p l ic a t io n s  a s s o c ia t ­

e d  w i t h  f i l t e r  im p la n t a t io n  in c lu d e ,  b u t  a re  
n o t

l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :

•  f i l t e r  o b s t r u c t io n / t h r o m b o s is

•  f i l t e r  p e r f o r a t io n  o f  th e  v e n a  c a v a  w a l l

•  f i l t e r  m ig r a t io n

• f i l t e r  fr a c tu r e

•  r e c u r r e n t  p u lm o n a r y  e m b o l i s m

• p a in

•  p e r ip h e r a l  e d e m a .

И м п л а н т а ц и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E  c  

к р ю ч к о м , н а п р а в л е н н ы м  к а у д а л ь н о , м о ­

ж е т  п о в л е ч ь  у г р о з у  д л я  ж и з н и  и л и  с е р ь ­

е з н у ю  т р а в м у , в к л ю ч а я , п о м и м о  п р о ч е г о ,  

д и с с е к ц и ю ,  п е р ф о р а ц и ю  с о с у д а ,  м и г р а ­

ц и ю  ф и л ь т р а  с  п о с л е д у ю щ и м  п о в р е ж д е ­

н и е м  с т р у к т у р  с е р д ц а ,  н е э ф ф е к т и в н о е  

п р е д о т в р а щ е н и е  л е г о ч н о й  э м б о л и и  и л и  
с м е р т ь .

Р а з р ы в  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  п о т е н ц и а л ь ­

н ы м  о с л о ж н е н и е м  п р и м е н е н и я  ф и л ь т р а  

п о л о й  в е н ы . Р а з м е щ е н и е  ф и л ь т р а  в б л и з и  

а н а т о м и ч е с к и х  о б р а з о в а н и й ,  с п о с о б н ы х  

в ы з в а т ь  е г о  д е ф о р м а ц и ю  ( н а п р и м е р ,  

у с т а н о в к а  у  в е р х у ш к и  с к о л и о з а ,  п е р е ­

к р ы т и е  л ю б о г о  и з  у с т ь е в  п о ч е ч н ы х  в е н ,  

р а з м е щ е н и е  в о з л е  о с т е о ф и т а  п о з в о н к а ) ,  

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

б л а г о п р и я т н ы х  к л и н и ч е с к и х  п о с л е д ­

с т в и я х  р а з р ы в а  ф и л ь т р а  п о с т у п а ю т  р е д -  

к о .И з в л е ч е н и е  р а з о р в а н н о г о  ф и л ь т р а  

O P T E A S E R  к о м п а н и и  C o r d is  ч р е в а т о  
о с л о ж н е н и я м и .

I m p la n t  o f  th e  O P T E A S E  F i l t e r  w i t h  th e  h o o k  

o r ie n te d  in  th e  c r a n ia l  d ir e c t io n  c a n  r e s u lt  in  

l i f e  th r e a te n in g  o r  s e r io u s  in ju r y  in c lu d in g ,  b u t  

n o t  l im i t e d  to  d i s s e c t io n ,  v e s s e l  p e r fo r a t io n ,  

m ig r a t io n  o f  th e  f i l t e r  w i t h  s e c o n d a r y  d a m a g e  

to  c a r d ia c  s tr u c tu r e s , in e f f e c t i v e  p u lm o n a r y  

e m b o l i s m  p r e v e n t io n  o r  d e a th .

F i l t e r  f r a c tu r e  i s  a  p o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n  o f  

v e n a  c a v a  f i l t e r s .  A n a t o m ic  lo c a t io n s  th a t  c r e ­

a te  c o n c e n t r a t e d  s t r e s s  p o in t s  f r o m  f i l t e r  d e ­

f o r m a t io n  ( f o r  e x a m p le ,  d e p lo y m e n t  a t a p e x  o f  

s c o l i o s i s ,  o v e r la p p in g  o f  e i t h e r  o f  th e  r e n a l  o s ­

t ia ,  o r  p la c e m e n t  a d ja c e n t  to  a  v e r te b r a l  o s t e o ­

p h y t e )  m a y  c o n tr ib u te  to  fr a c tu r e  o f  a  p a r t ic u ­

la r  f i l t e r  s tru t. H o w e v e r ,  r e p o r ts  o f  a d v e r s e  

c l in i c a l  s e q u e la e  fr o m  f i l t e r  fr a c tu r e s  a r e  rare . 

R e t r ie v a l  o f  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v ­

a b le  F i l t e r  w i t h  a  f i l t e r  fr a c tu r e  p r e s e n t  m a y  

r e s u lt  in  c o m p l ic a t io n s .
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УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

у ч р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­
ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
И з в л е ч е н и е  ф и л ь т р а  O P T E A S E  в ы п о л ­

н я е т с я  т о л ь к о  ч е р е з  б е д р е н н ы й  д о с т у п .  

З а п р е щ а е т с я  и м п л а н т и р о в а т ь  ф и л ь т р  с  

н а м е р е н и е м  е г о  и з в л е ч е н и я  п о с р е д с т в о м  

ю г у л я р н о г о  д о с т у п а .

Ф и л ь т р  O P T E A S E  н е о б х о д и м о  и м п л а н ­

т и р о в а т ь , н а п р а в и в  ф и к с и р у ю щ и е  з у б ц ы  

к р а н и а л ь н о , а  к р ю ч о к  д л я  и з в л е ч е н и я  —  

к а у д а л ь н о  о т н о с и т е л ь н о  п а ц и е н т а .  

И м п л а н т а ц и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E  с  

к р ю ч к о м , н а п р а в л е н н ы м  к а у д а л ь н о , м о ­

ж е т  п о в л е ч ь  у г р о з у  д л я  ж и з н и  и л и  с е р ь ­

е з н у ю  т р а в м у , в к л ю ч а я , п о м и м о  п р о ч е г о ,  

д и с с е к ц и ю ,  п е р ф о р а ц и ю  с о с у д а ,  м и г р а ­

ц и ю  ф и л ь т р а  с  п о с л е д у ю щ и м  п о в р е ж д е ­

н и е м  с т р у к т у р  с е р д ц а ,  н е э ф ф е к т и в н о е  

п р е д о т в р а щ е н и е  л е г о ч н о й  э м б о л и и  и л и  
с м е р т ь .

В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  д л я  в в е д е н и я  

O P T E A S E  с  а н г и о г р а ф и ч е с к и м  с о с у д и ­

с т ы м  д и л а т а т о р о м  п р е д н а з н а ч е н ы  т о л ь ­

к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  З а ­

п р е щ а е т с я  с т е р и л и з о в а т ь  и л и  и с п о л ь з о ­

в а т ь  п о в т о р н о .  О ч и с т к а , п о в т о р н а я  с т е ­

р и л и з а ц и я  и л и  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  

м о г у т  о т р и ц а т е л ь н о  п о в л и я т ь  н а  с т р у к ­

т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и  ( и л и )  ф у н к ц и о н и ­

р о в а н и е  ф и л ь т р а , а  т а к ж е  п р и в е с т и  к  

в о з н и к н о в е н и ю  н е ж е л а т е л ь н ы х  р е а к ц и й  

у  п а ц и е н т а . В  с в я з и  с  э т и м  к о р п о р а ц и я  

C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а ­

к и е - л и б о  п р я м ы е  и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и  

и л и  у щ е р б ,  п о н е с е н н ы е  в с л е д с т в и е  п о ­

в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  л ю б ы х  к о м п о ­

н е н т о в  н а б о р а  д л я  в в е д е н и я  O P T E A S E .  

М а к с и м а л ь н о е  в р е м я  д о  и з в л е ч е н и я  

ф и л ь т р а  O P T E A S E  п о с л е  у с т а н о в к и  с о ­

с т а в л я е т  1 2  д н е й  в к л ю ч и т е л ь н о . И з в л е ­

к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  с ч и т а е т с я  по-

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

• R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  i s  p o s s i b l e  o n l y  fr o m  fe m o r a l  v e in  

a p p r o a c h . D o  n o t  im p la n t  th e  f i l t e r  w i t h  th e  

in t e n t io n  to  r e t r ie v e  u s in g  j u g u la r  a c c e s s .

• T h e  O P T E A S E R  F i l t e r  m u s t  b e  im p la n t e d  

w it h  th e  f i x a t io n  b a r b s  in  th e  c r a n ia l  d ir e c ­

t io n  a n d  r e tr ie v a l  h o o k  in  th e  c a u d a l  d ir e c ­

t io n  o f  th e  p a t ie n t .

•  I m p la n t  o f  th e  O P T E A S E  F i l t e r  w i t h  th e  

h o o k  o r ie n t e d  in  th e  c r a n ia l  d ir e c t io n  c a n  

r e s u lt  in  l i f e  t h r e a te n in g  o r  s e r io u s  in ju r y  

in c lu d in g ,  b u t  n o t  l im i t e d  to  d i s s e c t io n ,  

v e s s e l  p e r f o r a t io n ,  m ig r a t io n  o f  th e  f i l t e r  

w it h  s e c o n d a r y  d a m a g e  to  c a r d ia c  s tr u c ­

tu r e s ,  in e f f e c t i v e  p u lm o n a r y  e m b o l i s m  p r e ­
v e n t io n  o r  d e a th .

•  A l l  c o m p o n e n t s  in  th e  O P T E A S E  In tr o ­

d u c t io n  K it  w i t h  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i l a ­

to r  a r e  f o r  s i n g l e  u s e  o n ly .  D o  n o t  r e s t e r i l i z e  

o r  r e u s e .  S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  

m a y  b e  im p a ir e d  th r o u g h  c le a n in g ,  r e s t e r i l i ­

z a t io n ,  o r  r e u s e  a n d  m a y  c a u s e  a d v e r s e  p a ­

t ie n t  r e a c t io n s .  A c c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  n o t  

b e  r e s p o n s ib le  f o r  a n y  d ir e c t  o r  c o n s e q u e n ­

t ia l  d a m a g e s  o r  e x p e n s e s  r e s u l t in g  f r o m  r e ­

u s e  o f  a n y  o f  th e  c o m p o n e n t s  in  th e  O P ­

T E A S E  I n tr o d u c t io n  K it .

• T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  

r e tr ie v e d  u p  t o  a n d  in c lu d in g  1 2  d a y s  a f te r  

p la c e m e n t .  T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l -
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ст оянны м  и м п л а н т а т о м , е с л и  о н  н е  б ы л  

и з в л е ч е н  в у к а з а н н ы й  п е р и о д  в р е м е н и .  

И з в л е ч е н и е  п р о в о д и т с я  с  и с п о л ь з о в а н и ­

е м  к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  и  

р е к о м е н д у е м ы х  п р и н а д л е ж н о с т е й  (т а б л .  

I I I ) . Д а н н ы е  у с т р о й с т в а  д л я  и з в л е ч е н и я  

ф и л ь т р а  н е  в к л ю ч е н ы  в  н а б о р  д л я  в в е д е ­

н и я  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E .  

И н с т р у к ц и я  п о  и з в л е ч е н и ю  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  с о д е р ж и т с я  в  у п а к о в к е  к а т е ­

т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  O P T E A S E .  

П р и  и н ъ е к ц и и  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  

ч е р е з  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и -  

л а т а т о р  н е  п р е в ы ш а й т е  м а к с и м а л ь н о г о  

д а в л е н и я  5 ,5  М П а  ( 8 0 0  ф у н т /к в . д ю й м ) .  

У б е д и т е с ь  в  и с п о л ь з о в а н и и  с о е д и н и ­

т е л ь н о й  л и н и и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я .

П о с л е  и м п л а н т а ц и и  ф и л ь т р а  з а т р у д н я е т ­

с я  л ю б а я  п р о ц е д у р а  к а т е т е р и з а ц и и ,  т р е ­

б у ю щ а я  п р о х о ж д е н и я  к а к и х - л и б о  
у с т р о й с т в  ч е р е з  ф и л ь т р .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  в ы п у с ­

к а е т с я  в  с в е р н у т о м  с о с т о я н и и  в  п л а с т и ­

к о в о й  т р у б к е  д л я  х р а н е н и я  с  у к а з а н и е м  

с о о т в е т с т в у ю щ е й  о р и е н т а ц и и  д л я  ю г у ­

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

з а г р у ж а й т е  п о л н о с т ь ю  и з в л е ч е н н ы й  

ф и л ь т р  з а н о в о  в  т р у б к у  д л я  х р а н е н и я ,  

т а к  к ак  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е п р а в и л ь ­

н о й  о р и е н т а ц и и  д л я  в ы б р а н н о г о  м е с т а  

д о с т у п а .  Н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  з а р я ж а й т е  

( ч а с т и ч н о )  и з в л е ч е н н ы й  ф и л ь т р  з а н о в о  в  

т р у б к у  д л я  х р а н е н и я ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  

п о в л и я т ь  н а  е г о  ф о р м у  и  ф у н к ц и ю . С о ­

о т в е т с т в е н н о ,  к о м п а н и я  C o r d is  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  п р я м 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  в р е з у л ь ­

т а т е  з а м е н ы  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  в  п л а с т и к о в о й  т р у б к е  д л я  

х р а н е н и я .

Р а з р ы в  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  п о т е н ц и а л ь ­

н ы м  о с л о ж н е н и е м  п р и м е н е н и я  ф и л ь т р а  

п о л о й  в е н ы . Р а з м е щ е н и е  ф и л ь т р а  в б л и з и  

а н а т о м и ч е с к и х  о б р а з о в а н и й ,  с п о с о б н ы х  

в ы з в а т ь  е г о  д е ф о р м а ц и ю  ( н а п р и м е р ,  

у с т а н о в к а  у  в е р х у ш к и  с к о л и о з а ,  п е р е ­

к р ы т и е  л ю б о г о  и з  у с т ь е в  п о ч е ч н ы х  в е н ,  

р а з м е щ е н и е  в о з л е  о с т е о ф и т а  п о з в о н к а ) ,  

м о ж е т  п р и в о д и т ь  к  р а з р ы в у  е г о  о т д е л ь ­

н ы х  п о д п о р о к .  О д н а к о  с о о б щ е н и я  о  н е ­

б л а г о п р и я т н ы х  к л и н и ч е с к и х  п о с л е д ­

с т в и я х  р а з р ы в а  ф и л ь т р а  п о с т у п а ю т  р е д -

te r  i s  c o n s id e r e d  а  p erm a n en t  im p la n t  i f  it  is  

n o t  r e t r ie v e d  w i t h in  th e  s p e c i f i e d  t im e  p e r i ­
o d .

•  R e t r ie v a l  i s  p e r f o r m e d  u s in g  th e  C o r d is  

O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  o r  e q u iv a ­

le n t ,  a n d  th e  r e c o m m e n d e d  a c c e s s o r i e s  ( T a ­

b le  III ) . T h e s e  d e v i c e s  u s e d  fo r  f i l t e r  r e ­

tr ie v a l  a r e  n o t  in c lu d e d  in  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  I n tr o d u c t io n  S e t .  T h e  I F U  

fo r  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  r e t r ie v a l  is  

c o n t a in e d  in  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v ­
a l C a th e te r  p a c k a g in g .

•  W h e n  in j e c t in g  c o n tr a s t  m e d iu m  th r o u g h  

th e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r ,  d o  n o t  

e x c e e d  m a x im u m  p r e s s u r e  r a t in g  o f  8 0 0  

p s i .  E n s u r e  th a t  a  h ig h - p r e s s u r e  c o n n e c t io n  

l in e  i s  u s e d .

• A f t e r  f i l t e r  im p la n t a t io n ,  a n y  c a t h e t e r iz a ­

t io n  p r o c e d u r e  r e q u ir in g  p a s s a g e  o f  a  d e v ic e  

th r o u g h  th e  f i l t e r  m a y  b e  im p e d e d .

•  T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  s u p ­

p l i e d  c o n s t r a in e d  in  a  p la s t i e  s t o r a g e  tu b e  

in d ic a t in g  th e  a p p r o p r ia te  o r ie n t a t io n  fo r  

j u g u la r  a p p r o a c h . N e v e r  r e lo a d  a  f u l ly  

e j e c t e d  f i l t e r  in t o  th e  s t o r a g e  t u b e  a s  th is  

c o u ld  r e s u l t  in  in c o r r e c t  o r ie n t a t io n  fo r  th e  

s e l e c t e d  a c c e s s  s i t e .  N e v e r  r e lo a d  a  (p a r t ia l­

l y )  e j e c t e d  f i l t e r  in t o  th e  s t o r a g e  tu b e  a s  th is  

c o u ld  a f f e c t  i t s  s h a p e ,  a n d  f u n c t io n .  A c ­

c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e p la c e m e n t  o f  th e  

O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  in  th e  p la s t ic  
s t o r a g e  tu b e .

• F i l t e r  f r a c tu r e  i s  a  p o t e n t ia l  c o m p l i c a t io n  

o f  v e n a  c a v a  f i l t e r s .  A n a t o m ic  lo c a t io n s  th a t  

c r e a te  c o n c e n t r a t e d  s t r e s s  p o in t s  f r o m  f i l t e r  

d e f o r m a t io n  ( f o r  e x a m p le ,  d e p lo y m e n t  at 

a p e x  o f  s c o l i o s i s ,  o v e r la p p in g  o f  e i th e r  o f  

th e  r e n a l o s t ia ,  o r  p la c e m e n t  a d ja c e n t  to  a  

v e r te b r a l  o s t e o p h y t e )  m a y  c o n tr ib u te  to  

f r a c tu r e  o f  a  p a r t ic u la r  f i l t e r  s tru t. H o w e v e r ,  

r e p o r ts  o f  a d v e r s e  c l in i c a l  s e q u e la e  fr o m



Cordis,
к о .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  д о л ж е н  

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 , в л а д е ­

ю щ и м и  д и а г н о с т и ч е с к и м и  и  ч р е с к о ж ­

н ы м и  и н т е р в е н ц и о н н ы м и  м е т о д а м и ,  т а ­

к и м и  к а к  р а з м е щ е н и е  ф и л ь т р о в  п о л о й  

в е н ы . В  с в я з и  с  э т и м  к о р п о р а ц и я  C o r d is  

н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  

п р я м ы е  и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и  и л и  

у щ е р б ,  п р и ч и н е н н ы е  в с л е д с т в и е  д е й ­

с т в и й  н е к в а л и ф и ц и р о в а н н о г о  п е р с о н а л а .  

У  п а ц и е н т о в  с  а л л е р г и ч е с к и м и  р е а к ц и я ­

м и  н а  н и к е л ь , т и т а н  и л и  и х  с п л а в ы  ( н и -  

т и н о л )  м о ж е т  п о я в и т ь с я  а л л е р г и я  н а  

д а н н ы й  и м п л а н т а т .

И з в л е ч е н и е  р а з о р в а н н о г о  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  ч р е в а т о  о с л о ж н е н и я м и .

У  п а ц и е н т о в  с  о с т р о й  л е г о ч н о й  э м б о л и ­

е й ,  к о т о р ы м  ф и л ь т р  O P T E A S E  в в о д и т с я  

в к а ч е с т в е  а л ь т е р н а т и в ы  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 ,  с л е д у е т  н а ч а т ь  п р и м е н е ­

н и е  с т а н д а р т н о г о  к у р с а  а н т и к о а г у л я н ­

т о в ,  е с л и  б ы л о  у с т а н о в л е н о  н а л и ч и е  

р и с к а  к р о в о т е ч е н и я .

Е с л и  э т о  о с у щ е с т в и м о ,  и з в л е к а е м ы й  

ф и л ь т р  с л е д у е т  у д а л и т ь  в  с л у ч а е ,  е с л и  

в о з м о ж н о  н а ч а т ь  п р и м е н е н и е  с т а н д а р т ­

н о г о  к у р с а  а н т и к о а г у л я н т о в  и л и  е с л и  

у с т а н о в л е н а  и с х о д н а я  п р и ч и н а  с и м п т о ­
м а .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS
• Х р а н и т ь  в  т е м н о м ,  с у х о м ,  п р о х л а д н о м  

м е с т е .

• Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  з п а к о в к а  в с к р ы т а  

и л и  п о в р е ж д е н а .

• И с п о л ь з о в а т ь  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о ­
с т и .

• З а п р е щ а е т с я  а в т о к л а в и р о в а н и е ,  а  т а к ж е  

п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  л ю б ы м и  д р у г и м и  

м е т о д а м и .  З а п р е щ а е т с я  п о д в е р г а т ь  в о з ­

д е й с т в и ю  т е м п е р а т у р ы  с в ы ш е  5 4  ° С  ( 1 3 0  

° Е )  д а ж е  н а  к о р о т к о е  в р е м я .

• И з д е л и е  р а з р а б о т а н о  и  п р е д н а з н а ч е н о  

д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

О н о  н е  п р е д у с м а т р и в а е т  п о в т о р н о й  о б р а ­

б о т к и  и  с т е р и л и з а ц и и  п о с л е  п е р в о г о  и с ­

п о л ь з о в а н и я . П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е

f i l t e r  f r a c tu r e s  a re  rare .

• T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  s h o u ld  

o n l y  b e  u s e d  b y  p h y s i c ia n s  w h o  a r e  tr a in e d  

in  d ia g n o s t ic  a n d  p e r c u t a n e o u s  in t e r v e n ­

t io n a l  t e c h n iq u e s ,  f o r  in s t a n c e  p la c e m e n t  o f  

v e n a  c a v a  f i l t e r s .  A c c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  

n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  a n y  d ir e c t  o r  c o n s e ­

q u e n t ia l  d a m a g e s  o r  e x p e n s e s  r e s u lt in g  

f r o m  u s e  b y  u n tr a in e d  p e r s o n n e l .

• P e r s o n s  w i t h  a l l e r g ic  r e a c t io n s  to  n ic k e l  

t i t a n iu m  ( N i t i n o l )  m a y  s u f f e r  a n  a l le r g ic  

r e s p o n s e  to  t h is  im p la n t .

• R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  w i t h  a  f i l t e r  fr a c tu r e  p r e s e n t  m a y  r e ­

s u lt  in  c o m p l ic a t io n s .

• In  p a t ie n t s  w i t h  a c u te  p u lm o n a r y  e m b o ­

l i s m  in  w h ic h  th e  O P T E A S E  F i l t e r  i s  in ­

s e r te d  a s  a n  a lt e r n a t iv e  to  a n t ic o a g u la t io n  

th e r a p y , a  c o n v e n t io n a l  c o u r s e  o f  a n t ic o ­

a g u la t io n  th e r a p y  s h o u ld  b e  s ta r te d  i f  th e  

r is k  o f  b l e e d in g  r e s o lv e s .

• W h e r e  p r a c t ic a b le ,  a  r e t r ie v a b le  f i l t e r  

s h o u ld  b e  r e m o v e d  i f  a  c o n v e n t io n a l  c o u r s e  

o f  a n t ic o a g u la t io n  th e r a p y  c a n  b e  s ta r te d , o r  

i f  th e  u n d e r ly in g  r e a s o n  fo r  in d ic a t io n  is  

r e s o lv e d .

• S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

• D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  o p e n  o r  d a m a g e d .

• U s e  p r io r  to  “ U s e  B y ”  d a te .

• D o  n o t  a u t o c la v e  o r  r e s t e r i l i z e  b y  a n y  o th e r  

m e t h o d . D o  n o t  e x p o s e  to  t e m p e r a tu r e s  a b o v e  

5 4 ° C  ( 1 3 0 ° F )  f o r  a n y  le n g t h  o f  t im e .

• T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  in t e n d e d  fo r  

s in g le  u s e .  It i s  n o t  d e s ig n e d  to  u n d e r g o  r e ­

p r o c e s s in g  a n d  r e - s t e r i l iz a t io n  a f te r  in it ia l  

u s e .  R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in c lu d in g  a f te r  r e ­

p r o c e s s in g  a n d /o r  r e - s t e r i l iz a t io n ,  m a y  c a u s e  

a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l in t e g r i t y  w h ic h  c o u ld  le a d  

to  a  f a i lu r e  o f  th e  d e v i c e  to  p e r fo r m  a s  in ­

t e n d e d  a n d  m a y  le a d  to  a  l o s s  o f  c r i t ic a l  la b e l -  

in g /u s e  in f o r m a t io n  a l l  o f  w h ic h  p r e s e n t  a  p o ­

t e n t ia l  r is k  to  p a t ie n t  s a f e t y .



Cordis,
и з д е л и я  п о с л е  о б р а б о т к и  и  ( и л и )  п о в т о р ­

н о й  с т е р и л и з а ц и и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

н а р у ш е н и ю  е г о  ц е л о с т н о с т и  и  н е н а д л е ­

ж а щ е м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю ,  а  т а к ж е  к  

у т р а т е  в а ж н ы х  м а р к и р о в о к  и  и н ф о р м а ц и и  

д л я  и с п о л ь з о в а н и я ,  ч т о  с т а в и т  п о д  у г р о з у  

б е з о п а с н о с т ь  п а ц и е н т а .

• П р е д о х р а н я й т е  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а н и ч е ­
с к и х  р а с т в о р и т е л е й .

• И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  б ы л  и с ­

п ы т а н  и  с е р т и ф и ц и р о в а н  с о  в с п о м о г а ­

т е л ь н ы м и  у с т р о й с т в а м и . И с п о л ь з о в а н и е  

л ю б ы х  д р у г и х  в с п о м о г а т е л ь н ы х  у с т р о й с т в  

м о ж е т  п р и в е с т и  к  в о з н и к н о в е н и ю  о с л о ж ­

н е н и й  и  ( и л и )  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о м у  р е ­
з у л ь т а т у  п р о ц е д у р ы .

• В в е д е н и е ,  м а н и п у л и р о в а н и е  и  и з в л е ч е ­

н и е  ф и л ь т р а  O P T E A S E  и  в с п о м о г а т е л ь н ы х  

п р и н а д л е ж н о с т е й  в с е г д а  д о л ж н ы  в ы п о л ­

н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о ­
л е м .

• Е с л и  н а  л ю б о м  э т а п е  п р о ц е д у р ы  в в е д е ­

н и е  о к а з ы в а е т с я  з а т р у д н е н о ,  н е о б х о д и м о  

п р е р в а т ь  п р о ц е д у р у  и  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у  

з а т р у д н е н и я  п е р е д  е е  п р о д о л ж е н и е м .

• 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  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  н е  у с т а н а в л и в а л а с ь  д л я  п а ц и е н ­

т о к  с  п о д т в е р ж д е н н о й  б е р е м е н н о с т ь ю  и л и  

к о р м я щ и х  г р у д ь ю .

• С в е д е н и я  о  М Р Т

Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  п о к а з а л и ,  

ч т о  и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  я в л я ­

е т с я  у с л о в н о  п р и г о д н ы м  д л я  и с п о л ь з о в а ­

н и я  в М Р - о к р у ж е н и и .  Т о м о г р а ф и ю  м о ж н о  

б е з о п а с н о  в ы п о л н я т ь  с р а з у  п о с л е  и м п л а н ­

т а ц и и  ф и л ь т р а , с о б л ю д а я  с л е д у ю щ и е  

у с л о в и я :

—  с т а т и ч е с к о е  м а г н и т н о е  п о л е :  1 ,5  и л 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 :  н е  

б о л е е  2 5 0 0  Г а у с с / с м  ( 2 5  т е с л а /м ) ;

—  м а к с и м а л ь н ы й  у д е л ь н ы й  к о э ф ф и ц и е н т  

п о г л о щ е н и я  т е л а  ( W B - S A R ) :  2  и л и  4  В т /к г  

в  т е ч е н и е  15  м и н у т  М Р - с к а н и р о в а н и я  (т . е . 

н а  и м п у л ь с н у ю  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ) ;

—  п р и м е н е н и е  М Р - т о м о г р а ф а  в  с т а н д а р т ­
н о м  р е ж и м е .

П р и  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  

и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  н е  д о л ж е н  

с м е щ а т ь с я . Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  

в о з м о ж н о г о  с м е щ е н и я  ф и л ь т р а  в п о л е  

н а п р я ж е н н о с т ь ю  б о л е е  3  т е с л а  н е  п р о в о -

• D o  n o t  e x p o s e  to  o r g a n ic  s o lv e n t s .

• T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  h a s  b e e n  

t e s t e d  a n d  q u a l i f i e d  w i t h  th e  a c c o m p a n y in g  

a c c e s s o r i e s .  T h e  u s e  o f  a n y  o th e r  a c c e s s o r y  

c o u ld  r e s u l t  in  c o m p l i c a t io n s  a n d /o r  a n  u n ­
s u c c e s s f u l  p r o c e d u r e .

• A d v a n c e m e n t ,  m a n ip u la t io n  a n d  w ith d r a w a l  

o f  th e  O P T E A S E  F i l t e r  o r  i t s  a c c e s s o r i e s  

s h o u ld  a lw a y s  b e  p e r f o r m e d  u n d e r  f lu o r o ­

s c o p ic  g u id a n c e .

• I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  i s  m e t  d u r in g  a n y  s t a g e  

o f  th e  p r o c e d u r e ,  d i s c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e  

a n d  d e t e r m in e  th e  c a u s e  b e f o r e  p r o c e e d in g .

• T h e  s a f e t y  a n d  e f f e c t i v e n e s s  o f  th e  O P -  

T E A S E R  F i l t e r  h a s  n o t  b e e n  e s t a b l i s h e d  in  

p a t ie n t s  w h o  a r e  k n o w n  to  b e  p r e g n a n t  o r  

w h o  a re  la c ta t in g .

• MRI Information N o n - c l i n i c a l  t e s t in g  h a s  

d e m o n s tr a te d  th a t  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  i s  M R  C o n d it io n a l .  It c a n  b e  s c a n n e d  

s a f e l y  im m e d ia t e ly  f o l l o w i n g  th e  im p la n t a ­

t io n  o f  th e  f i l t e r  u n d e r  th e  f o l l o w i n g  c o n d i ­
t io n s :

—  S ta t ic  m a g n e t ic  f i e ld  o f  1 .5  o r  3 .0  T e s la .

—  S p a t ia l  g r a d ie n t  f i e ld  o f  2 5 0 0  G a u s s /c m  

( 2 5  T e s la /m )  o r  l e s s .

—  M a x im u m  w h o le - b o d y - a v e r a g e d  s p e c i f i c  

a b s o r p t io n  ra te  ( W B - S A R )  o f  2  W /k g  o r  4  

W /k g  fo r  15  m in u t e s  o f  M R  s c a n n in g  ( i .e .  p e r  

p u l s e  s e q u e n c e ) .

—  N o r m a l  o p e r a t in g  m o d e  o f  th e  M R  s y s t e m .  

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  s h o u ld  n o t  

m ig r a te  in  t h is  M R I  e n v ir o n m e n t .  N o n -  

c l in i c a l  t e s t in g  h a s  n o t  b e e n  p e r f o r m e d  to  r u le  

o u t  th e  p o s s i b i l i t y  o f  f i l t e r  m ig r a t io n  a t f i e ld  

s tr e n g th s  h ig h e r  th a n  3 T e s la .



Cordis^
д и л и с ь .

• Нагревание в связи с МРТ
—  П р и  и с с л е д о в а н и я х  т е м п е р а т у р а  и з в л е ­

к а е м ы х  ф и л ь т р о в  O P T E A S E  п о в ы ш а л а с ь  

м е н е е  ч е м  н а  1 ,8  ° С  п р и  м а к с и м а л ь н о м  

з н а ч е н и и  W B - S A R  4  В т /к г  з а  15  м и н у т  
М Р Т .

—  П р и  и с с л е д о в а н и я х  с  п р и м е н е н и е м  

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  р а с ч е т н а я  

т е м п е р а т у р а  i n - v i v o  и з в л е к а е м ы х  ф и л ь ­

т р о в  O P T E A S E  п о в ы ш а л а с ь  м е н е е  ч е м  н а

0 .  5 . ° С  п р и  з н а ч е н и и  W B - S A R  2  В т /к г  з а  15  

м и н у т  М Р Т  в  М Р - т о м о г р а ф е  3 ,0  т е с л а / 1 2 8  

М Г ц  и  в  а в т о н о м н о й  к а т у ш к е  д л я  и с с л е ­

д о в а н и я  в с е г о  т е л а  1 ,5  т е с л а /6 4  М Г ц .

• Артефакты в связи с МРТ
П р и  с к а н и р о в а н и и  у ч а с т к а , н а  к о т о р о м  

у с т а н о в л е н  ф и л ь т р  и л и  к о т о р ы й  р а с п о л о ­

ж е н  в н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  н е г о ,  

к а ч е с т в о  и з о б р а ж е н и я  М Р Т  м о ж е т  у х у д ­

ш и т ь с я . В  д о к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  с  

п о м о щ ь ю  М Р - т о м о г р а ф а  3 т е с л а /1 2 8  М Г ц  

а р т е ф а к т ы , в ы з в а н н ы е  у с т р о й с т в о м  н а  

и з о б р а ж е н и я х ,  д о с т и г а ю т  в р а з м е р а х  п р и ­

б л и з и т е л ь н о  3  и  7  м м  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  с т е н т а  п р и  с к а н и р о в а ­

н и и  п о с л е д о в а т е л ь н о с т я м и  с п и н - э х о  и  

г р а д и е н т - э х о  с о о т в е т с т в е н н о .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1. В ы б е р и т е  п о д х о д я щ е е  м е с т о  к а т е т е р и з а ­
ц и и  в е н ы .

П р и м е ч а н и е .  М о ж е т  о к а з а т ь с я  б о л е е  п р е д ­

п о ч т и т е л ь н ы м  п р а в о с т о р о н н и й  д о с т у п ,  т а к  

к а к  в о з м о ж н о  п о я в л е н и е  т р у д н о с т е й  п р и  п е ­

р е м е щ е н и и  ф и л ь т р а  п о  и з в и л и с т о м у  л е в о ­
с т о р о н н е м у  с о с у д у .

2 .  С о б л ю д а я  п р а в и л а  а с е п т и к и , и з в л е к и т е  

к о м п о н е н т ы  н а б о р а  д л я  в в е д е н и я  и з  у п а к о в ­
к и .

3 . У д а л и т е  в о з д у х  и з  и н т р о д ь ю с е р а  п у т е м  

п р о м ы в к и  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ­

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

4 .  В в е д и т е  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  

д и л а т а т о р  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  

и н т р о д ь ю с е р а  и  з а ф и к с и р у й т е  е г о  з а щ е л к о й  

н а  а д а п т е р е  ( р и с у н о к  3 ) .  П р о м о й т е  е г о  г е п а ­

р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  и л и  д р у ­

г и м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

• MRI-Related Heating
—  In  n o n - c l in i c a l  t e s t in g ,  th e  O P T E A S R  R e ­

t r ie v a b le  F i l t e r  p r o d u c e d  a  te m p e r a tu r e  r is e  

o f  l e s s  th a n  1 .8 ° C  at a  m a x im u m  W B - S A R  o f  

4  W /K g  fo r  1 5  m in u t e s  o f  M R  s c a n n in g .

—  In  n o n - c l in i c a l  t e s t in g  u s in g  c o m p u t e r  

m o d e l in g ,  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  

p r o d u c e d  a n  e s t im a t e d  in - v i v o  te m p e r a tu r e  

r is e  o f  l e s s  th a n  0 .5 ° C  a t  a  W B - S A R  o f  2  

W /k g  fo r  15  m in u t e s  o f  M R  s c a n n in g  in  a  3 

T e s la  /  1 2 8  M H z  M R  s c a n n e r  a n d  in  a  1 .5  

T e s la  /  6 4  M H z  s t a n d - a lo n e  b o d y  c o i l .

• MRI-Related Artifacts
M R  im a g e  q u a l i t y  m a y  b e  c o m p r o m is e d  i f  

th e  a r e a  o f  in t e r e s t  i s  in  th e  e x a c t  s a m e  a r e a  

o r  r e la t iv e ly  c l o s e  to  th e  p o s i t i o n  o f  th e  f i lte r .  

T h e  im a g e  a r t ifa c t  e x t e n d s  a p p r o x im a t e ly  

3 m m  fo r  th e  s p in  e c h o  s e q u e n c e  a n d  7 m m  fo r  

th e  g r a d ie n t  e c h o  s e q u e n c e ,  b o th  in s id e  a n d  

o u t s id e  th e  d e v i c e  lu m e n ,  w h e n  s c a n n e d  in  

n o n c l in ic a l  t e s t in g  in  a  3 T e s la  /  1 2 8  M H z  
M R  s c a n n e r

1. S e l e c t  a  s u i t a b le  v e n o u s  a c c e s s  s i t e .

N o t e ;  It m a y  b e  p r e fe r a b le  to  u s e  th e  r ig h t ­

s id e d  a p p r o a c h  b e c a u s e  f i l t e r  a d v a n c e m e n t  

c a n  b e  p r o b le m a t ic  w h e n  u s in g  a  to r tu o u s  l e f t ­
s id e d  v e s s e l  a p p r o a c h .

2 .  R e m o v e  th e  c o m p o n e n t s  o f  th e  in tr o d u c t io n  

k it  f r o m  th e  p a c k a g e  u s in g  s t e r i le  

t e c h n iq u e .

3 . R e m o v e  a ir  f r o m  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  b y  

f lu s h in g  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u i t a b le  
i s o t o n ic  s o lu t io n .

4 . I n se r t  th e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  

th r o u g h  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  

v a l v e ,  s n a p p in g  it  in t o  p la c e  a t  th e  h u b  (F ig u r e  

3 ) .  F lu s h  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u it a b le  
i s o t o n ic  s o lu t io n .

5 . A  C o r d is  J - t ip  0 . 0 3 5 ” ( 0 .8 9  m m )  E M E R -  

A L D R  G u id e w ir e  i s  r e c o m m e n d e d  to  in tr o ­

d u c e  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  a n d  th e  A n g i o ­

g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r .  T h e  le n g t h  a n d  th e



Cordis,
5. Д л я  в в е д е н и я  и н т р о д ь ю с е р а  и  а н г и о г р а ­

ф и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  д и л а т а т о р а  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  п р о в о д н и к  C o r d is  J -t ip  

0 ,8 9  м м  ( 0 ,0 3 5 ” )  E M E R A L D R .

Д л и н а  и  м а к с и м а л ь н ы й  д и а м е т р  р е к о м е н д у ­

е м о г о  п р о в о д н и к а  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  I.

6 . С о б л ю д а я  п р а в и л а  а с е п т и к и ,  в в е д и т е  к а ­

н ю л ю  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  и г л ы  в  с о с у д .

7 . П е р е м е с т и т е  и н т р о д ь ю с е р  п о  п р о в о д н и к у  

J -t ip , ч т о б ы  в ы п р я м и т ь  е г о  д л я  в в е д е н и я .  

У д е р ж и в а я  и г л у  н а  м е с т е ,  в в е д и т е  п р о в о д н и к  

ч е р е з  и г л у  в  с о с у д .  А к к у р а т н о  п р о д в и н ь т е  

п р о в о д н и к  к  т р е б у е м о м у  м е с т у .

8 . У д е р ж и в а я  п р о в о д н и к  н а  м е с т е ,  и з в л е к и т е  

и г л у  и  п р и к л а д ы в а й т е  д а в л е н и е  к  м е с т у  п р о ­

к о л а  д о  т е х  п о р ,  п о к а  и н т р о д ь ю с е р  с  а н г и о ­

г р а ф и ч е с к и м  с о с у д и с т ы м  д и л а т а т о р о м  н а х о ­

д я т с я  в с о с у д е .  В в е д и т е  с и с т е м у  с  и н т р о д ь -  

ю с е р о м  п о  п р о в о д н и к у ,  у д е р ж и в а я  о б о л о ч к у  

в б л и з и  п о в е р х н о с т и  к о ж и  д л я  п р е д о т в р а щ е ­

н и я  и з г и б а н и я .  В р а щ а т е л ь н ы м  д в и ж е н и е м  

п р о д в и г а й т е  с б о р к у  в п е р е д  с к в о з ь  т к а н ь  в  

с о с у д  ( р и с у н о к  4 ) .

9 .  В о  в р е м я  п о д г о т о в к и  к  а н г и о г р а ф и ч е с к о ­

м у  о с м о т р у  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  п о м е с т и т е  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы й  н а к о н е ч н и к  и  м а р к е р ­

н ы е  п о л о с к и  а н г и о г р а ф и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  

д и л а т а т о р а  в  н и ж н ю ю  п о л у ю  в е н у  н и ж е  п о ­
ч е ч н ы х  в е н .

1 0 . И з в л е к и т е  п р о в о д н и к .

1 1 . О п р е д е л и т е  д и а м е т р  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  

и  н а м е ч е н н о е  м е с т о  и м п л а н т а ц и и  н и ж е  с а ­

м о й  н и з к о й  п о ч е ч н о й  в е н ы  с  п о м о щ ь ю  и н ъ ­

е к ц и и  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а

ч е р е з  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а -  

т о р ,  о р и е н т и р у я с ь  п о  е г о  м а р к е р а м .  

Р а с с т о я н и е  о т  к о н ц а  д о  к о н ц а  м е ж д у  д в у м я  

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

3 0  м м .

П р е д у п р е ж д е н и е .  Н е  и с п о л ь з )Л 1т е  к о н т р а с т ­

н ы е  в е щ е с т в а  э т и о д о л  ( E t h io d o l ) ,  л и п и о д о л  

( L ip io d o l ) *  и л и  а н а л о г и ч н ы е  п р е п а р а т ы , с о ­
д е р ж а щ и е  к о м п о н е н т ы  д а н н ы х  п р е п а р а т о в .  

П р е д у п р е ж д е н и е .  В о  в р е м я  и н ъ е к ц и и  с  п о ­
м о щ ь ю  и н ъ е к т о р а  в ы с о к о г о  д а в л е н и я  

н е  п р е в ы ш а й т е  д а в л е н и я  5 ,5  М П а  ( 8 0 0  

ф у н т /к в . д ю й м ) .  У б е д и т е с ь  в  и с п о л ь з о в а н и и  

с о е д и н и т е л ь н о й  л и н и и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я .

1 2 . В в е д и т е  п р о в о д н и к  п о в т о р н о .  П е р е м е ­

с т и т е  н а к о н е ч н и к  и н т р о д ь ю с е р а  с  у с т а н о в ­

л е н н ы м  а н г и о г р а ф и ч е с к и м  с о с у д и с т ы м  д и ­

л а т а т о р о м  к  т р е б у е м о м у  м е с т у  в  н и ж н е й  n o ­

m a x im u m  d ia m e t e r  o f  th e  r e c o m m e n d e d  

g u id e w ir e  a r e  l i s t e d  in  T a b le  I.

6 . I n tr o d u c e  th e  c a n n u la  o f  a n  a n g io g r a p h ic  

n e e d le  in to  th e  v e s s e l  u s in g  a s e p t ic  t e c h n iq u e .

7 . S l id e  th e  g u id e w ir e  in tr o d u c e r  o v e r  th e  J t ip  

o f  th e  g u id e w ir e  to  s t r a ig h te n  it  fo r  in s e r t io n .  

H o ld in g  th e  n e e d le  in  p la c e ,  in s e r t  th e  g u id e -  

w ir e  th r o u g h  th e  n e e d le  a n d  in to  th e  v e s s e l .  

G e n t ly  a d v a n c e  th e  g u id e w ir e  to  th e  d e s ir e d  
lo c a t io n .

8 . H o ld in g  th e  g u id e w ir e  in  p la c e ,  w ith d r a w  

th e  n e e d le  a n d  a p p ly  p r e s s u r e  to  th e  p u n c tu r e  

s i t e  u n t i l  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w i t h  th e  A n g i ­

o g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  i s  in s e r te d  in t o  th e  

v a s c u la t u r e .  P a s s  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  s y s t e m  

o v e r  th e  g u id e w ir e ,  g r a s p in g  th e  S h e a th  In tr o ­

d u c e r  c l o s e  to  th e  s k in  to  p r e v e n t  b u c k l in g .  U s ­

in g  a  r o ta t in g  m o t io n ,  a d v a n c e  th e  a s s e m b ly  

th r o u g h  th e  t i s s u e  a n d  in to  th e  v e s s e l  (F ig u r e

4 ) .

9 .  P o s i t i o n  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  r a d io p a q u e  

t ip  a n d  th e  m a r k e r  b a n d s  o f  th e  A n g io g r a p h ic  

V e s s e l  D i la t o r  in  th e  in fe r io r  v e n a  c a v a  b e l o w  

th e  r e n a l v e i n s  in  p r e p a r a t io n  fo r  a n  a n g io ­

g r a p h ic  o v e r v i e w  o f  th e  I V C .

1 0 . R e m o v e  th e  g u id e w ir e .

1 1 . D e t e r m in e  th e  d ia m e te r  o f  th e  in fe r io r  

v e n a  c a v a  a t  th e  in t e n d e d  im p la n t a t io n  s i t e  

b e l o w  th e  l o w e s t  r e n a l v e in  b y  in j e c t in g  

c o n tr a s t  m e d iu m  th r o u g h  th e  A n g io g r a p h ic  

V e s s e l  D i la t o r  a n d  u s in g  it s  m a r k e r  b a n d s  

a s  a  r e f e r e n c e .  T h e  d is t a n c e  b e t w e e n  th e  

t w o  m a r k e r  b a n d s ,  e n d - t o - e n d ,  i s  3 0  m m .  

C a u t io n ;  D o  n o t  u s e  w i t h  E t h io d o l  o r  L ip ­

io d o l*  c o n tr a s t  m e d ia ,  o r  o th e r  s u c h  c o n ­

tr a st  m e d ia ,  w h ic h  in c o r p o r a te  th e  c o m p o ­

n e n t s  o f  t h e s e  a g e n t s .

C a u t io n :  D o  n o t  e x c e e d  8 0 0  p s i  w h e n  in ­

j e c t i n g  t h r o u g h  a  p o w e r  in je c to r . E n s u r e  

th a t  a  h ig h - p r e s s u r e  c o n n e c t io n  l in e  i s  u s e d .

1 2 . R e in t r o d u c e  th e  g u id e w ir e .  A d v a n c e  

th e  t ip  o f  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w i t h  th e  

A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  in  p la c e  to  th e  

d e s ir e d  lo c a t io n  in  th e  I V C .

1 3 . R e m o v e  th e  g u id e w ir e .  D e t a c h  th e  A n ­

g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  f r o m  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  b y  r e l e a s in g  th e  s n a p - f i t  r in g  at 

th e  h u b  ( F ig u r e  5 ) .  W it h d r a w  th e  

A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la to r .

C a u t io n :  T o  a v o id  d a m a g e  to  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  t ip , d o  n o t  w it h d r a w  th e  d i la to r  

u n t i l  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  t ip  i s  a t th e  d e -



Cordis.
л о и  в е н е .

1 3 . И з в л е к и т е  п р о в о д н и к .  О т с о е д и н и т е  а н ­

г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р

о т  г е м о с т а т и ч е с к о г о  к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а ,  

о с в о б о д и в  з а щ е л к у  н а  а д а п т е р е  ( р и с у н о к  5 ) .  

И з в л е к и т е  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  

д и л а т а т о р .

П р е д у п р е ж д е н и е .  В о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е ­

н и я  н а к о н е ч н и к а  и н т р о д ь ю с е р а  н е  и з в л е к а й ­

т е  д и л а т а т о р  д о  т е х  п о р ,  п о к а  и н т р о д ь ю с е р  

н е  б у д е т  н а х о д и т ь с я  в  т р е б у е м о м  м е с т е  в  

н и ж н е й  п о л о й  в е н е .

П р е д у п р е ж д е н и е .  Н е  о с т а в л я й т е  в в е д е н н ы й  

и н т р о д ь ю с е р  н а  д л и т е л ь н о е  в р е м я  б е з  д и л а -  

т а т о р а  и л и  о б т ю р а т о р а ,  к о т о р ы е  п о д д е р ж и ­

в а ю т  с т е н к и  к а н ю л и .

1 4 . В ы п о л н и т е  а с п и р а ц и ю  и з  у д л и н и т е л я  б о ­

к о в о г о  п о р т а ,  ч т о б ы  в ы г н а т ь  в е с ь  в о з д у х .

1 5 . В  с о о т в е т с т в и и  с  в ы б р а н н ы м  м е с т о м  в е ­

н о з н о г о  д о с т у п а  о п р е д е л и т е ,  к а к о й  к о н е ц  

т р у б к и ,  с о д е р ж а щ и й  ф и л ь т р , д о л ж е н  б ы т ь  

п о м е щ е н  в г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о ­

д ь ю с е р а .  Э т о  у к а з а н о  н а п е ч а т а н н ы м и  ц в е т ­

н ы м и  с т р е л к а м и  и  т е к с т о м  ( б е д р е н н ы й  д о ­

с т у п :  з е л е н ы й , ю г у л я р н ы й /п р е д л о к т е в о й  д о ­

с т у п :  с и н и й )  н а  т р у б к е  с  ф и л ь т р о м . С т р е л к а  

ж е л а е м о г о  м е с т а  д о с т у п а  у к а ж е т  н а  н а  г е м о ­

с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о д ь ю с е р а  ( р и с .  6 А  /  
В ) .

а . П Р И М Е Ч А Н И Е . Ф и л ь т р  O P T E A S E  п р е д ­

н а з н а ч е н  д л я  и з в л е ч е н и я  т о л ь к о  п о с р е д с т в о м  

б е д р е н н о г о  д о с т у п а .  К р ю ч о к  д л я  и з в л е ч е н и я  

н е о б х о д и м о  р а с п о л а г а т ь  к а у д а л ь н о , ч т о б ы  

о б е с п е ч и т ь  н а д л е ж а щ е е  с ц е п л е н и е  ф и к с и ­

р у ю щ и х  к р ю ч к о в , п р е п я т с т в у ю щ и х  с м е щ е ­

н и ю , с о  с т е н к о й  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы .

1 6 . М е д л е н н о  п е р е м е с т и т е  ф и л ь т р  в и н т р о ­

д ь ю с е р ,  п р о т а л к и в а я  о б т ю р а т о р  ч е р е з  

к о н е ц  т р у б к и  д л я  х р а н е н и я  ( р и с у н о к  6 В ) ,  

п о к а  ф и л ь т р  н е  б у д е т  н а д е ж н о  у с т а н о в л е н  в 

к а н ю л е  и н т р о д ь ю с е р а .

1 7 . Д л я  в о с с т а н о в л е н и я  г е м о с т а з а  и з в л е к и т е  

т р у б к у  д л я  х р а н е н и я  и з  г е м о с т а т и ч е с к о г о  

к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а .  П р и  п е р е м е щ е н и и  

т р у б к и  д л я  х р а н е н и я  ч е р е з  о г р а н и ч и т е л ь  о б ­

т ю р а т о р а  о н а  ф и к с и р у е т с я  н а  к о н ц е  п о р ш н я  

о б т ю р а т о р а  ( р и с у н о к  7 А ) .

1 8 . П р о д о л ж а й т е  п е р е м е щ а т ь  ф и л ь т р , п о к а  

м а р к е р  н а  о б т ю р а т о р е  н е  д о с т и г н е т  г е м о с т а ­

т и ч е с к о г о  к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а .  Э т о  о з н а ­

ч а е т , ч т о  ф и л ь т р  н а х о д и т с я  н а  д и с т а л ь н о м  

к о н ц е ,  н о  в с е  е щ е  в н у т р и  и н т р о д ь ю с е р а  ( р и -

s ir e d  lo c a t io n  in  th e  I V C .

C a u t io n :  D o  n o t  l e a v e  a  S h e a th  I n tr o d u c e r  

in  p la c e  fo r  e x t e n d e d  p e r io d s  o f  t im e  w i t h ­

o u t  a  d i la to r  o r  a n  o b tu r a to r  to  s u p p o r t  th e  

c a n n u la  w a l l .

1 4 . A s p ir a t e  f r o m  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n  to  

r e m o v e  a n y  p o t e n t ia l  a ir .

1 5 . A c c o r d in g  to  th e  s e l e c t e d  v e n o u s  a c c e s s  

s i t e ,  d e t e r m in e  w h ic h  e n d  o f  th e  s t o r a g e  tu b e  

( c o n t a in in g  th e  f i l t e r )  i s  t o  b e  p la c e d  in t o  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h is  i s  

in d ic a t e d  b y  th e  p r in te d  c o lo r e d  a r r o w s  a n d  

t e x t  ( f e m o r a l:  g r e e n ;  j u g u la r /  a n te c u b ita l:  

b lu e )  o n  th e  s t o r a g e  tu b e . T h e  a r r o w  o f  th e  

d e s ir e d  a c c e s s  s i t e  w i l l  p o in t  in to  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a l v e  ( F ig u r e  6 A / B ) .  

a. N O T E :  T h e  O P T E A S E  F i l t e r  i s  in d ic a t ­

e d  f o r  r e t r ie v a l  f r o m  th e  f e m o r a l  a p p r o a c h  

o n ly .  T h e  r e tr ie v a l  h o o k  s h o u ld  b e  p o s i ­

t io n e d  c a u d a l ly  to  a l l o w  th e  a n t i - m ig r a t io n  

f ix a t io n  h o o k s  to  e n g a g e  th e  c a v a l  w a l l  

p r o p e r ly .

1 6 . S l o w l y  a d v a n c e  th e  f i l t e r  in t o  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  b y  a d v a n c in g  th e  o b tu r a ­

to r  th r o u g h  th e  e n d  o f  th e  s t o r a g e  tu b e  

(F ig u r e  6 B )  u n t i l  th e  f i l t e r  i s  p o s i t io n e d  

w e l l  in to  th e  c a n n u la  o f  th e  S h e a th  In tr o ­
d u c e r .

1 7 . T o  r e s to r e  h e m o s t a s i s ,  w i t h d r a w  th e  

s t o r a g e  tu b e  o u t  o f  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  

h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h e  s to r a g e  tu b e  c a n  b e  

f i x e d  o n  th e  h u b - e n d  o f  th e  o b tu r a to r  b y  

s l id in g  it  o v e r  th e  b u m p  (F ig u r e  7 A ) .

1 8 . C o n t in u e  to  a d v a n c e  th e  f i l t e r  u n t i l  th e  

m a r k e r  o n  th e  o b tu r a to r  i s  p o s i t i o n e d  a t th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h is  

in d ic a t e s  th a t  t h e  f i l t e r  i s  a t th e  d is ta l  t ip  o f  

th e  S h e a t h  I n tr o d u c e r  b u t  s t i l l  f u l l y  w i t h in  

th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  ( F ig u r e  7 B ) .

1 9 . F i l t e r  r e le a s e  ( o r  d e p lo y m e n t )  i s  p e r ­

f o r m e d  u n d e r  c o n t in u o u s  f lu o r o s c o p y .  P r i­

o r  to  r e l e a s in g  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  f r o m  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  e n s u r e  

that:

a . th e  in t e n d e d  f i l t e r  lo c a t io n  in  th e  in fe r io r  

v e n a  c a v a  i s  c o r r e c t .  S h o u ld  th e  f i l t e r  lo c a ­

t io n  b e  in c o r r e c t ,  r e p o s i t io n  th e  S h e a th  In ­

tr o d u c e r ;  a n d  b . th e  f i l t e r  r e t r ie v a l  h o o k  i s  

o r ie n te d  to w a r d s  th e  c a u d a l  e n d  o f  th e  v e n a  

c a v a .  S h o u ld  th e  f i l t e r  o r ie n ta t io n  b e  in c o r ­

r e c t ,  r e m o v e  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  ( w it h  

f i l t e r  in s id e )  f r o m  th e  p a t ie n t  a n d  d is c a r d



Cordis,
с у н о к  7 Б ) .

1 9 . В ы с в о б о ж д е н и е  (и л и  у с т а н о в к а )  ф и л ь т р а  

п р о в о д и т с я  п р и  н е п р е р ы в н о й  р е н т г е н о с к о ­

п и и . П е р е д  в ы с в о б о ж д е н и е м  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  O P T E A S E R  и з  и н т р о д ь ю с е р а  у б е д и ­
т е с ь  в с л е д у ю щ е м .

а . Ц е л е в о е  р а с п о л о ж е н и е  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  

к о р р е к т н ы м . В  с л у ч а е  н е к о р р е к т н о г о  р а с п о ­

л о ж е н и я  ф и л ь т р а  п е р е д в и н ь т е  и н т р о д ь ю с е р .  

Б . К р ю ч о к  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  о р и е н т и р о ­

в а н  в к а у д а л ь н о м  н а п р а в л е н и и  п о л о й  

в е н ы . В  с л у ч а е  н е к о р р е к т н о г о  р а с п о л о ж е н и я  

ф и л ь т р а  и з в л е к и т е  и н т р о д ь ю с е р  с  ф и л ь т р о м  

в н у т р и  и з  п а ц и е н т а  и  у т и л и з и р у й т е  с и с т е м у .  

В о з о б н о в и т е  п р о ц е д у р у  с  н о в ы м  с т е р и л ь н ы м  

и н т р о д ь ю с е р о м  и  т р у б к о й  д л я  х р а н е н и я  с  
ф и л ь т р о м  в н у т р и .

П р и м е ч а н и е .  Д л и н а  с в е р н у т о г о  н е р а с к р ы т о ­

г о  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E R  р а в н а  

6 7  м м . В  п р о ц е с с е  в ы с в о б о ж д е н и я  и з  и н т р о ­

д ь ю с е р а  д л и н а  ф и л ь т р а  у м е н ь ш и т с я  п о  м е р е  

р а с к р ы т и я . К о н ц ы  ф и л ь т р а  с о к р а щ а ю т с я  в 

р а в н о й  с т е п е н и  п о  м е р е  п р о д в и ж е н и я  к  о с и  

с и м м е т р и и  ф и л ь т р а . С о к р а щ е н и е  д л и н ы  

ф и л ь т р а  и з о б р а ж е н о  н а  р и с у н к е  2 . Д л и н а  

у с т а н о в л е н н о г о  ф и л ь т р а  о п р е д е л я е т с я  е г о  

р а з в е р н у т ы м  д и а м е т р о м  в н и ж н е й  п о л о й  

в е н е .  С о к р а щ е н и е  н а  к а ж д о м  к о н ц е  р а з в е р ­

н у т о г о  ф и л ь т р а  и  с о о т в е т с т в у ю щ а я  д л и н а  

ф и л ь т р а  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  II.

Р а с п о л о ж е н и е  р а з в е р н у т о г о  ф и л ь т р а  в  н и ж ­

н е й  п о л о й  в е н е  м о ж е т  б ы т ь  о п р е д е л е н о  п о  

с р е д н е й  т о ч к е  ( н а п р и м е р ,  о с и  с и м м е т р и и )  

и л и  п о  п р и в я з к е  к  о д н о м у  и з  к о н ц о в  с в е р н у ­

т о г о  ф и л ь т р а . П р и  у с т а н о в к е  п о л о ж е н и я  о т ­

н о с и т е л ь н о  с р е д н е й  т о ч к и  с в е р н у т о г о  ф и л ь ­

т р а  п о з и ц и я  с р е д н е й  т о ч к и  р а з в е р н у т о г о  

ф и л ь т р а  н е  и з м е н и т с я .  П р и  у с т а н о в к е  п о л о ­

ж е н и я  о т н о с и т е л ь н о  о д н о г о  и з  к о н ц о в  с в е р ­

н у т о г о  ф и л ь т р а  к о н е ц  р а з в е р н у т о г о  ф и л ь т р а  

п е р е м е с т и т с я  ( и з - з а  с о к р а щ е н и я  д л и н ы )  к  
ц е н т р у  с и м м е т р и и .

2 0 .  Ч т о б ы  в ы с в о б о д и т ь  ф и л ь т р , у д е р ж и в а й т е  

о б т ю р а т о р  н е п о д в и ж н о ,  з а т е м  п о т я н и т е  и н ­

т р о д ь ю с е р  н а з а д  п о  о б т ю р а т о р у  ( р и с у н о к  
8 А ) .

2 1 .  У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  ф и л ь т р  п о л н о с т ь ю  

о с в о б о ж д е н  и  р а з в е р н у т  ( р и с у н о к  8 Б ) .

2 2 .  С р а з у  п о с л е  у с т а н о в к и  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  п о л о й  в е н ы  O P T E A S E  у д а л и т е  

о б т ю р а т о р  и з  и н т р о д ь ю с е р а .

2 3 .  П е р е д  о к о н ч а н и е м  п р о ц е д у р ы  в ы п о л н и т е

th e  s y s t e m .  R e c o m m e n c e  th e  p r o c e d u r e  u s ­

in g  a  n e w  s t e r i le  S h e a th  I n tr o d u c e r  a n d  

s t o r a g e  tu b e  w i t h  f i lte r .

N o t e :  T h e  c o n s t r a in e d , u n e x p a n d e d , le n g t h  

o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  6 7  

m m . D u r in g  r e le a s e  f r o m  th e  S h e a th  In tr o ­

d u c e r , th e  le n g t h  o f  th e  f i l t e r  w i l l  s h o r te n  a s  

it  e x p a n d s .  T h e  e n d s  o f  th e  f i l t e r  w i l l  s h o r t ­

e n  e q u a l ly  a s  t h e y  m o v e  t o w a r d  th e  a x ia l  

c e n t e r  o f  th e  f i l t e r .  F i l t e r  s h o r t e n in g  i s  d e ­

p ic t e d  in  F ig u r e  2 . T h e  le n g t h  o f  th e  d e ­

p l o y e d  f i l t e r  i s  d e t e r m in e d  b y  it s  e x p a n d e d  

d ia m e te r  in  th e  I V C . T h e  s h o r t e n in g  a t  e a c h  

e n d  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  a n d  th e  c o r r e ­

s p o n d in g  f i l t e r  le n g t h  i s  p r o v id e d  in  
T a b le  II.

T h e  p o s i t i o n  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  w it h in  

th e  I V C  c a n  b e  d e t e r m in e d  b y  s e l e c t i n g  e i ­

th e r  th e  m id p o in t  ( i . e . ,  a x ia l  c e n t e r )  o r  o n e  

e n d  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  a  r e f e r e n c e  

p o in t .  W h e n  th e  f i l t e r  i s  p o s i t i o n e d  b y  u s ­

in g  th e  m id p o in t  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  

a  r e f e r e n c e  p o in t ,  th e  p o s i t i o n  o f  th e  m id ­

p o in t  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  w i l l  n o t  c h a n g e .  

W h e n  th e  f i l t e r  i s  p o s i t i o n e d  b y  s e l e c t in g  

o n e  e n d  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  a  r e f e r ­

e n c e  p o in t ,  th e  e n d  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  

w i l l  m o v e  ( i . e . ,  f i l t e r  s h o r t e n in g )  to w a r d  th e  
a x ia l  c e n te r .

2 0 .  T o  r e le a s e  th e  f i l t e r , k e e p  th e  o b tu r a to r  

f i x e d  in  p o s i t i o n ,  t h e n  p u l l  th e  S h e a th  In tr o ­
d u c e r

b a c k  o v e r  t h e  o b tu r a to r  ( F ig u r e  8 A ) .

2 1 .  E n s u r e  th a t  th e  f i l t e r  i s  f u l l y  r e le a s e d  

a n d  d e p lo y e d  ( F ig u r e  8 B ) .

2 2 .  O n c e  th e  O P T E A S R  R e t r ie v a b le  F i l t e r  

h a s  b e e n  d e p lo y e d ,  r e m o v e  th e  o b tu r a to r  
f r o m

th e  S h e a th  In tr o d u c e r .

2 3 .  P e r fo r m  a  c o n t r o l  c a v o g r a m  b e f o r e  te r ­
m in a t in g  th e  p r o c e d u r e .

2 4 .  R e m o v e  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w h e n  

c l i n i c a l l y  in d ic a t e d  b y  p la c in g  c o m p r e s s io n  
o n  th e

v e s s e l  a b o v e  th e  p u n c tu r e  s i t e ,  a n d  s l o w l y  

w it h d r a w in g  th e  S h e a th  In tr o d u c e r .

2 5 .  D is c a r d  th e  in t r o d u c t io n  k i t  a n d  p a c k a g ­
in g  m a te r ia ls .

N o t e :  A f t e r  u s e ,  th e  in t r o d u c t io n  k it  a n d  

p a c k a g in g  m a t e r ia ls  m a y  b e  a  p o t e n t ia l  

b io h a z a r d . H a n d le  a n d  d i s p o s e  o f  in  a c c o r d ­

a n c e  w i t h  a c c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e  a n d



Cordis,
w it h  a p p l ic a b le  l o c a l ,  s ta te  a n d  f e d e r a l  la w s  
a n d  r e g u la t io n s

к о н т р о л ь н у ю  к а в о г р а м м у .

2 4 .  Д л я  и з в л е ч е н и я  и н т р о д ь ю с е р а  п о  к л и н и ­

ч е с к и м  п о к а з а н и я м  н а д а в и т е  н а  с о с у д  

в ы ш е  м е с т а  п р о к о л а  и  м е д л е н н о  и з в л е к и т е  
и н т р о д ь ю с е р .

2 5 .  У т и л и з и р у й т е  н а б о р  д л я  в в е д е н и я  в м е с т е  

с  у п а к о в о ч н ы м и  м а т е р и а л а м и .

П р и м е ч а н и е .  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  н а б о р  д л я  

в в е д е н и я  и  )ш а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  м о г у т  

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

О б р а щ а т ь с я  с  н и м и  и  у т и л и з и р о в а т ь  и х  

н е о б х о д и м о  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т ы м и  

в м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к е  н о р м а м и , а  т а к ж е  

р у к о в о д с т в у я с ь  м е с т н ы м и  и  г о с у д а р с т в е н ­

н ы м и  з а к о н о д а т е л ь н ы м и  а к т а м и  и  и н с т р у к ­
ц и я м и .

М а к с и м а л ь н о е  в р е м я  д о  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  

O P T E A S E R  т о л ь к о  п о с л е  у с т а н о в к и  ч е р е з  

б е д р о  с о с т а в л я е т  1 2  д н е й  в и г ю ч и т е л ь н о .

Р е к о м е н д у е м ы е  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  

и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E , п е р е ч и с л е н ы  
н и ж е  в т а б л и ц е  III.

И н с т р у к ц и я  п о  и з в л е ч е н и ю  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  с о д е р ж и т с я  в  у п а к о в к е  к а т е т е р а  
д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  O P T E A S E .

Таблица II. Соотношение длины фильтра и диаметра нижней полой вены 
_Д тш ^ераз8ерн уто го  фильтра =  67 мм

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  

r e tr ie v e d  u p  to  a n d  in c lu d in g  12  d a y s  a f te r  

im p la n t a t io n  fr o m  fe m o r a l  a c c e s s  o n ly .

T h e  r e c o m m e n d e d  d e v i c e s  r e q u ir e d  fo r  th e  

r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­
te r  a re

l i s t e d  in  T a b le  III  b e lo w .

T h e  I F U  f o r  th e  r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  is  c o n t a in e d  in  th e  p a c k ­

a g in g  o f  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e tr ie v a l  
C a th e te r .

воны, MM фильтра, MM фильтра c каждого конца,

10 66
мм
0,5

12 65 1
14 64 Т5
16 64 1,5
18 63 2
20 62 2,5
22 61 3
24 59 4
26 57 5
28 56 5,5
30 54 6,5

Примечание. Значения длины фильтра



Cordis,
Table II. Filter Lengtii per IVC Diameter

unexpdnoea Miier Lengtti = 67 mm

IVC Diameter {mm)
Expanded Filter 
Length {mm)

Filter Shortening at
each end (mm)

10 66 0.5
12 65 1
14 64 1.5
16 64 1.5
18 63 2
20 62 2.5
22 61 3
24 59 4
26 57 5

c р€нггеноконтрзстны1й 
наконечнйкоА1 или его
эквивалент_______
Проводник Cordis J-tip 
EMERALD® 0,89 мм (0,0351 
или его эквивалент

10F, длина: 80 см 466-C210F

Длина: 260 см 502-455

Катетер-интродьюсер 
AVANTI®+ от компании 
Cordis или его эквивалент 
Набор Goose Neck Snare Kit 
или его эквивалент

10F {3,3 мм), длина: 11 см 504-бЮХ

Диаметр петли: 10 мм, катетер 4F GN1000
Диаметр петли: 15 мм, катетер 6F GN1500 
Диаметр петли: 20 мм, катетер 6F GN2000
Диаметр петли: 25 мм, катетер 6F GN2500
Диаметр петли: 30 мм, катетер 6F GN3000 
Во всех случаях длина петли; 120 см, длина катетера' 
102 см

М а к с и м а л ь н о е  в р е м я  д о  и з в л е ч е н и я  ф и л ь ­

т р а  O P T E A S E  т о л ь к о  п о с л е  у с т а н о в к и  ч е р е з  

б е д р о  с о с т а в л я е т  1 2  д н е й  в к л ю ч и т е л ь н о .  

Р е к о м е н д у е м ы е  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  

и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E , п е р е ч и с л е ­

н ы  н и ж е  в  т а б л и ц е  III . И н с т р у к ц и я  п о  и з ­

в л е ч е н и ю  ф и л ь т р а  O P T E A S E  с о д е р ж и т с я  в  

у п а к о в к е  к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  
O P T E A S E .

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  

r e tr ie v e d  u p  to  a n d  in c lu d in g  1 2  d a y s  a f te r  

im p la n t a t io n  f r o m  fe m o r a l  a c c e s s  o n ly .

T h e  r e c o m m e n d e d  d e v i c e s  r e q u ir e d  fo r  th e  

r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  
a re  l i s t e d  in  T a b le  III  b e lo w .

T h e  I F U  f o r  th e  r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  c o n t a in e d  in  th e  p a c k ­

a g in g  o f  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e tr ie v a l  
C a th e te r .
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Table III. Recommended Devices for the Retrieval of the OPTEASE® Retrievable Filter 
Recommended Devices Dimension fjo
OPTEASE® Retrieval 
Catheter with radiopaque 
tip Of equivalent

I OF, 80 cm length 466-C210F

Cordis J-tip EMERALD®
0.035* (0.89 m m) Guidewire 260 cm length
or equivalent

Cordis AVANTI®+ Catheter 
Sheath Introducer 
or equivalent

502-455

10F (3.3 mm), 11 cm length 504-61 OX

Goose Neck Snare Kit 
or equivalent

10 mm loop diameter, 4F catheter 
15 mm loop diameter, 6F catheter 
20 mm loop diameter, 6F catheter 
25 mm loop diameter, 6F catheter 
30 mm innn Hijimistor

GNIOOO
GN1500
GN2000
GN2500

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в  п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в  т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 , к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  
у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в т о м  

ч и с л е  в  д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в к о е м  с л )г ч а е  н е  я в л я ю т с я

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n ts  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a re  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  f o r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  th is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n ta t io n  o r  w a r r a n ty  
e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a r e  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

i s  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l



Cordis,
и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м 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 ,  п р и ч и н е н н ы е  

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

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +

2 5  ° С  в м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к с п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­
с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­
u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a ll  a v a i la b le  m o d e s  o f  t r a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n sp o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  - 4 0  ° C  

to  -Ь50 ° C  a n d  a t 2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i -

ty-
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s t o r e d  at 

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  t o  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e in g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  f r o m  -1-32 ° C  

to  -1-42 ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­
ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a te r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r fo r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­
c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a ls o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  
s ta te  a n d  fe d e r a l  l a w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w it h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a r e  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в -  U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t
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ш и е  к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о ­

г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в т о м  ч и с л е  с  

и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о ­

г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  - о д н о р а ­

з о в ы е  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б ­
с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  f o r  s i n g l e  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  
r e p a ir .

СИМВОЛЫ
SYMBOLS

i i П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

l i f l Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

----------- ГП-----------
Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e - B y  D a t e

Ф 1 о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­
з о в а н и я D o  n o t  r e - u s e

П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  

з а п р е щ е н а D o  n o t  r e s t e r i l i z e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю . C a u t io n

С м . и н с т р зл с ц и и  п о  п р и м е н е н и ю C o n s u l t  in s t r u c t io n  fo r  u s e

А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­
н е ч н о г о  с в е т а K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­
н и и  у п а к о в к и D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

№  к о м п л е к т о в  в  к о р о б к е n  u n it s  p e r  b o x

s t e h u j e o С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  
э т и л е н о к с и д а S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id e
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A У с л о в н о  п р и г о д н о  д л я  и с п о л ь з о ­

в а н и я  в М Р - о к р у ж е н и и M R  C o n d it io n a l

U p p e r  l im i t  o f  te m p e r a tu r e О г р а н и ч е н и е  т е м п е р а т у р ы

Уполномоченный представитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я  
н у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;  

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

1 2 1 6 1 4 ,  г . 

д о м  1 7 , к о р -

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s t r e e t  1 7 , 
b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l . : +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8
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Инструкция по применению 
Фильтры: OptEase

Instruction for Use 
Filters: OptEase

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 
CONTENTS

FBVIORAl l \

F em o ra l ap p roach  
Д л я  б е д р е н н о г о  д о с т у п а

Filter in Storage Tube 

Фильтр в трубке для хранения

O P T E A S E  R etr iev a b le  V e n a  C a v a  F ilter  —  
F em o ra l A p p ro a ch

И зв л ек а ем ы й  ф и л ь тр  п о л о й  в ен ы  O P T E A S E  
—  д л я  б е д р е н н о г о  д о с т у п а

BRITE TIP Sheath 
Introducer

it-

Angiographic Vessel 
Dilator with open 
end, side holes and 
radiopaque marker 
bands at
30 mm (end-to-end) 
distance, referencing 
the maximum indi­
cated inferior vena 
cava

BRITE TIP Интродьюсер 
в оболочке

Obturator
A - Obturator Marker 
В - Storage Tube 
Securement Bump

Ангиографический сосу­
дистый дилататор с от­
крытым
концом, боковыми от­
верстиями и рентгено­
контрастными маркер­
ными полосками 
на расстоянии 30 мм (от 
конца до конца), указы­
вающий на максимально 
возможный

Обтюратор
А -  Отметка на обтюра­
торе
В- Ограничительный 
бугорок на трубке для 
х р а н е н и я _______
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Рисунок 1 / Figure 1

A Краниальный конец фильтра, В — Каудальный 
конец фильтра е крючком для извлечения 
А -  Cranial End of the Filter, В -  Caudal End of the Fil­
ter with Retrieval Hook

Рисунок 2 / Figure 2 
C

A -  Фильтр в свернутом состоянии, В -  Фильтр в 
развернутом состоянии, С -  Центр симметрии 
фильтра
А -  Constrained Filter, В -  Expanded Filter, С -  Axial 
Center of the Filter

Рисунок 3 / Figure 3 
C

Рисунок 4 / Figure 4

A -  Ангиографический сосудистый дилататор, В -  
Гемостатичний клапан, С -  Удлинитель бокового 
порта, D -  Канюля, Е -  Уплотняющий хомут, F -  
Прижимное кольцо с защелкой

А -  Angiographic Vessel Dilator, В -  Hemostasis Valve, 
С -  Sideport Extension, D -  Cannula, E -  Suture Collar,’ 
F -  Snap-Fit Ring

Рисунок 5 / Figure 5
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F em o ra l ap p roach  
Д л я  б е д р е н н о г о  д о с т у п а

Рисунок 6А / Figure 6А 
Filter insertion. Установка фильтра
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A OPTEASE, В -  Гемостатический клапан ингродьюсера
Storage Tube with OPTEASE Filter, В -  Sheath Introducer Hemostasis Valve

F em o ra l ap p roach  
Д л я  б е д р е н н о г о  д о с т у п а

Рисунок 6В / Figure 6В
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с  -  Обтюратор 
С -  Obturator
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Рисунок 7A / Figure 7A 

Advancing filter. Продвижение фильтра

F em o ra l ap p roach  

Д л я  б е д р е н н о г о  д о с т у п а

A -  Трубка для хранения с фильтром OPTEASER,
В -  Гемостатический клапан интродьюсера,
С -  Обтюратор,
D -  Ограничительный бугорок на трубке для хранения 
А -  Storage Tube with OPTEASER Filter,
В -  Sheath Introducer Hemostasis Valve,
C -  Obturator,
D -  Storage Tube Securement Bump

Рисунок 7B / Figure 7B

F em o ra l ap p roach  

Д л я  б е д р е н н о г о  д о с т у п а

E Отметка на обтюраторе, F -  Яркая дистальная отметка наконечника 
Е -  Obturator Marker, F -  Distal Bright Tip Marker
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F em o ra l ap p roach  

Д л я  б е д р е н н о г о  д о с т у п а

Рисунок 8А / Figure 8А 
Deploy filter. Разворачивание фильтра
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A Интродьюсер, В Обтюратор, С -  Частично развернутый фильтр 
А -  Sheath Introducer, В -  Obturato, С -  Partially-Deployed Filter

F em o ra l ap p roach  

Д л я  б е д р е н н о г о  д о с т у п а

Рисунок 8В / Figure 8В

В

А -  Интродьюсер,
В -  Обтюратор,
С -  Частично развернутый фильтр, 
D -  Полностью развернутый фильтр 
А -  Sheath Introducer,
В -  Obturato,
С -  Partially-Deployed Filter,
D -  Fully-Deployed Filter
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ОПИСАНИЕ
DESCRIPTION
И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  п о л о й  в е н ы  ( и з в л е к а ­

е м ы й  ф и л ь т р )  C o r d is  O P T E A S E  п р е д н а з н а ­

ч е н  д л я  ч р е с к о ж н о й  д о с т а в к и  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  п о л о й  в е н ы  в  н и ж н ю ю  п о л у ю  в е н у  
( Н П В ) .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  и з в л е к а е т с я  

п о  и с т е ч е н и и  о п р е д е л е н н о г о  в р е м е н и  

п о с л е  и м п л а н т а ц и и  и л и  о с т а е т с я  и м п л а н т и ­

р о в а н  в  к а ч е с т в е  п о с т о я н н о г о  ф и л ь т р а .  

С а м о ц е н т р и р у ю щ и й с я  и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  

O P T E A S E  и з г о т о в л е н  и з  т р у б к и  н и к е л ь -  

т и т а н о в о г о  с п л а в а  ( н и т и н о л а )  м е т о д о м  л а ­

з е р н о й  р е з к и . П р о к с и м а л ь н ы е  и  д и с т а л ь н ы е  

с е т к и  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E  с о ­

с т о я т  и з  ш е с т и  р а с п о р о к  р о м б о в и д н о й  ф о р ­

м ы  и  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о п т и м а л ь н о г о  з а ­

х в а т а  т р о м б о в .  С е т к и  с о е д и н е н ы  ш е с т ь ю  

п р я м ы м и  р а с п о р к а м и , н а  к р а н и а л ь н ы х  к о н ­

ц а х  к о т о р ы х  и м е е т с я  о д и н  р я д  ф и к с и р у ю ­
щ и х  з у б ц о в .

Э т и  з у б ц ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  ф и к с а ц и и  

ф и л ь т р а  в  с т е н к е  с о с у д а  и  я в л я ю т с я  п р о ­

д о л ж е н и я м и  п а р а л л е л ь н ы х  р а с п о р о к .  К р ю ­

ч о к  р а с п о л о ж е н  п о  ц е н т р у  и  р а з м е щ е н  н а  

к о н ц е  к а у д а л ь н о й  с е т к и . Б л а г о д а р я  е м у  

ф и л ь т р  м о ж н о  и з в л е ч ь  с  п о м о щ ь ю  п е т л и  
( р и с у н о к  1).

П о с л е  у с т а н о в к и  г и б к о г о  с в е р н у т о г о  ф и л ь ­

т р а  в н и ж н е й  п о л о й  в е н е  о н  р а з в о р а ч и в а е т ­

с я  и  у в е л и ч и в а е т  с в о й  д и а м е т р .  П о с л е  р а з ­

в о р а ч и в а н и я  ф и л ь т р  о к а з ы в а е т  н а  л ю м и ­

н а л ь н у ю  п о в е р х н о с т ь  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  

р а д и а л ь н о  н а п р а в л е н н о е  н а р у ж у  у с и л и е  и  

т е м  с а м ы м  о б е с п е ч и в а е т  н а д л е ж а щ е е  р а с ­

п о л о ж е н и е  и  с т а б и л ь н о с т ь .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  п р е д н а з н а ­

ч е н  д л я  п р о ф и л а к т и к и  л е г о ч н о й  э м б о л и и  

п у т е м  з а д е р ж к и  т р о м б а  в  н и ж н е й  п о л о й  
в е н е .

Н а б о р  д л я  в в е д е н и я  в к л ю ч а е т  т р у б к у  д л я  

х р а н е н и я  ф и л ь т р а , к а т е т е р - и н т р о д ь ю с е р  

( и н т р о д ь ю с е р )  6 F  ( в н у т р е н н и й  д и а м е т р ;  2 ,0  

м м )  C o r d is  B R I T E  T I P , а н г и о г р а ф и ч е с к и й  

с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  с  о т к р ы т ы м  к о н ц о м ,  

б о к о в ы м и  о т в е р с т и я м и  и  д в у м я  р е н т г е н о ­

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

р а с с т о я н и и  3 0  м м  ( о т  к о н ц а  д о  к о н ц а ) ,  а  

т а к ж е  о б т ю р а т о р  с  м а р к е р о м  и  т р у б к о й  д л я  

х р а н е н и я  с  к р е п е ж н ы м  о г р а н и ч и т е л е м .

T h e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  V e n a  C a v a  

F ilt e r  ( R e t r ie v a b le  F i lt e r )  i s  d e s ig n e d  fo r  

p e r c u t a n e o u s  d e l iv e r y  o f  a  r e t r ie v a b le  v e n a  

c a v a  f i l t e r  to  th e  in f e r io r  v e n a  c a v a  ( I V C ) .

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  r e ­

t r ie v e d  w i t h in  a  s p e c i f i e d  p e r io d  a f te r  im p la n ­

ta t io n  o r  r e m a in  im p la n t e d  a s  a  p e r m a n e n t  f i l ­
ter .

T h e  s e l f - c e n t e r in g  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­

te r  i s  la s e r  c u t  f r o m  n ic k e l  t i t a n iu m  a l l o y  ( N i -  

t in o l )  t u b in g .  T h e  p r o x im a l  a n d  d is t a l  b a s k e t s  

o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilte r ,  w h ic h  

c o n s i s t  o f  s tr u ts  in  a  s i x  d ia m o n d  s h a p e  c o n f i g ­

u r a t io n , a r e  d e s ig n e d  fo r  o p t im a l  c lo t  c a p tu r e .  

T h e  b a s k e t s  a r e  c o n n e c t e d  b y  s i x  s tr a ig h t  

s tr u ts . A  s i n g l e  r o w  o f  f ix a t io n  b a r b s  i s  p r e s e n t  

a t th e  c r a n ia l  e n d  o f  th e  s tr u ts . T h e s e  b a r b s , 

in t e n d e d  fo r  f i x a t io n  to  th e  v e s s e l  w a l l ,  a r e  e x ­

t e n s io n s  o f  th e  p a r a l le l  s tr u ts . A  h o o k  i s  c e n ­

t r a l ly  lo c a t e d  a t th e  c a u d a l  b a s k e t  e x t r e m it y  

a n d  a l lo w s  fo r  f i l t e r  r e tr ie v a l  u s in g  a  sn a r e  
( F ig u r e  1 ).

T h e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  i s  f l e x i b l e  a n d  a c h ie v e s  

i t s  u n c o n s t r a in e d  d ia m e t e r  u p o n  d e p lo y m e n t  in  

th e  r V C . U p o n  d e p lo y m e n t ,  th e  f i l t e r  im p a r ts  

a n  o u tw a r d  r a d ia l  f o r c e  o n  th e  lu m in a l  s u r fa c e  

o f  th e  v e n a  c a v a  to  e n s u r e  p r o p e r  p o s i t i o n in g  

a n d  s t a b i l i t y .  T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

i s  d e s ig n e d  to  p r e v e n t  p u lm o n a r y  e m b o l i s m  

w h i l e  m a in t a in in g  c a v a l  p a t e n c y .

T h e  in t r o d u c t io n  k i t  i s  c o m p r is e d  o f  a  f i l t e r  

s t o r a g e  tu b e , a  6 F  ( 2 .0  m m  I D )  C o r d is  B R I T E  

T IP  C a th e te r  S h e a th  I n tr o d u c e r  ( S h e a t h  In tr o ­

d u c e r ) ,  a n  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  w i t h  an  

o p e n  e n d , s id e  h o l e s  a n d  t w o  m a r k e r  b a n d s  a t a  

d is t a n c e  o f  3 0  m m  ( e n d - t o - e n d ) ,  a n d  a n  o b tu r a ­

to r  w i t h  m a r k e r  a n d  s t o r a g e  t u b e  s e c u r e m e n t  
b u m p .

T h e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  i s  d e s ig n e d  

to  a l s o  p r o v id e  a n g io g r a p h ic  v i s u a l i z a t io n  a n d  

l in e a r  m e a s u r e m e n t  o f  th e  I V C  w h e n  c o m b in e d  

w it h  th e  d e l iv e r y  o f  r a d io p a q u e  c o n tr a s t  m e d ia .  

T h e  o b tu r a to r  s e r v e s  to  a d v a n c e  th e  f i l t e r  f r o m  

th e  s t o r a g e  t u b e  in t o  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  

a n d  to  a d v a n c e  th e  f i l t e r  th r o u g h  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  to  th e  im p la n t a t io n  s i t e .  T h e  c o n ­

s t r a in e d  f i l t e r  i s  s u p p l ie d  in  a  p la s t i c  s to r a g e  

tu b e , w h ic h  i s  t o  b e  lo a d e d  a s  a  s y s t e m  in to  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h e  s to r -
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А н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  

т а к ж е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  

в и з у а л и з а ц и и  и  л и н е й н о г о  и з м е р е н и я  н и ж ­

н е й  п о л о й  в е н ы  в  с л у ч а е  к о м б и н и р о в а н н о г о  

в в е д е н и я  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в .  

О б т ю р а т о р  с л у ж и т  д л я  п р о д в и ж е н и я  ф и л ь ­

т р а  и з  т р у б к и  д л я  х р а н е н и я  в и н т р о д ь ю с е р  

и  д а л е е  ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  к  м е с т у  и м п л а н ­

т а ц и и . С в е р н у т ы й  ф и л ь т р  в ы п у с к а е т с я  в  

п л а с т и к о в о й  т р у б к е  д л я  х р а н е н и я ,  к о т о р а я  в  

в и д е  с и с т е м ы  з а г р у ж а е т с я  в  г е м о с т а т и ч е ­

с к и й  к л а п а н . Н а  т р у б к е  д л я  х р а н е н и я  н а н е ­

с е н ы  ц в е т н ы е  с т р е л к и  и  т е к с т  д л я  у к а з а н и я  

п р а в и л ь н о й  о р и е н т а ц и и .  С т р е л к и  у к а з ы в а ­

ю т  н а  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о д ь ю с е -  

р а ; т р у б к у  м о ж н о  в с т а в л я т ь  т о л ь к о  в  э т о м  

н а п р а в л е н и и . Ф и л ь т р  н е о б х о д и м о  р а з в о р а ­

ч и в а т ь  в  т е л е  п а ц и е н т а ,  н а п р а в и в  к р ю ч о к  

к а у д а л ь н о . В  э т о м  н а п р а в л е н и и  ф и к с и р у ю ­

щ и е  з у б ц ы  п р е д о т в р а т я т  м и г р а ц и ю  ф и л ь т р а  

к  с е р д ц у  и  п о з в о л я т  и з в л е ч ь  ф и л ь т р  ч е р е з  
б е д р е н н у ю  в е н у .

Д л и н а  н а б о р а  д л я  в в е д е н и я ,  р е к о м е н д о в а н ­

н а я  д л и н а  и  д и а м е т р  п р о в о д н и к а ,  а  т а к ж е  

р е к о м е н д о в а н н о е  м е с т о  к а т е т е р и з а ц и и  в е н ы  
п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л и ц е  I.

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  и з в л е к а е т с я  

т о л ь к о  и з  м е с т а  к а т е т е р и з а ц и и  б е д р е н н о й  
в е н ы .

a g e  t u b e  i s  p r in te d  w i t h  a r r o w s  a n d  t e x t  to  in ­

d ic a t e  th e  a c c e s s  s i t e  o r ie n ta t io n .  T h e  a r r o w s  

w i l l  p o in t  in t o  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a ­

s i s  v a l v e  a n d  c a n  o n l y  b e  in s e r te d  in  th is  o r ie n ­

ta t io n . T h e  f i l t e r  m u s t  b e  d e p lo y e d  in  th e  p a ­

t ie n t  w i t h  th e  h o o k  o r ie n te d  in  th e  c a u d a l  p o s i ­

t io n . In  t h is  o r ie n t a t io n  th e  f ix a t io n  b a r b s  are  

d e s ig n e d  to  p r e v e n t  th e  f i l t e r  f r o m  m ig r a t in g  

t o w a r d s  th e  h e a r t  a n d  a l l o w  r e tr ie v a l  o f  th e  f i l ­
te r  v i a  th e  f e m o r a l  v e in .

T h e  le n g t h  o f  th e  in tr o d u c t io n  k it ,  th e  r e c o m ­

m e n d e d  g u id e w ir e  le n g t h  a n d  d ia m e te r , a n d  th e  

r e c o m m e n d e d  v e n o u s  a c c e s s  s i t e s  a r e  g i v e n  in  
T a b le  I.

R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  

i s  f r o m  f e m o r a l  v e n o u s  a c c e s s  o n l y

Таблица J

Номер no каталогу применимого Длина ангиографического
интродьюсера BR1TE TIP®, см сосудистого дилататора, см

4 6 6 - F 2 1 0 A f  5 5  6 6

Номер по каталогу Рекомендуемый проводник Рекомендуемое место 
Длина, см Диаметр, дюймы катетеризации вены

466-F210AF 1 5 0 0 ,8 9  м м  ( 0 .0 3 5 1
№  п о  к а т а л о г у  5 0 2 -5 2 1  й  д о с т у п
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Table L

Catalog Number

4 6 6 -F 2 1 0 A F

Catalog Number

4 6 6 -F 2 I 0 A F

Usable BRITETIP® Sheath 
introducer Length (cmj

5 5

Angiographic Vessel 
Dilator Length (cm)

6 6

Recommended Guidewire 
Length (cm) Diameter (in.)

I g g  0 .0 3 5  (0 .8 9  m m )

C a t  N a  5 0 2 -5 2 1

Recommended 
Venous Access Site

Femoral

ПОКАЗАНИЯ 
INDICATIONS FOR USE
И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  п о к а з а н  

д л я  п р о ф и л а к т и к и  л е г о ч н о й  э м б о л и и  и  в в о ­

д и т с я  ч р е с к о ж н о  в  н и ж н ю ю  п о л у ю  в е н у  п а ­

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

г о ч н о й  э м б о л и и .  А н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у ­

д и с т ы й  д и л а т а т о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  а н г и о ­

г р а ф и ч е с к о й  в и з у а л и з а ц и и  и  л и н е й н о г о  и з ­

м е р е н и я  с о с у д и с т о й  с е т и  в с л у ч а е  к о м б и ­

н и р о в а н н о г о  в в е д е н и я  р е н т г е н о к о н т р а с т ­
н ы х  в е щ е с т в  в  н и ж н ю ю  п о л у ю  в е н у .

T h e  O P T E A S E R  R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  in d ic a t e d  

fo r  th e  p r e v e n t io n  o f  p u lm o n a r y  e m b o l i s m  

( P E )  v i a  p e r c u t a n e o u s  p la c e m e n t  in  th e  I V C  in  

p a t ie n t s  c o n s id e r e d  a t h ig h  r is k  o f  P E .

T h e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  i s  d e s ig n e d  

to  p r o v id e  a n g io g r a p h ic  v i s u a l i z a t io n  a n d  l in e ­

ar  m e a s u r e m e n t  o f  th e  v a s c u la t u r e  w h e n  c o m ­

b in e d  w i t h  th e  d e l iv e r y  o f  r a d io p a q u e  c o n tr a s t  
m e d ia  to  th e  v e n a  c a v a .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
CONTRAINDICATIONS
H e  с л е д у е т  и м п л а н т и р о в а т ь  ф и л ь т р  д л я  

н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  в  с л е д у ю щ и х  сл )Д 1а -  
я х ;

•  п а ц и е н т а м  с  р и с к о м  р а з в и т и я  с е п ­
т и ч е с к о й  э м б о л и и ;

•  п а ц и е н т а м  с  н е к о н т р о л и р у е м ы м  
и н ф е к ц и о н н ы м  з а б о л е в а н и е м ;

•  п а ц и е н т а м  с  д и а м е т р о м  н и ж н е й  
п о л о й  в е н ы  б о л е е  3 0  м м ;

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

•  п а ц и е н т а м  с  в ы р а ж е н н о й  г и п е р ­

ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  к  л ю б о м у  и з  к о м п о ­

н е н т о в  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E .

П р о т и в о п о к а з а н и я  к  и с п о л ь з о в а н и ю  а н ­

г и о г р а ф и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  д и л а т а т о -  
р а  н е и з в е с т н ы .

V e n a  c a v a  f i l t e r s  s h o u ld  n o t  b e  im p la n te d  
in :

•  P a t ie n t s  w i t h  r is k  o f  s e p t ic  e m b o ­
l i s m .

•  P a t ie n t s  w i t h  u n c o n t r o l le d  in f e c t io u s
d is e a s e .

•  P a t ie n t s  w i t h  a n  I V C  d ia m e te r  la r g e r
th a n  3 0  m m .

•  P a t ie n t s  c o n t r a in d ic a t e d  fo r  p r o c e ­
d u r e s  u n d e r  f lu o r o s c o p y .

•  P a t ie n t s  w i t h  d e m o n s t r a t e d  h y p e r ­
s e n s i t i v i t y  to  o n e  o f  th e  c o m p o n e n t s  o f  th e  

O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r .

T h e r e  a r e  n o  k n o w n  c o n t r a in d ic a t io n s  fo r  

u s e  o f  th e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la to r .
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ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
COMPLICATIONS
П р о ц е д у р ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  т е х н и к  

ч р е с к о ж н ы х  в м е ш а т е л ь с т в  д о л ж н ы  в ы ­

п о л н я т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и , з н а к о м ы м и  с  

в о з м о ж н ы м и  о с л о ж н е н и я м и .  О с л о ж н е ­

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

В  ч и с л о  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  п р о ц е ­
д у р ы  с р е д и  п р о ч е г о  в х о д я т :

•  в о з д у ш н а я  э м б о л и я ;

•  г е м а т о м ы  в  м е с т е  п р о к о л а ;

•  н е п р а в и л ь н о е  п о з и ц и о н и р о в а н и е  ф и л ь ­
т р а ;

•  н е п р а в и л ь н а я  о р и е н т а ц и я  ф и л ь т р а ;

•  п е р ф о р а ц и я  с т е н о к  с о с у д а ;

•  о г р а н и ч е н и е  к р о в о т о к а ;

•  о к к л ю з и я  м а л ы х  с о с у д о в ;

•  д и с т а л ь н а я  э м б о л и з а ц и я ;

•  и н ф и ц и р о в а н и е ;
•  р а з р ы в  и н т и м ы ;

• р а з р ы в  ф и л ь т р а ;

•  т р о м б о о б р а з о в а н и е ;

•  н е п о л н о е  р а з в е р т ы в а н и е  ф и л ь т р а .

В  ч и с л о  о т д а л е н н ы х  о с л о ж н е н и й ,  к о т о ­

р ы е  м о г у т  в о з н и к а т ь  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  

ф и л ь т р а , с р е д и  п р о ч е г о  в х о д я т :

•  о к к л ю з и я /т р о м б о з  ф и л ь т р а ;

•  п е р ф о р а ц и я  ф и л ь т р о м  с т е н к и  н и ж н е й  
п о л о й  в е н ы ;

• с м е щ е н и е  ф и л ь т р а ;

•  р а з р ы в  ф и л ь т р а ;

•  р е ц и д и в и р у ю щ а я  л е г о ч н а я  э м б о л и я ;
•  б о л ь ;

•  о т е ч н а я  б о л е з н ь .

И м п л а н т а ц и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E  с  

к р ю ч к о м , н а п р а в л е н н ы м  к а у д а л ь н о , м о ­

ж е т  п о в л е ч ь  у г р о з у  д л я  ж и з н и  и л и  с е р ь ­

е з н о г о  т р а в м у , в к л ю ч а я , п о м и м о  п р о ч е г о ,  

д и с с е к ц и ю ,  п е р ф о р а ц и ю  с о с у д а ,  м и г р а ­

ц и ю  ф и л ь т р а  с  п о с л е д у ю щ и м  п о в р е ж д е ­

н и е м  с т р у к т у р  с е р д ц а ,  н е э ф ф е к т и в н о е  

п р е д о т в р а щ е н и е  л е г о ч н о й  э м б о л и и  и л и  
с м е р т ь .

Р а з р ы в  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  п о т е н ц и а л ь ­

н ы м  о с л о ж н е н и е м  п р и м е н е н и я  ф и л ь т р а  

п о л о й  в е н ы . Р а з м е щ е н и е  ф и л ь т р а  в б л и з и  

а н а т о м и ч е с к и х  о б р а з о в а н и й ,  с п о с о б н ы х  

в ы з в а т ь  е г о  д е ф о р м а ц и ю  ( н а п р и м е р .

P r o c e d u r e s  r e q u ir in g  p e r c u t a n e o u s  in te r ­

v e n t io n a l  t e c h n iq u e s  s h o u ld  n o t  b e  a t t e m p t ­

e d  b y  p h y s i c ia n s  u n f a m il ia r  w i t h  th e  p o s s i ­

b le  c o m p l i c a t io n s .  C o m p l ic a t io n s  m a y  o c ­

c u r  a t a n y  t im e  d u r in g  th e  p r o c e d u r e .  P o s s i ­

b le  p r o c e d u r e  c o m p l i c a t io n s  in c lu d e ,  b u t  
a re  n o t  l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :
•  a ir  e m b o l i s m

•  h e m a t o m a  a t  th e  p u n c tu r e  s i t e

•  in c o r r e c t  p o s i t i o n i n g  o f  th e  f i l t e r

•  in c o r r e c t  o r ie n t a t io n  o f  th e  f i l t e r

•  p e r f o r a t io n  o f  th e  v e s s e l  w a l l

•  r e s t r ic t io n  o f  b lo o d  f l o w

• o c c l u s i o n  o f  s m a l l  v e s s e l

•  d is ta l  e m b o l i z a t io n

• in f e c t io n

• in t im a l  te a r

•  f i l t e r  fr a c tu r e

•  th r o m b u s  f o r m a t io n

• in c o m p le t e  e x p a n s io n  o f  th e  f i lte r .

P o s s i b l e  lo n g - t e r m  c o m p l ic a t io n s  a s s o c ia t ­

e d  w i t h  f i l t e r  im p la n ta t io n  in c lu d e ,  b u t  a re  
n o t

l im i t e d  t o ,  th e  f o l lo w in g :

•  f i l t e r  o b s t r u c t io n / t h r o m b o s is

•  f i l t e r  p e r f o r a t io n  o f  th e  v e n a  c a v a  w a l l
•  f i l t e r  m ig r a t io n

• f i l t e r  fr a c tu r e

•  r e c u r r e n t  p u lm o n a r y  e m b o l i s m  
• p a i n

•  p e r ip h e r a l  e d e m a .

I m p la n t  o f  th e  O P T E A S E  F i l t e r  w it h  th e  h o o k  

o r ie n t e d  in  th e  c r a n ia l  d ir e c t io n  c a n  r e s u l t  in  

l i f e  t h r e a te n in g  o r  s e r io u s  in ju r y  in c lu d in g ,  b u t  

n o t  l im i t e d  to  d i s s e c t io n ,  v e s s e l  p e r fo r a t io n ,  
m ig r a t io n  o f  th e  f i l t e r  w i t h  s e c o n d a r y  d a m a g e  

to  c a r d ia c  s tr u c tu r e s ,  in e f f e c t i v e  p u lm o n a r y  
e m b o l i s m  p r e v e n t io n  o r  d e a th .

F i l t e r  f r a c tu r e  i s  a  p o t e n t ia l  c o m p l ic a t io n  o f  

v e n a  c a v a  f i l t e r s .  A n a t o m ic  lo c a t io n s  th a t  c r e ­

a te  c o n c e n t r a t e d  s t r e s s  p o in t s  f r o m  f i l t e r  d e ­

fo r m a t io n  ( f o r  e x a m p le ,  d e p lo y m e n t  a t a p e x  o f  

s c o l i o s i s ,  o v e r la p p in g  o f  e i t h e r  o f  th e  r e n a l o s -
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у с т а н о в к а  у  в е р х у ш к и  с к о л и о з а ,  п е р е ­

к р ы т и е  л ю б о г о  и з  у с т ь е в  п о ч е ч н ы х  в е н ,  

р а з м е щ е н и е  в о з л е  о с т е о ф и т а  п о з в о н к а ) ,  

м о ж е т  п р и в о д и т ь  к  р а з р ы в у  е г о  о т д е л ь ­

н ы х  п о д п о р о к .  О д н а к о  с о о б щ е н и я  о  н е ­

б л а г о п р и я т н ы х  к л и н и ч е с к и х  п о с л е д ­

с т в и я х  р а з р ы в а  ф и л ь т р а  п о с т у п а ю т  р е д ­

к о .И з в л е ч е н и е  р а з о р в а н н о г о  ф и л ь т р а  

O P T E A S E R  к о м п а н и и  C o r d is  ч р е в а т о  
о с л о ж н е н и я м и .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
CONDITIONS OF USE
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и м е н я ­

е т с я  т о л ь к о  в  у с л о в и я х  л е ч е б н ы х  и  л е ­

ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

) щ р е ж д е н и й  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ­
ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
WARNINGS
И з в л е ч е н и е  ф и л ь т р а  O P T E A S E  в ы п о л н я е т ­

с я  т о л ь к о  ч е р е з  б е д р е н н ы й  д о с т у п .  З а п р е ­

щ а е т с я  и м п л а н т и р о в а т ь  ф и л ь т р  с  н а м е р е ­

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

Ф и л ь т р  O P T E A S E  н е о б х о д и м о  и м п л а н т и ­

р о в а т ь , н а п р а в и в  ф и к е и р у ю щ и е  з у б ц ы  к р а -  

н и а л ь н о , а  к р ю ч о к  д л я  и з в л е ч е н и я  —  к а -  

у д а л ь н о  о т н о с и т е л ь н о  п а ц и е н т а .  

И м п л а н т а ц и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E  е  к р ю ч ­

к о м , н а п р а в л е н н ы м  к а у д а л ь н о , м о ж е т  п о ­

в л е ч ь  у г р о з у  д л я  ж и з н и  и л и  с е р ь е з н у ю  

т р а в м у , в к л ю ч а я , п о м и м о  п р о ч е г о ,  д и с с е к ­

ц и ю ,  п е р ф о р а ц и ю  с о е у д а ,  м и г р а ц и ю  ф и л ь ­

т р а  с  п о с л е д у ю щ и м  п о в р е ж д е н и е м  е т р у к -  

т у р  с е р д ц а ,  н е э ф ф е к т и в н о е  п р е д о т в р а щ е ­
н и е  л е г о ч н о й  э м б о л и и  и л и  с м е р т ь .

В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  д л я  в в е д е н и я  

O P T E A S E  с  а н г и о г р а ф и ч е с к и м  с о с у д и с т ы м  

д и л а т а т о р о м  п р е д н а з н а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  о д ­
н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  З а п р е щ а е т с я  

с т е р и л и з о в а т ь  и л и  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о .  

О ч и с т к а , п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и л и  п о ­

в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  м о г у т  о т р и ц а т е л ь н о  

п о в л и я т ь  н а  с т р у к т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и  

( и л и )  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  ф и л ь т р а , а  т а к ж е  

п р и в е с т и  к  в о з н и к н о в е н и ю  н е ж е л а т е л ь н ы х  

р е а к ц и й  у  п а ц и е н т а .  В  с в я з и  с  э т и м  к о р п о ­

р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е - л и б о  п р я м ы е  и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и

tia , o r  p la c e m e n t  a d ja c e n t  to  a  v e r te b r a l  o s t e o ­

p h y t e )  m a y  c o n tr ib u te  to  fr a c tu r e  o f  a  p a r t ie u -  

la r  f i l t e r  s tr u t. H o w e v e r ,  r e p o r ts  o f  a d v e r s e  

c l in i c a l  s e q u e la e  fr o m  f i l t e r  f r a c tu r e s  a re  rare . 

R e t r ie v a l  o f  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v ­

a b le  F i l t e r  w i t h  a  f i l t e r  fr a c tu r e  p r e s e n t  m a y  

r e s u lt  in  c o m p l ic a t io n s .

T h is  m e d ic a l  d e v i c e  i s  u s e d  o n l y  in  th e  

c o n d i t io n s  o f  m e d ic a l  a n d  th e r a p e u t ic  in s t i ­

t u t io n s  b y  q u a l i f i e d  m e d ic a l  p e r s o n n e l .

•  R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  i s  p o s s i b l e  o n l y  fr o m  f e m o r a l  v e in  

a p p r o a c h . D o  n o t  im p la n t  th e  f i l t e r  w i t h  th e  

in t e n t io n  to  r e t r ie v e  u s in g  ju g u la r  a c c e s s .

•  T h e  O P T E A S E R  F i l t e r  m u s t  b e  im p la n t e d  

w it h  th e  f ix a t io n  b a r b s  in  th e  c r a n ia l  d ir e c ­

t io n  a n d  r e tr ie v a l  h o o k  in  th e  e a u d a l  d ir e c ­
t io n  o f  th e  p a t ie n t .

•  I m p la n t  o f  th e  O P T E A S E  F i l t e r  w it h  th e  

h o o k  o r ie n t e d  in  th e  c r a n ia l  d ir e c t io n  c a n  

r e s u lt  in  l i f e  t h r e a t e n in g  o r  s e r io u s  in ju r y  

in c lu d in g ,  b u t  n o t  l im i t e d  to  d i s s e c t io n ,  

v e s s e l  p e r fo r a t io n ,  m ig r a t io n  o f  th e  f i l t e r  

w it h  s e c o n d a r y  d a m a g e  to  c a r d ia c  s tr u c ­

tu r e s , i n e f f e c t i v e  p u lm o n a r y  e m b o l i s m  p r e ­
v e n t io n  o r  d e a th .

• A l l  c o m p o n e n t s  in  th e  O P T E A S E  In tr o ­

d u c t io n  K it  w i t h  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i l a ­
to r  a r e  f o r  s i n g l e  u s e  o n ly .  D o  n o t  r e s t e r i l iz e  

o r  r e u s e .  S tr u c tu r a l in t e g r i t y  a n d /o r  f u n c t io n  

m a y  b e  im p a ir e d  th r o u g h  c le a n in g ,  r e s t e r i l i ­

z a t io n ,  o r  r e u s e  a n d  m a y  c a u s e  a d v e r s e  p a ­

t ie n t  r e a c t io n s .  A c c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  n o t  

b e  r e s p o n s ib le  f o r  a n y  d ir e c t  o r  c o n s e q u e n ­

t ia l  d a m a g e s  o r  e x p e n s e s  r e s u l t in g  fr o m  r e ­

u s e  o f  a n y  o f  th e  e o m p o n e n t s  in  th e  O P ­
T E A S E  I n tr o d u c t io n  K it .



Cordis,
и л и  у щ е р б ,  п о н е с е н н ы е  в с л е д с т в и е  п о в т о р ­

н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  л ю б ы х  к о м п о н е н т о в  

н а б о р а  д л я  в в е д е н и я  O P T E A S E .  

М а к с и м а л ь н о е  в р е м я  д о  и з в л е ч е н и я  ф и л ь ­

т р а  O P T E A S E  п о с л е  у с т а н о в к и  с о с т а в л я е т  

1 2  д н е й  в к л ю ч и т е л ь н о . И з в л е к а е м ы й  

ф и л ь т р  O P T E A S E  с ч и т а е т с я  пост оянным  
и м п л а н т а т о м , е с л и  о н  н е  б ы л  и з в л е ч е н  в 

у к а з а н н ы й  п е р и о д  в р е м е н и .

И з в л е ч е н и е  п р о в о д и т с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  O P T E A S E  и  р е к о ­

м е н д у е м ы х  п р и н а д л е ж н о с т е й  (т а б л . III) . 

Д а н н ы е  у с т р о й с т в а  д л я  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  

н е  в к л ю ч е н ы  в  н а б о р  д л я  в в е д е н и я  и з в л е к а ­

е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E . И н с т р у к ц и я  п о  

и з в л е ч е н и ю  ф и л ь т р а  O P T E A S E  с о д е р ж и т с я  

в у п а к о в к е  к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  
O P T E A S E .

П р и  и н ъ е к ц и и  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  ч е р е з  

а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р  

н е  п р е в ы ш а й т е  м а к с и м а л ь н о г о  д а в л е н и я  5 ,5  

М П а  ( 8 0 0  ф у н т /к в . д ю й м ) .  У б е д и т е с ь  в и с ­

п о л ь з о в а н и и  с о е д и н и т е л ь н о й  л и н и и  в ы с о ­
к о г о  д а в л е н и я .

П о с л е  и м п л а н т а ц и и  ф и л ь т р а  з а т р у д н я е т с я  

л ю б а я  п р о ц е д у р а  к а т е т е р и з а ц и и ,  т р е б у ю ­

щ а я  п р о х о ж д е н и я  к а к и х - л и б о  у с т р о й с т в  
ч е р е з  ф и л ь т р .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  в ы п у с к а е т ­

с я  в  с в е р н у т о м  с о с т о я н и и  в  п л а с т и к о в о й  

т р у б к е  д л я  х р а н е н и я  с  у к а з а н и е м  с о о т в е т ­

с т в у ю щ е й  о р и е н т а ц и и  д л я  ю г у л я р н о г о  д о ­

с т у п а .  Н и  в к о е м  с л у ч а е  н е  з а г р у ж а й т е  п о л ­

н о с т ь ю  и з в л е ч е н н ы й  ф и л ь т р  з а н о в о  в т р у б ­

к у  д л я  х р а н е н и я ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  п р и в е ­

с т и  к  н е п р а в и л ь н о й  о р и е н т а ц и и  д л я  в ы ­

б р а н н о г о  м е с т а  д о с т у п а .  Н и  в к о е м  с л у ч а е  

н е  з а р я ж а й т е  ( ч а с т и ч н о )  и з в л е ч е н н ы й  

ф и л ь т р  з а н о в о  в  т р у б к у  д л я  х р а н е н и я ,  т а к  

к ак  э т о  м о ж е т  п о в л и я т ь  н а  е г о  ф о р м у  и  

ф у н к ц и ю . С о о т в е т с т в е н н о ,  к о м п а н и я  C o r d is  

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  п р я м 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  в  р е з у л ь ­

т а т е  з а м е н ы  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  в  п л а с т и к о в о й  т р у б к е  д л я  х р а н е ­
н и я .

Р а з р ы в  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  п о т е н ц и а л ь ­

н ы м  о с л о ж н е н и е м  п р и м е н е н и я  ф и л ь т р а  

п о л о й  в е н ы . Р а з м е щ е н и е  ф и л ь т р а  в б л и з и  

а н а т о м и ч е с к и х  о б р а з о в а н и й ,  с п о с о б н ы х  

в ы з в а т ь  е г о  д е ф о р м а ц и ю  ( н а п р и м е р ,  

у с т а н о в к а  у  в е р х у ш к и  с к о л и о з а ,  п е р е -

• T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  

r e tr ie v e d  u p  to  a n d  in c lu d in g  1 2  d a y s  a f te r  

p la c e m e n t .  T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­

te r  i s  c o n s id e r e d  a  p erm a n en t  im p la n t  i f  it  is  

n o t  r e t r ie v e d  w i t h in  th e  s p e c i f i e d  t im e  p e r i ­
o d .

• R e t r ie v a l  i s  p e r f o r m e d  u s in g  th e  C o r d is  

O P T E A S E  R e t r ie v a l  C a th e te r  o r  e q u iv a ­

le n t ,  a n d  th e  r e c o m m e n d e d  a c c e s s o r i e s  ( T a ­

b le  III ) . T h e s e  d e v i c e s  u s e d  fo r  f i l t e r  r e ­

tr ie v a l  a r e  n o t  in c lu d e d  in  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  I n tr o d u c t io n  S e t .  T h e  I F U  

fo r  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  r e t r ie v a l  is  

c o n t a in e d  in  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v ­
a l C a th e te r  p a c k a g in g .

• W h e n  in j e c t in g  c o n tr a s t  m e d iu m  th r o u g h  

th e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r ,  d o  n o t  

e x c e e d  m a x im u m  p r e s s u r e  r a t in g  o f  8 0 0  

p s i .  E n s u r e  th a t  a  h ig h - p r e s s u r e  c o n n e c t io n  
l in e  i s  u s e d .

•  A f t e r  f i l t e r  im p la n t a t io n ,  a n y  c a t h e t e r iz a ­

t io n  p r o c e d u r e  r e q u ir in g  p a s s a g e  o f  a  d e v ic e  

th r o u g h  th e  f i l t e r  m a y  b e  im p e d e d .

• T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  s u p ­

p l i e d  c o n s t r a in e d  in  a  p la s t i c  s to r a g e  tu b e  

in d ic a t in g  th e  a p p r o p r ia te  o r ie n t a t io n  fo r  

j u g u la r  a p p r o a c h . N e v e r  r e lo a d  a  f u l ly  

e j e c t e d  f i l t e r  in t o  th e  s t o r a g e  t u b e  a s  th is  

c o u ld  r e s u lt  in  in c o r r e c t  o r ie n ta t io n  fo r  th e  

s e l e c t e d  a c c e s s  s i t e .  N e v e r  r e lo a d  a  (p a r t ia l­

ly )  e j e c t e d  f i l t e r  in t o  th e  s to r a g e  tu b e  a s  th is  

c o u ld  a f f e c t  i t s  s h a p e ,  a n d  fu n c t io n .  A c ­

c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  

fo r  a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l  o r  c o n s e q u e n t ia l  

d a m a g e s  r e s u l t in g  fr o m  r e p la c e m e n t  o f  th e  

O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  in  th e  p la s t ic  
s t o r a g e  tu b e .

•  F i l t e r  f i-асЩ ге i s  a  p o t e n t ia l  c o m p l ic a t io n  

o f  v e n a  c a v a  f i l t e r s .  A n a t o m ic  lo c a t io n s  th a t  

c r e a te  c o n c e n t r a t e d  s t r e s s  p o in t s  f r o m  f i l t e r  

d e f o r m a t io n  ( f o r  e x a m p le ,  d e p lo y m e n t  at 

a p e x  o f  s c o l i o s i s ,  o v e r la p p in g  o f  e i th e r  o f



Cordis,
к р ы т и е  л ю б о г о  и з  у с т ь е в  п о ч е ч н ы х  в е н ,  

р а з м е щ е н и е  в о з л е  о с т е о ф и т а  п о з в о н к а ) ,  

м о ж е т  п р и в о д и т ь  к  р а з р ы в у  е г о  о т д е л ь ­

н ы х  п о д п о р о к .  О д н а к о  с о о б щ е н и я  о  н е ­

б л а г о п р и я т н ы х  к л и н и ч е с к и х  п о с л е д ­

с т в и я х  р а з р ы в а  ф и л ь т р а  п о с т з ш а ю т  р е д ­
к о .

И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  д о л ж е н  

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 , в л а д е ­

ю щ и м и  д и а г н о с т и ч е с к и м и  и  ч р е с к о ж ­

н ы м и  и н т е р в е н ц и о н н ы м и  м е т о д а м и ,  т а ­

к и м и  к а к  р а з м е щ е н и е  ф и л ь т р о в  п о л о й  

в е н ы . В  с в я з и  с  э т и м  к о р п о р а ц и я  C o r d is  

н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  к а к и е -л и б о  

п р я м ы е  и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и  и л и  

)л ц е р б , п р и ч и н е н н ы е  в с л е д с т в и е  д е й ­

с т в и й  н е к в а л и ф и ц и р о в а н н о г о  п е р с о н а л а .  

У  п а ц и е н т о в  с  а л л е р г и ч е с к и м и  р е а к ц и я ­

м и  н а  н и к е л ь , т и т а н  и л и  и х  с п л а в ы  ( н и -  

т и н о л )  м о ж е т  п о я в и т ь с я  а л л е р г и я  н а  
д а н н ы й  и м п л а н т а т .

И з в л е ч е н и е  р а з о р в а н н о г о  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  ч р е в а т о  о с л о ж н е н и я м и .

У  п а ц и е н т о в  с  о с т р о й  л е г о ч н о й  э м б о л и ­

е й ,  к о т о р ы м  ф и л ь т р  O P T E A S E  в в о д и т с я  

в к а ч е с т в е  а л ь т е р н а т и в ы  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 ,  с л е д у е т  н а ч а т ь  п р и м е н е ­

н и е  с т а н д а р т н о г о  к у р с а  а н т и к о а г у л я н ­

т о в , е с л и  б ы л о  у с т а н о в л е н о  н а л и ч и е  
р и с к а  к р о в о т е ч е н и я .

Е с л и  э т о  о с у щ е с т в и м о ,  и з в л е к а е м ы й  

ф и л ь т р  с л е д у е т  у д а л и т ь  в  с л у ч а е ,  е с л и  

в о з м о ж н о  н а ч а т ь  п р и м е н е н и е  с т а н д а р т ­

н о г о  к з ф с а  а н т и к о а г у л я н т о в  и л и  е с л и  

у с т а н о в л е н а  и с х о д н а я  п р и ч и н а  с и м п т о ­
м а .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
PRECAUTIONS

Х р а н и т ь  в  т е м н о м ,  с у х о м ,  п р о х л а д н о м  
м е с т е .

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

• И с п о л ь з о в а т ь  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о ­
с т и .

• З а п р е щ а е т с я  а в т о к л а в и р о в а н и е ,  а  т а к ж е  

п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  л ю б ы м и  д р у г и м и  

м е т о д а м и .  З а п р е щ а е т с я  п о д в е р г а т ь  в о з ­

д е й с т в и ю  т е м п е р а т у р ы  с в ы ш е  5 4  ° С  ( 1 3 0  
°Е )  д а ж е  н а  к о р о т к о е  в р е м я .

• И з д е л и е  р а з р а б о т а н о  и  п р е д н а з н а ч е н о

th e  r e n a l o s t ia ,  o r  p la c e m e n t  a d ja c e n t  to  a 

v e r te b r a l  o s t e o p h y t e )  m a y  c o n tr ib u te  to  

f r a c tu r e  o f  a  p a r t ic u la r  f i l t e r  s tru t. H o w e v e r ,  

r e p o r ts  o f  a d v e r s e  c l in i c a l  s e q u e la e  fr o m  

f i l t e r  f r a c tu r e s  a re  rare .

• T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  s h o u ld  

o n l y  b e  u s e d  b y  p h y s i c ia n s  w h o  a re  tr a in e d  

in  d ia g n o s t ic  a n d  p e r c u t a n e o u s  in t e r v e n ­

t io n a l  t e c h n iq u e s ,  f o r  in s t a n c e  p la c e m e n t  o f  

v e n a  c a v a  f i l t e r s .  A c c o r d in g ly ,  C o r d is  w i l l  

n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  a n y  d ir e c t  o r  c o n s e ­

q u e n t ia l  d a m a g e s  o r  e x p e n s e s  r e s u l t in g  

f r o m  u s e  b y  u n tr a in e d  p e r s o n n e l .

• P e r s o n s  w i t h  a l l e r g ic  r e a c t io n s  to  n ic k e l

t i ta n iu m  ( N i t i n o l )  m a y  s u f f e r  a n  a l le r g ic  

r e s p o n s e  to  th is  im p la n t .

• R e t r ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  w i t h  a  f i l t e r  fr a c tu r e  p r e s e n t  m a y  r e ­
s u lt  in  c o m p l ic a t io n s .

•  In  p a t ie n t s  w i t h  a c u te  p u lm o n a r y  e m b o ­

l i s m  in  w h ic h  th e  O P T E A S E  F i l t e r  i s  in ­

s e r te d  a s  a n  a lt e r n a t iv e  to  a n t ic o a g u la t io n  

th e r a p y , a  c o n v e n t io n a l  c o u r s e  o f  a n t ic o ­

a g u la t io n  th e r a p y  s h o u ld  b e  s ta r te d  i f  th e  
r is k  o f  b l e e d in g  r e s o lv e s .

• W h e r e  p r a c t ic a b le ,  a  r e t r ie v a b le  f i l t e r  

s h o u ld  b e  r e m o v e d  i f  a  c o n v e n t io n a l  c o u r s e  

o f  a n t ic o a g u la t io n  th e r a p y  c a n  b e  s ta r te d , o r  

i f  th e  u n d e r ly in g  r e a s o n  fo r  in d ic a t io n  is  
r e s o lv e d .

• S to r e  in  a  c o o l ,  d a r k , d r y  p la c e .

• D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  o p e n  o r  d a m a g e d .
• U s e  p r io r  to  “ U s e  B y ”  d a te .

• D o  n o t  a u t o c la v e  o r  r e s t e r i l i z e  b y  a n y  o th e r  

m e t h o d . D o  n o t  e x p o s e  to  te m p e r a tu r e s  a b o v e  
5 4 ° C  ( 1 3 0 ° F )  f o r  a n y  le n g t h  o f  t im e .

• T h is  p r o d u c t  i s  d e s ig n e d  a n d  in t e n d e d  fo r  

s in g le  u s e .  It i s  n o t  d e s ig n e d  to  u n d e r g o  r e ­

p r o c e s s in g  a n d  r e - s t e r i l i z a t io n  a f te r  in it ia l  
u s e .  R e u s e  o f  th is  p r o d u c t ,  in c lu d in g  a f te r  r e ­

p r o c e s s in g  a n d /o r  r e - s t e r i l iz a t io n ,  m a y  c a u s e  

a  l o s s  o f  s tr u c tu r a l in t e g r i t y  w h ic h  c o u ld  le a d



Cordis,
д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

О н о  н е  п р е д у с м а т р и в а е т  п о в т о р н о й  о б р а ­

б о т к и  и  с т е р и л и з а ц и и  п о с л е  п е р в о г о  и с ­

п о л ь з о в а н и я . П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  

и з д е л и я  п о с л е  о б р а б о т к и  и  ( и л и )  п о в т о р ­

н о й  с т е р и л и з а ц и и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

нар)Ш 1е н и ю  е г о  ц е л о с т н о с т и  и  н е н а д л е ­

ж а щ е м у  ф у н к ц и о н и р о в а н и ю , а  т а к ж е  к  

у т р а т е  в а ж н ы х  м а р к и р о в о к  и  и н ф о р м а ц и и  

д л я  и с п о л ь з о в а н и я ,  ч т о  с т а в и т  п о д  у г р о з у  

б е з о п а с н о с т ь  п а ц и е н т а .

• П р е д о х р а н я й т е  о т  в о з д е й с т в и я  о р г а н и ч е ­
с к и х  р а с т в о р и т е л е й .

• И з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  б ы л  и с ­

п ы т а н  и  с е р т и ф и ц и р о в а н  с о  в с п о м о г а ­

т е л ь н ы м и  у с т р о й с т в а м и . И с п о л ь з о в а н и е  

л ю б ы х  д р у г и х  в с п о м о г а т е л ь н ы х  у с т р о й с т в  

м о ж е т  п р и в е с т и  к  в о з н и к н о в е н и ю  о с л о ж ­

н е н и й  и  ( и л и )  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о м у  р е ­
з у л ь т а т у  п р о ц е д у р ы .

• В в е д е н и е ,  м а н и п у л и р о в а н и е  и  и з в л е ч е ­

н и е  ф и л ь т р а  O P T E A S E  и  в с п о м о г а т е л ь н ы х  

п р и н а д л е ж н о с т е й  в с е г д а  д о л ж н ы  в ы п о л ­

н я т ь с я  п о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о ­
л е м .

• Е с л и  н а  л ю б о м  э т а п е  п р о ц е д у р ы  в в е д е ­

н и е  о к а з ы в а е т с я  з а т р у д н е н о ,  н е о б х о д и м о  

п р е р в а т ь  п р о ц е д у р у  и  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у  

з а т р у д н е н и я  п е р е д  е е  п р о д о л ж е н и е м .

• 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  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  н е  у с т а н а в л и в а л а с ь  д л я  п а ц и е н ­

т о к  с  п о д т в е р ж д е н н о й  б е р е м е н н о с т ь ю  и л и  
к о р м я щ и х  г р у д ь ю .

• С в е д е н и я  о  М Р Т

Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  п о к а з а л и ,  

ч т о  и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  я в л я ­

е т с я  у с л о в н о  п р и г о д н ы м  д л я  и с п о л ь з о в а ­

н и я  в М Р - о к р у ж е н и и .  Т о м о г р а ф и ю  м о ж н о  

б е з о п а с н о  в ы п о л н я т ь  с р а з у  п о с л е  и м п л а н ­

т а ц и и  ф и л ь т р а , с о б л ю д а я  с л е д у ю щ и е  
у с л о в и я :

—  с т а т и ч е с к о е  м а г н и т н о е  п о л е ;  1 ,5  и л 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 ;  н е  
б о л е е  2 5 0 0  Г а у с с / с м  ( 2 5  т е с л а /м ) ;

м а к с и м а л ь н ы й  у д е л ь н ы й  к о э ф ф и ц и е н т  

п о г л о щ е н и я  т е л а  ( W B - S A R ) :  2  и л и  4  В т /к г  

в  т е ч е н и е  15  м и н у т  М Р - с к а н и р о в а н и я  (т . е . 

н а  и м п у л ь с н у ю  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ) ;

—  п р и м е н е н и е  М Р - т о м о г р а ф а  в с т а н д а р т ­
н о м  р е ж и м е .

П р и  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

to  а  fa i lu r e  o f  th e  d e v i c e  to  p e r fo r m  a s  in ­

t e n d e d  a n d  m a y  le a d  to  a  l o s s  o f  c r i t ic a l  la b e l -  

in g /u s e  in f o r m a t io n  a l l  o f  w h ic h  p r e s e n t  a  p o ­

t e n t ia l  r is k  to  p a t ie n t  s a f e t y .

• D o  n o t  e x p o s e  to  o r g a n ic  s o lv e n t s .

• T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  h a s  b e e n  

t e s t e d  a n d  q u a l i f i e d  w it h  th e  a c c o m p a n y in g  

a c c e s s o r i e s .  T h e  u s e  o f  a n y  o th e r  a c c e s s o r y  

c o u ld  r e s u l t  in  c o m p l i c a t io n s  a n d /o r  a n  u n ­
s u c c e s s f u l  p r o c e d u r e .

• A d v a n c e m e n t ,  m a n ip u la t io n  a n d  w ith d r a w a l  

o f  th e  O P T E A S E  F i l t e r  o r  its  a c c e s s o r i e s  

s h o u ld  a lw a y s  b e  p e r f o r m e d  u n d e r  f lu o r o ­
s c o p ic  g u id a n c e .

• I f  s t r o n g  r e s i s t a n c e  is  m e t  d u r in g  a n y  s t a g e  

o f  th e  p r o c e d u r e ,  d i s c o n t in u e  th e  p r o c e d u r e  

a n d  d e t e r m in e  th e  c a u s e  b e f o r e  p r o c e e d in g .

• T h e  s a f e t y  a n d  e f f e c t i v e n e s s  o f  th e  O P -  

T E A S E R  F i l t e r  h a s  n o t  b e e n  e s t a b l i s h e d  in  

p a t ie n t s  w h o  a re  k n o w n  to  b e  p r e g n a n t  o r  
w h o  a r e  la c ta t in g .

• MRI Information N o n - c l i n i c a l  t e s t in g  h a s  

d e m o n s tr a te d  th a t  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  i s  M R  C o n d it io n a l .  It c a n  b e  s c a n n e d  

s a f e l y  im m e d ia t e ly  f o l l o w i n g  th e  im p la n t a ­

t io n  o f  th e  f i l t e r  u n d e r  th e  f o l l o w i n g  c o n d i ­
t io n s :

—  S ta t ic  m a g n e t ic  f i e ld  o f  1 .5  o r  3 .0  T e s la .  

S p a t ia l  g r a d ie n t  f i e ld  o f  2 5 0 0  G a u s s /c m
( 2 5  T e s la /m )  o r  l e s s .

M a x im u m  w h o le - b o d y - a v e r a g e d  s p e c i f i c  
a b s o r p t io n  r a te  ( W B - S A R )  o f  2  W /k g  o r  4  

W /k g  fo r  15  m in u t e s  o f  M R  s c a n n in g  ( i .e .  p e r  
p u l s e  s e q u e n c e ) .

—  N o r m a l  o p e r a t in g  m o d e  o f  th e  M R  s y s t e m .  

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  s h o u ld  n o t  

m ig r a te  in  th is  M R I  e n v ir o n m e n t .  N o n -  

c l in i c a l  t e s t in g  h a s  n o t  b e e n  p e r f o r m e d  to  r u le  

o u t  th e  p o s s i b i l i t y  o f  f i l t e r  m ig r a t io n  a t f i e ld  

s tr e n g th s  h ig h e r  th a n  3  T e s la .



Cordis,
и з в л е к а е м ы й  ф и л ь т р  O P T E A S E  н е  д о л ж е н  

с м е щ а т ь с я . Д о к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  

в о з м о ж н о г о  с м е щ е н и я  ф и л ь т р а  в п о л е  

н а п р я ж е н н о с т ь ю  б о л е е  3 т е с л а  н е  п р о в о ­
д и л и с ь .

• Нагревание в связи с МРТ
—  П р и  и с с л е д о в а н и я х  т е м п е р а т у р а  и з в л е ­

к а е м ы х  ф и л ь т р о в  O P T E A S E  п о в ы ш а л а с ь  

м е н е е  ч е м  н а  1 ,8  ° С  п р и  м а к с и м а л ь н о м  

з н а ч е н и и  W B - S A R  4  В т /к г  з а  1 5  м и н у т  
М Р Т .

—  П р и  и с с л е д о в а н и я х  с  п р и м е н е н и е м  

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  р а с ч е т н а я  

т е м п е р а т у р а  i n - v i v o  и з в л е к а е м ы х  ф и л ь ­

т р о в  O P T E A S E  п о в ы ш а л а с ь  м е н е е  ч е м  н а  

0 ,5  ° С  п р и  з н а ч е н и и  W B - S A R  2  В т /к г  з а  15  

м и н у т  М Р Т  в  М Р - т о м о г р а ф е  3 ,0  т е с л а / 1 2 8  

М Г ц  и  в  а в т о н о м н о й  к а т у ш к е  д л я  и с с л е ­

д о в а н и я  в с е г о  т е л а  1 ,5  т е с л а /6 4  М Г ц .

• Артефакты в связи с МРТ
П р и  с к а н и р о в а н и и  у ч а с т к а , н а  к о т о р о м  

у с т а н о в л е н  ф и л ь т р  и л и  к о т о р ы й  р а с п о л о ­

ж е н  в н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  н е г о ,  

к а ч е с т в о  и з о б р а ж е н и я  М Р Т  м о ж е т  у х у д ­

ш и т ь с я . В  д о к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  с  

п о м о щ ь ю  М Р - т о м о г р а ф а  3  т е с л а /1 2 8  М Г ц  

а р т е ф а к т ы , в ы з в а н н ы е  у с т р о й с т в о м  н а  

и з о б р а ж е н и я х ,  д о с т и г а ю т  в  р а з м е р а х  п р и ­

б л и з и т е л ь н о  3 и  7  м м  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  с т е н т а  п р и  с к а н и р о в а ­

н и и  п о с л е д о в а т е л ь н о с т я м и  с п и н - э х о  и  

г р а д и е н т - э х о  с о о т в е т с т в е н н о .

• MRI-Related Heating
—  In  n o n - c l in i c a l  t e s t in g ,  th e  O P T E A S R  R e ­

t r ie v a b le  F i l t e r  p r o d u c e d  a  te m p e r a tu r e  r is e  

o f  l e s s  th a n  1 .8 ° C  a t a  m a x im u m  W B - S A R  o f  

4  W /K g  fo r  15  m in u t e s  o f  M R  s c a n n in g .

—  In  n o n - c l in i c a l  t e s t in g  u s in g  c o m p u t e r  

m o d e l in g ,  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  

p r o d u c e d  a n  e s t im a t e d  i n - v i v o  te m p e r a tu r e  

r is e  o f  l e s s  th a n  0 .5 ° C  a t  a  W B - S A R  o f  2  

W /k g  f o r  15  m in u t e s  o f  M R  s c a n n in g  in  a  3 

T e s la  /  1 2 8  M H z  M R  s c a n n e r  a n d  in  a  1 .5  

T e s la  /  6 4  M H z  s t a n d - a lo n e  b o d y  c o i l .

• MRI-Related Artifacts
M R  im a g e  q u a l i t y  m a y  b e  c o m p r o m is e d  i f  

th e  a r e a  o f  in t e r e s t  i s  in  th e  e x a c t  s a m e  a r e a  

o r  r e la t iv e ly  c l o s e  to  th e  p o s i t i o n  o f  th e  f i lte r .  

T h e  im a g e  a r t ifa c t  e x t e n d s  a p p r o x im a t e ly  

3 m m  fo r  th e  s p in  e c h o  s e q u e n c e  a n d  7 m m  fo r  

th e  g r a d ie n t  e c h o  s e q u e n c e ,  b o th  in s id e  a n d  

o u t s id e  th e  d e v i c e  lu m e n , w h e n  s c a n n e d  in  

n o n c l in ic a l  t e s t in g  in  a  3 T e s la  /  1 2 8  M H z  
M R  s c a n n e r

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
DIRECTION FOR USE
1. В ы б е р и т е  п о д х о д я щ е е  м е с т о  к а т е т е р и з а ­
ц и и  в е н ы .

П р и м е ч а н и е .  М о ж е т  о к а з а т ь с я  б о л е е  п р е д ­

п о ч т и т е л ь н ы м  п р а в о с т о р о н н и й  д о с т у п ,  т а к  

к а к  в о з м о ж н о  п о я в л е н и е  т р у д н о с т е й  п р и  п е ­

р е м е щ е н и и  ф и л ь т р а  п о  и з в и л и с т о м у  л е в о ­
с т о р о н н е м у  с о с у д у .

2 . С о б л ю д а я  п р а в и л а  а с е п т и к и , и з в л е к и т е  

к о м п о н е н т ы  н а б о р а  д л я  в в е д е н и я  и з  у п а к о в ­
к и .

3 .  У д а л и т е  в о з д у х  и з  и н т р о д ь ю с е р а  п у т е м  

п р о м ы в к и  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ­

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

1. S e l e c t  а  s u i t a b le  v e n o u s  a c c e s s  s i t e .

N o t e :  It m a y  b e  p r e fe r a b le  to  u s e  th e  r ig h t ­

s id e d  a p p r o a c h  b e c a u s e  f i l t e r  a d v a n c e m e n t  

c a n  b e  p r o b le m a t ic  w h e n  u s in g  a  to r tu o u s  l e f t ­
s id e d  v e s s e l  a p p r o a c h .

2 . R e m o v e  th e  c o m p o n e n t s  o f  th e  in tr o d u c t io n  

k it  f r o m  th e  p a c k a g e  u s in g  s t e r i le  

t e c h n iq u e .

3 . R e m o v e  a ir  f r o m  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  b y  

f lu s h in g  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u it a b le  
i s o t o n ic  s o lu t io n .

4 . I n s e r t  th e  A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  

th r o u g h  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  

v a lv e ,  s n a p p in g  it  in to  p la c e  a t  th e  h u b  (F ig u r e



Cordis.
4. В в е д и т е  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  

д и л а т а т о р  ч е р е з  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  

и н т р о д ь ю с е р а  и  з а ф и к с и р у й т е  е г о  з а щ е л к о й  

н а  а д а п т е р е  ( р и с у н о к  3 ) .  П р о м о й т е  е г о  г е п а ­

р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  и л и  д р у ­

г и м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

5 . Д л я  в в е д е н и я  и н т р о д ь ю с е р а  и  а н г и о г р а ­

ф и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  д и л я т а т о р а  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  п р о в о д н и к  C o r d is  J -t ip  

0 ,8 9  м м  ( 0 ,0 3 5 ” )  E M E R A L D .

Д л и н а  и  м а к с и м а л ь н ы й  д и а м е т р  р е к о м е н д у ­

е м о г о  п р о в о д н и к а  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  I.

6 . С о б л ю д а я  п р а в и л а  а с е п т и к и , в в е д и т е  к а ­

н ю л ю  а н г и о г р а ф и ч е с к о й  и г л ы  в с о с у д .

7 . П е р е м е с т и т е  и н т р о д ь ю с е р  п о  п р о в о д н и к у  

J - t ip , ч т о б ы  в ы п р я м и т ь  е г о  д л я  в в е д е н и я .  

У д е р ж и в а я  и г л у  н а  м е с т е ,  в в е д и т е  п р о в о д н и к  

ч е р е з  и г л у  в  с о с у д .  А к к у р а т н о  п р о д в и н ь т е  

п р о в о д н и к  к  т р е б у е м о м у  м е с т у .

8 . У д е р ж и в а я  п р о в о д н и к  н а  м е с т е ,  и з в л е к и т е  

и г л у  и  п р и к л а д ы в а й т е  д а в л е н и е  к  м е с т у  п р о ­

к о л а  д о  т е х  п о р ,  п о к а  и н т р о д ь ю с е р  с  а н г и о ­

г р а ф и ч е с к и м  с о с у д и с т ы м  д и л я т а т о р о м  н а х о ­

д я т с я  в с о с у д е .  В в е д и т е  с и с т е м у  с  и н т р о д ь -  

ю с е р о м  п о  п р о в о д н и к у ,  у д е р ж и в а я  о б о л о ч к у  

в б л и з и  п о в е р х н о с т и  к о ж и  д л я  п р е д о т в р а щ е ­

н и я  и з г и б а н и я . В р а щ а т е л ь н ы м  д в и ж е н и е м  

п р о д в и г а й т е  с б о р к у  в п е р е д  с к в о з ь  т к а н ь  в  

с о с у д  ( р и с у н о к  4 ) .

9 . В о  в р е м я  п о д г о т о в к и  к  а н г и о г р а ф и ч е с к о ­

м у  о с м о т р у  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  п о м е с т и т е  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы й  н а к о н е ч н и к  и  м а р к е р ­

н ы е  п о л о с к и  а н г и о г р а ф и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  

д и л я т а т о р а  в  н и ж н ю ю  п о л у ю  в е н у  н и ж е  п о ­
ч е ч н ы х  в е н .

1 0 . И з в л е к и т е  п р о в о д н и к .

1 1 . О п р е д е л и т е  д и а м е т р  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы  

и  н а м е ч е н н о е  м е с т о  и м п л а н т а ц и и  н и ж е  с а ­

м о й  н и з к о й  п о ч е ч н о й  в е н ы  с  п о м о щ ь ю  и н ъ ­

е к ц и и  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а

ч е р е з  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а ­

т о р ,  о р и е н т и р у я с ь  п о  е г о  м а р к е р а м .

Р а с с т о я н и е  о т  к о н ц а  д о  к о н ц а  м е ж д у  д в у м я  

м а р к е р н ы м и  п о л о с к а м и  с о с т а в л я е т  
3 0  м м .

П р е д у п р е ж д е н и е .  Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р а с т ­

н ы е  в е щ е с т в а  э т и о д о л  ( E t h io d o l ) ,  л и п и о д о л  

( L ip io d o l ) *  и л и  а н а л о г и ч н ы е  п р е п а р а т ы , с о ­

д е р ж а щ и е  к о м п о н е н т ы  д а н н ы х  п р е п а р а т о в .  

П р е д ) щ р е ж д е н и е .  В о  в р е м я  и н ъ е к ц и и  с  п о ­

м о щ ь ю  и н ъ е к т о р а  в ы с о к о г о  д а в л е н и я  

н е  п р е в ы ш а й т е  д а в л е н и я  5 ,5  М П а  ( 8 0 0

3 ) .  F lu s h  w i t h  h e p a r in iz e d  s a l in e  o r  s u ita b le  

i s o t o n ie  s o lu t io n .

5 . A  C o r d is  J - t ip  0 .0 3 5 ” ( 0 .8 9  m m )  E M E R ­

A L D  G u id e w ir e  i s  r e c o m m e n d e d  to  in tr o d u c e  

th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  a n d  th e  A n g io g r a p h ic  

V e s s e l  D i la t o r .  T h e  le n g t h  a n d  th e  m a x im u m  

d ia m e te r  o f  t h e  r e c o m m e n d e d  g u id e w ir e  a re  
l i s t e d  in  T a b le  I.

6 . I n tr o d u c e  th e  c a n n u la  o f  a n  a n g io g r a p h ic  

n e e d le  in t o  th e  v e s s e l  u s in g  a s e p t ic  t e c h n iq u e .

7 . S l id e  th e  g u id e w ir e  in tr o d u c e r  o v e r  th e  J t ip  

o f  th e  g u id e w ir e  to  s t r a ig h te n  it  f o r  in s e r t io n .  

H o ld in g  th e  n e e d l e  in  p la c e ,  in s e r t  th e  g u id e -  

w ir e  th r o u g h  th e  n e e d le  a n d  in to  th e  v e s s e l .  

G e n t ly  a d v a n c e  th e  g u id e w ir e  to  th e  d e s ir e d  
lo c a t io n .

8 . H o ld in g  th e  g u id e w ir e  in  p la c e ,  w ith d r a w  

th e  n e e d le  a n d  a p p ly  p r e s s u r e  to  th e  p u n c tu r e  

s i t e  u n t i l  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w i t h  th e  A n g i ­

o g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  i s  in s e r te d  in to  th e  

v a s c u la t u r e .  P a s s  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  s y s t e m  

o v e r  th e  g u id e w ir e ,  g r a s p in g  th e  S h e a th  In tro ­

d u c e r  c l o s e  to  th e  s k in  to  p r e v e n t  b u c k l in g .  U s ­

in g  a  r o ta t in g  m o t io n ,  a d v a n c e  th e  a s s e m b ly  

th r o u g h  th e  t i s s u e  a n d  in t o  th e  v e s s e l  (F ig u r e

4 ) .

9 . P o s i t i o n  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  r a d io p a q u e  

t ip  a n d  th e  m a r k e r  b a n d s  o f  th e  A n g io g r a p h ic  

V e s s e l  D i la t o r  in  th e  in f e r io r  v e n a  c a v a  b e l o w  

th e  r e n a l  v e i n s  in  p r e p a r a t io n  fo r  a n  a n g io ­
g r a p h ic  o v e r v i e w  o f  th e  I V C .

1 0 . R e m o v e  th e  g u id e w ir e .

1 1 . D e t e r m in e  th e  d ia m e t e r  o f  th e  in fe r io r  v e ­

n a  c a v a  a t th e  in t e n d e d  im p la n t a t io n  s i t e  

b e l o w  th e  l o w e s t  r e n a l  v e i n  b y  in j e c t in g  c o n ­

tr a st  m e d iu m  th r o u g h  th e  A n g io g r a p h ic  

V e s s e l  D i la t o r  a n d  u s in g  it s  m a r k e r  b a n d s  a s  a  

r e f e r e n c e .  T h e  d is t a n c e  b e t w e e n  th e  t w o  m a r k ­

er  b a n d s ,  e n d - t o - e n d ,  i s  3 0  m m .

C a u t io n :  D o  n o t  u s e  w it h  E t h io d o l  o r  L ip ­

io d o l*  c o n tr a s t  m e d ia ,  o r  o th e r  s u c h  c o n ­

tr a s t  m e d ia ,  w h i c h  in c o r p o r a te  th e  e o m p o -  
n e n t s  o f  t h e s e  a g e n t s .

C a u t io n :  D o  n o t  e x c e e d  8 0 0  p s i  w h e n  in ­

j e c t i n g  th r o u g h  a  p o w e r  in je c to r . E n s u r e  

th a t  a  h ig h - p r e s s u r e  c o n n e c t io n  l in e  i s  u s e d .

1 2 . R e in t r o d u c e  th e  g u id e w ir e .  A d v a n c e  

th e  t ip  o f  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w i t h  th e  

A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  in  p la c e  to  th e  

d e s ir e d  lo c a t io n  in  th e  I V C .

1 3 . R e m o v e  th e  g u id e w ir e .  D e t a c h  th e  A n ­

g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la t o r  f r o m  th e  S h e a th



Cordis,
ф у н т /к в . д ю й м ) .  У б е д и т е с ь  в  и с п о л ь з о в а н и и  

с о е д и н и т е л ь н о й  л и н и и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я .

1 2 . В в е д и т е  п р о в о д н и к  п о в т о р н о .  П е р е м е ­

с т и т е  н а к о н е ч н и к  и н т р о д ь ю с е р а  с  у с т а н о в ­

л е н н ы м  а н г и о г р а ф и ч е с к и м  с о с у д и с т ы м  д и -  

л а т а т о р о м  к  т р е б у е м о м у  м е с т у  в н и ж н е й  п о ­
л о й  в е н е .

1 3 . И з в л е к и т е  п р о в о д н и к .  О т с о е д и н и т е  а н ­

г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  д и л а т а т о р

о т  г е м о с т а т и ч е с к о г о  к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а ,  

о с в о б о д и в  з а щ е л к у  н а  а д а п т е р е  ( р и с у н о к  5 ) .  

И з в л е к и т е  а н г и о г р а ф и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  
д и л а т а т о р .

П р е д у п р е ж д е н и е .  В о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е ­

н и я  н а к о н е ч н и к а  и н т р о д ь ю с е р а  н е  и з в л е к а й ­

т е  д и л а т а т о р  д о  т е х  п о р ,  п о к а  и н т р о д ь ю с е р  

н е  б у д е т  н а х о д и т ь с я  в  т р е б у е м о м  м е с т е  в 
н и ж н е й  п о л о й  в е н е .

П р е д у п р е ж д е н и е .  Н е  о с т а в л я й т е  в в е д е н н ы й  

и н т р о д ь ю с е р  н а  д л и т е л ь н о е  в р е м я  б е з  д и л а -  

т а т о р а  и л и  о б т ю р а т о р а ,  к о т о р ы е  п о д д е р ж и ­
в а ю т  с т е н к и  к а н ю л и .

1 4 . В ы п о л н и т е  а с п и р а ц и ю  и з  у д л и н и т е л я  б о ­

к о в о г о  п о р т а ,  ч т о б ы  в ы г н а т ь  в е с ь  в о з д у х .

1 5 . В  с о о т в е т с т в и и  с  в ы б р а н н ы м  м е с т о м  в е ­

н о з н о г о  д о с т у п а  о п р е д е л и т е ,  к а к о й  к о н е ц  

т р у б к и ,  с о д е р ж а щ и й  ф и л ь т р , д о л ж е н  б ы т ь  

п о м е щ е н  в  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о ­

д ь ю с е р а .  Э т о  у к а з а н о  н а п е ч а т а н н ы м и  ц в е т ­

н ы м и  с т р е л к а м и  и  т е к с т о м  ( б е д р е н н ы й  д о ­

с т у п :  з е л е н ы й , ю г у л я р н ы й /п р е д л о к т е в о й  д о ­

с т у п :  с и н и й )  н а  т р у б к е  с  ф и л ь т р о м . С т р е л к а  

ж е л а е м о г о  м е с т а  д о с т у п а  у к а ж е т  н а  н а  г е м о ­

с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и н т р о д ь ю с е р а  ( р и с  6 А  /  
В ) .

а . П Р И М Е Ч А Н И Е . Ф и л ь т р  O P T E A S E  п р е д ­

н а з н а ч е н  д л я  и з в л е ч е н и я  т о л ь к о  п о с р е д с т в о м  

б е д р е н н о г о  д о с т у п а .  К р ю ч о к  д л я  и з в л е ч е н и я  

н е о б х о д и м о  р а с п о л а г а т ь  к а у д а л ь н о , ч т о б ы  

о б е с п е ч и т ь  н а д л е ж а щ е е  е ц е п л е н и е  ф и к с и ­

р у ю щ и х  к р ю ч к о в , п р е п я т с т в у ю щ и х  с м е щ е ­

н и ю ,  с о  с т е н к о й  н и ж н е й  п о л о й  в е н ы .

1 6 . М е д л е н н о  п е р е м е с т и т е  ф и л ь т р  в и н т р о ­
д ь ю с е р ,  п р о т а л к и в а я  о б т ю р а т о р  ч е р е з  

к о н е ц  т р у б к и  д л я  х р а н е н и я  ( р и с у н о к  6 В ) ,  

п о к а  ф и л ь т р  н е  б у д е т  н а д е ж н о  у с т а н о в л е н  в 

к а н ю л е  и н т р о д ь ю с е р а .

1 7 . Д л я  в о с с т а н о в л е н и я  г е м о с т а з а  и з в л е к и т е  

т р у б к у  д л я  х р а н е н и я  и з  г е м о с т а т и ч е с к о г о  

к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а .  П р и  п е р е м е щ е н и и  

т р у б к и  д л я  х р а н е н и я  ч е р е з  о г р а н и ч и т е л ь  о б ­

т ю р а т о р а  о н а  ф и к с и р у е т с я  н а  к о н ц е  п о р ш н я

I n tr o d u c e r  b y  r e l e a s in g  th e  s n a p - f i t  r in g  a t  

th e  h u b  ( F ig u r e  5 ) .  W ith d r a w  th e  

A n g io g r a p h ic  V e s s e l  D i la to r .

C a u t io n :  T o  a v o id  d a m a g e  to  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  t ip , d o  n o t  w it h d r a w  th e  d i la to r  

u n t i l  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  t ip  i s  a t th e  d e ­
s ir e d  lo c a t io n  in  th e  I V C .

C a u t io n :  D o  n o t  l e a v e  a  S h e a th  I n tr o d u c e r  

in  p la c e  f o r  e x t e n d e d  p e r io d s  o f  t im e  w i t h ­

o u t  a  d i la to r  o r  a n  o b tu r a to r  to  s u p p o r t  th e  
c a n n u la  w a l l .

1 4 . A s p ir a t e  f r o m  th e  s id e p o r t  e x t e n s io n  to  

r e m o v e  a n y  p o t e n t ia l  a ir .

1 5 . A c c o r d in g  to  th e  s e l e c t e d  v e n o u s  a c c e s s  

s i t e ,  d e t e r m in e  w h ic h  e n d  o f  th e  s t o r a g e  tu b e  

( c o n t a in in g  th e  f i l t e r )  is  t o  b e  p la c e d  in to  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h is  is  

in d ic a t e d  b y  th e  p r in te d  c o lo r e d  a r r o w s  a n d  

t e x t  ( f e m o r a l:  g r e e n ;  j u g u la r /  a n te c u b ita l:  

b lu e )  o n  th e  s t o r a g e  tu b e . T h e  a r r o w  o f  th e  

d e s ir e d  a c c e s s  s i t e  w i l l  p o in t  in to  th e  S h e a th  

I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e  ( F ig u r e  6 A / B ) .  

a . N O T E :  T h e  O P T E A S E  F i l t e r  i s  in d ic a t ­

e d  f o r  r e t r ie v a l  f r o m  th e  f e m o r a l  a p p r o a c h  

o n ly .  T h e  r e tr ie v a l  h o o k  s h o u ld  b e  p o s i ­

t io n e d  c a u d a l ly  to  a l l o w  th e  a n t i - m ig r a t io n  

f ix a t io n  h o o k s  to  e n g a g e  th e  c a v a l  w a l l  
p r o p e r ly .

1 6 . S l o w l y  a d v a n c e  th e  f i l t e r  in to  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  b y  a d v a n c in g  th e  o b tu r a ­

to r  th r o u g h  th e  e n d  o f  th e  s t o r a g e  tu b e  

( F ig u r e  6 B )  u n t i l  th e  f i l t e r  i s  p o s i t io n e d  

w e l l  in t o  th e  c a n n u la  o f  th e  S h e a th  In tr o ­
d u c e r .

1 7 . T o  r e s t o r e  h e m o s t a s i s ,  w it h d r a w  th e  

s t o r a g e  t u b e  o u t  o f  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  

h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h e  s t o r a g e  tu b e  c a n  b e  

f i x e d  o n  th e  h u b - e n d  o f  th e  o b tu r a to r  b y  

s l id in g  it  o v e r  th e  b u m p  ( F ig u r e  7 A ) .

1 8 . C o n t in u e  to  a d v a n c e  th e  f i l t e r  u n t i l  th e  

m a r k e r  o n  th e  o b tu r a to r  i s  p o s i t i o n e d  a t  th e  

S h e a th  I n tr o d u c e r  h e m o s t a s i s  v a lv e .  T h is  

in d ic a t e s  th a t  th e  f i l t e r  i s  a t  th e  d is ta l  t ip  o f  

th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  b u t  s t i l l  f u l ly  w it h in  

th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  ( F ig u r e  7 B ) .

1 9 . F i l t e r  r e le a s e  (o r  d e p lo y m e n t )  i s  p e r ­

f o r m e d  u n d e r  c o n t in u o u s  f lu o r o s c o p y .  P r i­

o r  to  r e le a s in g  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  

F ilt e r  f r o m  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  e n s u r e  
that:

a . th e  in t e n d e d  f i l t e r  l o c a t io n  in  th e  in fe r io r  

v e n a  c a v a  i s  c o r r e c t .  S h o u ld  th e  f i l t e r  lo c a -



Cordis.
о б т ю р а т о р а  ( р и с у н о к  7 А ) .

1 8 . П р о д о л ж а й т е  п е р е м е щ а т ь  ф и л ь т р , п о к а  

м а р к е р  н а  о б т ю р а т о р е  н е  д о с т и г н е т  г е м о с т а ­

т и ч е с к о г о  к л а п а н а  и н т р о д ь ю с е р а .  Э т о  о з н а ­

ч а е т , ч т о  ф и л ь т р  н а х о д и т с я  н а  д и с т а л ь н о м  

к о н ц е ,  н о  в с е  е щ е  в н у т р и  и н т р о д ь ю с е р а  ( р и ­
с у н о к  7 Б ) .

1 9 . В ы с в о б о ж д е н и е  (и л и  у с т а н о в к а )  ф и л ь т р а  

п р о в о д и т с я  п р и  н е п р е р ы в н о й  р е н т г е н о с к о ­

п и и . П е р е д  в ы с в о б о ж д е н и е м  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  O P T E A S E R  и з  и н т р о д ь ю с е р а  у б е д и ­
т е с ь  в с л е д у ю щ е м .

а . Ц е л е в о е  р а с п о л о ж е н и е  ф и л ь т р а  я в л я е т с я  

к о р р е к т н ы м . В  с л у ч а е  н е к о р р е к т н о г о  р а с п о ­

л о ж е н и я  ф и л ь т р а  п е р е д в и н ь т е  и н т р о д ь ю с е р .  

Б . К р ю ч о к  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  о р и е н т и р о ­

в а н  в к а у д а л ь н о м  н а п р а в л е н и и  п о л о й  

в е н ы . В  с л у ч а е  н е к о р р е к т н о г о  р а с п о л о ж е н и я  

ф и л ь т р а  и з в л е к и т е  и н т р о д ь ю с е р  с  ф и л ь т р о м  

в н у т р и  и з  п а ц и е н т а  и  у т и л и з и р у й т е  с и с т е м у .  

В о з о б н о в и т е  п р о ц е д у р у  с  н о в ы м  с т е р и л ь н ы м  

и н т р о д ь ю с е р о м  и  т р у б к о й  д л я  х р а н е н и я  с  
ф и л ь т р о м  в н у т р и .

П р и м е ч а н и е .  Д л и н а  с в е р н у т о г о  н е р а с к р ы т о ­

г о  и з в л е к а е м о г о  ф и л ь т р а  O P T E A S E R  р а в н а  

6 7  м м . В  п р о ц е с с е  в ы с в о б о ж д е н и я  и з  и н т р о ­

д ь ю с е р а  д л и н а  ф и л ь т р а  у м е н ь ш и т с я  п о  м е р е  

р а с к р ы т и я . К о н ц ы  ф и л ь т р а  с о к р а щ а ю т с я  в  

р а в н о й  с т е п е н и  п о  м е р е  п р о д в и ж е н и я  к  о с и  

с и м м е т р и и  ф и л ь т р а . С о к р а щ е н и е  д л и н ы  

ф и л ь т р а  и з о б р а ж е н о  н а  р и с у н к е  2 . Д л и н а  

у с т а н о в л е н н о г о  ф и л ь т р а  о п р е д е л я е т с я  е г о  

р а з в е р н у т ы м  д и а м е т р о м  в н и ж н е й  п о л о й  

в е н е .  С о к р а щ е н и е  н а  к а ж д о м  к о н ц е  р а з в е р ­

н у т о г о  ф и л ь т р а  и  с о о т в е т с т в у ю щ а я  д л и н а  

ф и л ь т р а  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  II. 

Р а с п о л о ж е н и е  р а з в е р н у т о г о  ф и л ь т р а  в  н и ж ­

н е й  п о л о й  в е н е  м о ж е т  б ы т ь  о п р е д е л е н о  п о  

с р е д н е й  т о ч к е  ( н а п р и м е р ,  о с и  с и м м е т р и и )  

и л и  п о  п р и в я з к е  к  о д н о м у  и з  к о н ц о в  с в е р н у ­

т о г о  ф и л ь т р а . П р и  у с т а н о в к е  п о л о ж е н и я  о т ­

н о с и т е л ь н о  с р е д н е й  т о ч к и  с в е р н у т о г о  ф и л ь ­
т р а  п о з и ц и я  с р е д н е й  т о ч к и  р а з в е р н у т о г о  

ф и л ь т р а  н е  и з м е н и т с я .  П р и  у с т а н о в к е  п о л о ­

ж е н и я  о т н о с и т е л ь н о  о д н о г о  и з  к о н ц о в  с в е р ­

н у т о г о  ф и л ь т р а  к о н е ц  р а з в е р н у т о г о  ф и л ь т р а  

п е р е м е с т и т с я  ( и з - з а  с о к р а щ е н и я  д л и н ы )  к  
ц е н т р у  с и м м е т р и и .

2 0 .  Ч т о б ы  в ы с в о б о д и т ь  ф и л ь т р , у д е р ж и в а й т е  

о б т ю р а т о р  н е п о д в и ж н о ,  з а т е м  п о т я н и т е  и н ­

т р о д ь ю с е р  н а з а д  п о  о б т ю р а т о р у  ( р и с у н о к  
8 А ) .

t io n  b e  in c o r r e c t ,  r e p o s i t io n  th e  S h e a th  I n ­

tr o d u c e r ;  a n d  b . th e  f i l t e r  r e tr ie v a l  h o o k  i s  

o r ie n t e d  t o w a r d s  th e  c a u d a l  e n d  o f  th e  v e n a  

c a v a .  S h o u ld  th e  f i l t e r  o r ie n ta t io n  b e  in c o r ­

r e c t , r e m o v e  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  ( w i t h  

f i l t e r  in s id e )  f r o m  th e  p a t ie n t  a n d  d is c a r d  

th e  s y s t e m .  R e c o m m e n c e  th e  p r o c e d u r e  u s ­

in g  a  n e w  s t e r i le  S h e a th  I n tr o d u c e r  a n d  

s t o r a g e  t u b e  w i t h  f i lte r .

N o t e ;  T h e  c o n s t r a in e d ,  u n e x p a n d e d ,  le n g t h  

o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  6 7  

m m . D u r in g  r e le a s e  fr o m  th e  S h e a th  In tr o ­

d u c e r , th e  le n g t h  o f  th e  f i l t e r  w i l l  s h o r te n  a s  

it  e x p a n d s .  T h e  e n d s  o f  th e  f i l t e r  w i l l  s h o r t ­

e n  e q u a l ly  a s  t h e y  m o v e  to w a r d  th e  a x ia l  

c e n t e r  o f  th e  f i l t e r .  F i l t e r  s h o r t e n in g  i s  d e ­

p ic t e d  in  F ig u r e  2 .  T h e  le n g t h  o f  th e  d e ­

p l o y e d  f i l t e r  i s  d e t e r m in e d  b y  its  e x p a n d e d  

d ia m e t e r  in  th e  I V C . T h e  s h o r t e n in g  a t e a c h  

e n d  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  a n d  th e  c o r r e ­

s p o n d in g  f i l t e r  le n g t h  i s  p r o v id e d  in  

T a b le  II.

T h e  p o s i t i o n  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  w it h in  

th e  I V C  c a n  b e  d e t e r m in e d  b y  s e l e c t i n g  e i ­

th e r  th e  m id p o in t  ( i . e . ,  a x ia l  c e n te r )  o r  o n e  

e n d  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  a  r e f e r e n c e  

p o in t .  W h e n  th e  f i l t e r  i s  p o s i t i o n e d  b y  u s ­

in g  th e  m id p o in t  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  

a  r e f e r e n c e  p o in t ,  th e  p o s i t i o n  o f  th e  m id ­

p o in t  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  w i l l  n o t  c h a n g e .  

W h e n  th e  f i l t e r  i s  p o s i t io n e d  b y  s e l e c t in g  

o n e  e n d  o f  th e  c o n s t r a in e d  f i l t e r  a s  a  r e f e r ­

e n c e  p o in t ,  th e  e n d  o f  th e  e x p a n d e d  f i l t e r  

w i l l  m o v e  ( i . e . ,  f i l t e r  s h o r t e n in g )  to w a r d  th e  
a x ia l  c e n te r .

2 0 .  T o  r e le a s e  t h e  f i l t e r , k e e p  th e  o b tu r a to r  

f i x e d  in  p o s i t i o n ,  t h e n  p u l l  th e  S h e a th  In tr o ­
d u c e r

b a c k  o v e r  t h e  o b tu r a to r  ( F ig u r e  8 A ) .

2 1 .  E n s u r e  th a t  th e  f i l t e r  i s  f i i l l y  r e le a s e d  

a n d  d e p lo y e d  ( F ig u r e  8 B ) .

2 2 .  O n c e  th e  O P T E A S R  R e t r ie v a b le  F ilt e r  
h a s  b e e n  d e p lo y e d ,  r e m o v e  th e  o b tu r a to r  
f r o m

th e  S h e a th  I n tr o d u c e r .

2 3 .  P e r fo r m  a  c o n t r o l  c a v o g r a m  b e f o r e  te r ­
m in a t in g  th e  p r o c e d u r e .

2 4 .  R e m o v e  th e  S h e a th  I n tr o d u c e r  w h e n  

c l i n i c a l l y  in d ic a t e d  b y  p la c in g  c o m p r e s s io n  
o n  th e

v e s s e l  a b o v e  th e  p u n c tu r e  s i t e ,  a n d  s l o w l y  

w it h d r a w in g  th e  S h e a th  In tr o d u c e r .
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2 1 .  У б е д и т е с ь  в  т о м ,  ч т о  ф и л ь т р  п о л н о с т ь ю  

о с в о б о ж д е н  и  р а з в е р н у т  ( р и с у н о к  8 Б ) .

2 2 .  С р а з у  п о с л е  у с т а н о в к и  и з в л е к а е м о г о  

ф и л ь т р а  п о л о й  в е н ы  O P T E A S E  у д а л и т е  

о б т ю р а т о р  и з  и н т р о д ь ю с е р а .

2 3 .  П е р е д  о к о н ч а н и е м  п р о ц е д у р ы  в ы п о л н и т е  

к о н т р о л ь н у ю  к а в о г р а м м у .

2 4 .  Д л я  и з в л е ч е н и я  и н т р о д ь ю с е р а  п о  к л и н и ­

ч е с к и м  п о к а з а н и я м  н а д а в и т е  н а  с о с у д  

в ы ш е  м е с т а  п р о к о л а  и  м е д л е н н о  и з в л е к и т е  
и н т р о д ь ю с е р .

2 5 .  У т и л и з и р з ш т е  н а б о р  д л я  в в е д е н и я  в м е с т е  

с  у п а к о в о ч н ы м и  м а т е р и а л а м и .

П р и м е ч а н и е .  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  н а б о р  д л я  

в в е д е н и я  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  м о г у т  

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

О б р а щ а т ь с я  с  н и м и  и  у т и л и з и р о в а т ь  и х  

н е о б х о д и м о  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т ы м и  

в  м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к е  н о р м а м и , а  т а к ж е  

Р )л с о в о д с т в у я с ь  м е с т н ы м и  и  г о с у д а р с т в е н ­

н ы м и  з а к о н о д а т е л ь н ы м и  а к т а м и  и  и н с т р у к ­
ц и я м и .

М а к с и м а л ь н о е  в р е м я  д о  и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  

O P T E A S E R  т о л ь к о  п о с л е  у с т а н о в к и  ч е р е з  

б е д р о  с о с т а в л я е т  1 2  д н е й  в к л ю ч и т е л ь н о .  

Р е к о м е н д у е м ы е  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  

и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E , п е р е ч и с л е н ы  
н и ж е  в т а б л и ц е  III.

И н с т р у к ц и я  п о  и з в л е ч е н и ю  ф и л ь т р а  

O P T E A S E  с о д е р ж и т с я  в  у п а к о в к е  к а т е т е р а  

д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  O P T E A S E .

2 5 .  D is c a r d  th e  in t r o d u c t io n  k i t  a n d  p a c k a g ­
in g  m a te r ia ls .

N o t e ;  A f t e r  u s e ,  th e  in tr o d u c t io n  k it  a n d  

p a c k a g in g  m a t e r ia ls  m a y  b e  a  p o t e n t ia l  

b io h a z a r d . H a n d le  a n d  d i s p o s e  o f  in  a c c o r d ­

a n c e  w i t h  a c c e p t e d  m e d ic a l  p r a c t ic e  a n d  

w it h  a p p l ic a b le  l o c a l ,  s ta te  a n d  f e d e r a l  la w s  

a n d  r e g u la t io n s

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  

r e tr ie v e d  u p  to  a n d  in c lu d in g  12  d a y s  a f te r  

im p la n t a t io n  fr o m  fe m o r a l  a c c e s s  o n ly .

T h e  r e c o m m e n d e d  d e v i c e s  r e q u ir e d  f o r  th e  

r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l ­
te r  a re

l i s t e d  in  T a b le  III b e lo w .

T h e  I F U  f o r  th e  r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  c o n t a in e d  in  th e  p a c k ­

a g in g  o f  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e t r ie v a l  
C a th e te r .

Таблица M. Соотношение длины фильтра и диаметра нижней полой вены
мнина неразвернутого фильтра = 67 мм

Диаметр нижней полой 
вены, мм

Длина развернутого 
фильтра, мм

Сокращение длины
фильтра с каждого конца, 
мм

10 66 0,5
12 65 1
14 64 1,5
16 64 1,5
18 63 2
20 62 2,5
22 61 3
24 59 4
26 57 5
28 56 5,5
30 54 6,5

Примечание. Значения длины фильтра и сокращения указаны приблизительно
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Table II. Filter Length per fVC Diameter

IVG Diameter {mml
Expanded Fitter 
Length (mm)

Filter Shortening at
each end (mm)

10 66 0.5
12 65 1
14 64 1.5
16 64' 1.5
IS 63 2
20 62 2.5
22 61 3
24 59 4
26 57 5
28 56 5.5
30 54 6.5

Note: Rlter length arxl shortening values given are approximate.

Таблица III. Рекомендуемые изделия для извлечения фильтра OPTEASE®

Рекомендуемые изделия Размеры №rio каталогу
Извлекаемый 
катетер OPTEASE® 
с рентгеноконтрастным 
наконечником или его 
эквивалент

1 OF, длина: 80 см 466-C210F

Лровадник Cordis J-tip 
EMERALD® 0,89 мм (O.OSS") 
или его эквивалент

Длина: 260 см 502-455

Катетер-интрюдьюсер 
AVANTI®+ от компании 
Cordis или его эквивалент

10F (3,3 мм), длина: 11 см 504-61OX

или его эквивалент Диаметр петли: 15 мм. катетер 6F GN1500 
Диаметр петли: 20 мм. катетер 6F GN2000 
Диаметр петли: 25 мм, катетер 6F GN2500 
Диаметр петли: 30 мм, катетер 6F GN3000 
Во всех случаях длина петли: 120 см, длина катетера; 
102 см

М а к с и м а л ь н о е  в р е м я  д о  и з в л е ч е н и я  ф и л ь ­

т р а  O P T E A S E  т о л ь к о  п о с л е  у с т а н о в к и  ч е р е з  

б е д р о  с о с т а в л я е т  1 2  д н е й  в к л ю ч и т е л ь н о .  

Р е к о м е н д у е м ы е  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  

и з в л е ч е н и я  ф и л ь т р а  O P T E A S E , п е р е ч и с л е ­

н ы  н и ж е  в  т а б л и ц е  III . И н с т р у к ц и я  п о  и з ­

в л е ч е н и ю  ф и л ь т р а  O P T E A S E  с о д е р ж и т с я  в 

у п а к о в к е  к а т е т е р а  д л я  и з в л е ч е н и я  C o r d is  
O P T E A S E .

T h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F i l t e r  c a n  b e  

r e tr ie v e d  u p  to  a n d  in c lu d in g  1 2  d a y s  a fte r  

im p la n t a t io n  f r o m  fe m o r a l  a c c e s s  o n ly .

T h e  r e c o m m e n d e d  d e v i c e s  r e q u ir e d  fo r  th e  

r e tr ie v a l  o f  t h e  O P T E A S E  R e t r ie v a b le  F ilt e r  
a r e  l i s t e d  in  T a b le  III  b e lo w .

T h e  I F U  f o r  th e  r e tr ie v a l  o f  th e  O P T E A S E  

R e t r ie v a b le  F i l t e r  i s  c o n t a in e d  in  th e  p a c k ­

a g in g  o f  th e  C o r d is  O P T E A S E  R e tr ie v a l  
C a th e te r .
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Table III, Recommended Devices for the Retrieval of the OPTEASE® Retrievable Filter 

Recommended Devices Dimension C at No.

OPTEASE® Retrieval
Catheter with radiopaque tOF, 80 cm length 466-C21 OF
tip or equivalent

Cordis i-tip EMERALD® 
0.035" (0.89 mm) Guidewire 
or equivalent

260 cm length 502-455

Cordis AVANTI®+ Catheter 
Sheath Introducer 
or equivalent
Goose Neck Snare Kit

lOF (3.3 mm), 11 cm length 504-6! OX

or equivalent
10 mm loop diameter, 4F catheter GNI000
!5 mm loop diameter, 6F catheter GNI 500
20 mm loop diameter, 6F catheter GN2000 
25 mm loop diameter, 6F catheter GN2 500
30 mm loop diameter, 6F catheter GN3000
All !20 cm snare length and 102 cm catheter length

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
WARRANTIES
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  

д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н ­

н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  с о х р а ­

н е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( с р о к а  с о х р а н е н и я  

е г о  с т е р и л ь н о с т и ) ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  с о ­

б л ю д а ю т с я  т р е б о в а н и я  п р о и з в о д и т е л я ,  

у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а  п р о д у к ц и ю  C o r d is ,  о п и с а н н у ю  в д а н ­

н о й  п у б л и к а ц и и ,  н е  р а с п р о с т р а н я ю т с я  к а ­

к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  я в н о  в ы р а ж е н н ы е  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы е  г а р а н т и и , в т о м  ч и с л е  

в к л ю ч а ю щ и е  в  с е б я  л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е ­

м ы е  г а р а н т и и  г о д н о с т и  д л я  п р о д а ж и  и л и  

г а р а н т и и  п р и г о д н о с т и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

п о  н а з н а ч е н и ю . Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь ­

с т в а х  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

к а к и е  б ы  т о  н и  б ы л о  п р я м 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 ,  к р о м е  т е х ,  к о т о ­

р ы е  п р я м о  п р е д у с м о т р е н ы  в  с о о т в е т с т в у ­

ю щ е м  з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и к а к и е  л и ц а  н е  
у п о л н о м о ч е н ы  п р е д с т а в л я т ь  о т  и м е н и  

C o r d is  к а к у ю - л и б о  и н ф о р м а ц и ю  и л и  г а ­

р а н т и и , з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  о с о б о  

о г о в о р е н н ы х  в  д а н н о м  д о к у м е н т е .  О п и с а ­

н и я  и л и  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  

п р и в о д и м ы е  в  п у б л и к а ц и я х  C o r d is ,  в  т о м  

ч и с л е  в  д а н н о й ,  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и ­

т е л ь н о  д л я  п р е д о с т а в л е н и я  о б щ е й  и н ф о р ­

м а ц и и  о  п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  е е  п р о и з ­

в о д с т в а  и  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  я в л я ю т с я

T h e  m a n u fa c tu r e r  w a r r a n ts  c o n f o r m a n c e  o f  

th is  m e d ic a l  d e v i c e  w i t h  th e  d e c la r e d  c h a r ­

a c t e r is t ic s  w i t h in  s h e l f  l i f e  ( s t e r i l i t y  t e r m )  

p r o v id e d  th a t  a l l  r e q u ir e m e n t s  o f  th e  m a n u ­

fa c tu r e r ’s  u s e  in s t r u c t io n s  a r e  m e t .

T h e r e  i s  n o  e x p r e s s  o r  im p l ie d  w a r r a n ty ,  

in c lu d in g  w i t h o u t  l im it a t io n  a n y  im p l ie d  

w a r r a n ty  o f  m e r c h a n t a b i l i t y  o r  f i t n e s s  fo r  a  

p a r t ic u la r  p u r p o s e ,  o n  th e  C o r d is  p r o d u c t ( s )  

d e s c r ib e d  in  t h is  p u b l ic a t io n .  U n d e r  n o  c ir ­

c u m s t a n c e s  s h a l l  C o r d is  b e  l ia b le  fo r  a n y  

d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l  d a m a g e s  

o th e r  th a n  a s  e x p r e s s l y  p r o v id e d  b y  s p e c i f i c  

la w . N o  p e r s o n  h a s  th e  a u th o r ity  to  b in d  

C o r d is  to  a n y  r e p r e s e n t a t io n  o r  w a r r a n ty  

e x c e p t  a s  s p e c i f i c a l l y  s e t  fo r th  h e r e in .

D e s c r ip t io n s  o r  s p e c i f i c a t io n s  in  C o r d is  

p r in te d  m a tte r , in c lu d in g  th is  p u b l ic a t io n ,  

a r e  m e a n t  s o l e l y  to  g e n e r a l ly  d e s c r ib e  th e  

p r o d u c t  a t th e  t im e  o f  m a n u fa c tu r e  a n d  d o  

n o t  c o n s t i t u t e  a n y  e x p r e s s  w a r r a n t ie s .  C o r d ­

is  C o r p o r a t io n  w i l l  n o t  b e  r e s p o n s ib le  fo r  

a n y  d ir e c t ,  in c id e n t a l ,  o r  c o n s e q u e n t ia l
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и з л о ж е н и е м  г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в .  

К о р п о р а ц и я  C o r d is  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­

н о с т и  з а  к а к и е - л и б о  п р я м ы е , с л з ^ а й н ы е  

и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и ,  п р и ч и н е н н ы е  

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

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, 
CONDITIONS OF TRANSPORTATION,
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  м о г у т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  

т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  н а  

т р а н с п о р т е  к а ж д о г о  в и д а ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  - 4 0 ° С  д о  +  5 0 ° С  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  в о з д у х а  о т  2 0  %  д о  8 0 % . М е ­

д и ц и н с к и е  и з д е л и я  C o r d is  д о л ж н ы  х р а ­

н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 1 5 ° С  д о  +  

2 5 ° С  в  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  

C o r d is  п р и  э к е п л у а т а ц и и  с т а б и л ь н ы  к  

в о з д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  

п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 3 2 ° С  д о  + 4 2 ° С  и  

у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  б и о л о г и ч е ­
с к и х  ж и д к о с т е й .

СРОК г о д н о с т и  
SHELF LIFE

d a m a g e s  r e s u l t in g  f r o m  r e u s e  o f  th e  p r o d ­
u c t .

ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
STORAGE AND OPERATION

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  m a y  b e  tr a n s p o r te d  

u s in g  a l l  a v a i la b le  m o d e s  o f  tr a n s p o r ta t io n  in  

c o v e r e d  v e h i c l e s ,  a c c o r d in g  to  th e  tr a n sp o r ta ­

t io n  r u le s  a p p l ic a b le  to  e a c h  tr a n s p o r ta t io n  

m o d e ,  a t t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  - 4 0  °C  

to  + 5 0  ° C  a n d  a t  2 0 %  - 8 0 %  r e la t iv e  h u m id i-  

ty.
C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  s h o u ld  b e  s to r e d  at  

t e m p e r a tu r e s  r a n g in g  f r o m  + 1 5 ° C  to  +  2 5 ° C ,  

in  a  p la c e  p r o t e c t e d  f r o m  d ir e c t  s u n l ig h t .  

C o r d is  m e d ic a l  d e v i c e s  b e i n g  in  o p e r a t io n  a re  

s t a b le  in  t e m p e r a tu r e  c o n d i t io n s  fr o m  + 3 2  ° C  

to  + 4 2  ° C  a n d  to  b i o l o g i c a l  l iq u id s .

С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  3  г о д а .  S t e r i l i t y  m a in t a in in g  te r m  - 3  y e a r s .

УТИЛИЗАЦИЯ
DISPOSAL

П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  и с п о л ь з у е м ы е  

к о м п о н е н т ы  и  )ш а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  

м о г у т  б ы т ь  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы м и . О б р а б о т к а  и  у т и л и з а ц и я  п р о ­

в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т о й  м е д и ­

ц и н с к о й  п р а к т и к о й , а  т а к ж е  в с о о т в е т ­

с т в и и  с  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и  

ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  и  п о л о ж е н и я м и .

И з д е л и я ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  к р о в ь ю  и /и л и  

д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  

п о д л е ж а т  )г г и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  

с о г л а с н о  С а н П и Н  2 . 1 . 7 .2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  Б ).

A f t e r  u s e  a l l  u s e d  c o m p o n e n t s  a n d  p a c k in g  

m a t e r ia ls  m a y  b e  p o t e n t ia l ly  b i o l o g i c a l l y  

d a n g e r o u s .  T h e ir  tr e a tm e n t  a n d  d i s p o s a l  are  

p e r f o r m e d  a c c o r d in g  to  th e  a c c e p t e d  m e d i ­
c a l  p r a c t ic e ,  a n d  a l s o  a c c o r d in g  to  lo c a l ,  

s ta te  a n d  f e d e r a l  la w s  a n d  p r o v i s io n s .

T h e  p r o d u c t s  w h ic h  h a d  a  c o n t a c t  w i t h  

b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s  a r e  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  ( B  c la s s ) .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  ( н е  и м е в ш и е  U n u s e d  p r o d u c t s  ( w h ic h  h a d  n o  c o n t a c t
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к о н т а к т а  с  к р о в ь ю  и /и л и  с  б и о л о г и ч е ­

с к и м и  ж и д к о с т я м и ) ,  в  т о м  ч и с л е  с  и с ­

т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у т и л и з а ц и и  и /и л и  у н и ч т о ж е н и ю  с о г л а с ­

н о  С а н П и Н  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  (к л а с с  А ) .

w i t h  b lo o d  a n d  /  o r  b o d y  f lu id s ) ,  in c lu d in g  

t h o s e  w i t h  e x p ir e d  s h e l f - l i f e ,  a re  s u b j e c t  to  

d is p o s a l  a n d  /  o r  d e s t r u c t io n ,  a c c o r d in g  to  

S a n P iN  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  ( C la s s  A ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
MAINTENANCE AND REPAIR

Д а н н ы е  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  о д н о р а ­

з о в ы е  и  н е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б ­

с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у .

T h e s e  m e d ic a l  d e v i c e s  a r e  fo r  s i n g l e  u s e  o n ­

l y  a n d  a r e  n o t  s u b j e c t  to  m a in t e n a n c e  a n d  
r e p a ir .

СИМВОЛЫ/ SYMBOLS

Ml П р о и з в о д и т е л ь M a n u fa c tu r e r

IREFI Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a t a lo g  N u m b e r

LOT Н о м е р  п а р т и и L O T  N u m b e r

С р о к  г о д н о с т и U s e ~ B y  D a t eФ Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь ­
з о в а н и я D o  n o t  r e - u s e

П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  

з а п р е щ е н а D o  n o t  r e s t e r i l i z e

A В н и м а н и е !  С м о т р и  и н с т р у к ц и ю  

п о  п р и м е н е н и ю . C a u t io n

ns С м . и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю C o n s u l t  in s t r u c t io n  fo r  u s e

ж А п и р о г е н н о N o n - P y r o g e n ic

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л ­

н е ч н о г о  с в е т а K e e p  a w a y  f r o m  s u n l ig h t

Б е р е ч ь  о т  в л а г и K e e p  d r y

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е ­
н и и  зш а к о в к и D o  n o t  u s e  i f  p a c k a g e  i s  d a m a g e d .

№  к о м п л е к т о в  в  к о р о б к е n  u n i t s  p e r  b o x

STERILE EO С т е р и л и з о в а н о  с  п р и м е н е н и е м  
э т и л е н о к с и д а S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y le n e  o x id eA У с л о в н о  п р и г о д н о  д л я  и с п о л ь з о ­
в а н и я  в М Р - о к р у ж е н и и

M R  C o n d it io n a l
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U p p e r  l im i t  o f  te m p e r a tu r e О г р а н и ч е н и е  т е м п е р а т у р ы

Уполномоченный предстявитель 
производителя на территории 
Российской Федерации:
О О О  " Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н "

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . 

М о с к в а , у л . К р ы л а т с к а я , д о м  1 7 , к о р ­
п у с  2

Т е л . +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

Ф а к с  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8

Authorized Representative of 
the manufacturer in the Russian Feder­
ation:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C  

R u s s ia n  F e d e r a t io n ,  K r y la t s k a y a  s tr e e t  1 7 , 
b u i ld in g  2 ,  M o s c o w ,  1 2 1 6 1 4  

T e l.:  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 7  7 7 ;

F a x :  +  7  ( 4 9 5 )  5 8 0  7 8  7 8



Cordis
« К о р д и с  К о р п о р е й ш н »  (C o rd is  C o rp o ra tio n )
14201 Норсвест 60 Авеню (NW 60th Avenue),
Майами Лейке (Miami Lakes), Флорида 33014 
Почтовый адрес: a/я 025700, Майами, Флорида 33102 
Тел.: (786) 313 2000 Факс: (786) 313 2080

20 апреля 2017 г.

П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  Д О С Т О В Е Р Н Ы Х  И  Т О Ч Н Ы Х  П О К А З А Н И И

Я, М и г е л ь  А в и л а  (Miguel Avila), в своем качестве Вице-президента, Отдел глобальной системы качества и 
нормативно-правового регулирования -  «Кордис Корпорейшн», подтверждаю, что прилагаемые 
И н с т р у к ц и и  по  и с п о л ь зо в а н и ю  ф и л ь т р о в :

-  Trap Ease;
-  OptEase

выпущенные компанией C o r d is  C o r p o r a t io n  являются правдивыми и точными на основании известной 
мной информации.

/подпись/_____________
М и г е л ь  А в и л а

Вице-президент, Отдел глобальной системы качества 
и нормативно-правового регулирования

Штат Калифорния 
Округ Санта-Клара

Нотариус или другой сотрудник, получающий настоящий 
сертификат, проверяет только личность лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящий сертификат, а не 
достоверность, точность или действительность настоящего 
документа.

20 апреля 2017 г. ко мне, ЧЖЭН ВАН (ZHENG WANG), нотариусу, обратилась Мигель Авила, которая на 
основании достоверных данных подтвердила, что является лицом, подпись которого проставлена на 
документе, и что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий, и что ее подписью на документе 
лицо, или юридическое лицо по поручению которого действовало лицо, оформило настоящий документ.

Я подтверждаю, с учётом ответственности за предоставление заведомо ложных сведений согласно 
законодательству штата Калифорния, что вышеизложенный пункт является достоверным и правильным.

З А С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О В А Н О  м о е й  п о д п и с ь ю  и о ф и ц и а л ь н о й  п е ч а т ь ю .

/подпись/
Чжэн Ван, Нотариус

Ш т а м п : [ЧЖЭН ВАН* к о м и с с и я  №
2105471* НОТАРИУС -  КАЛИФОРНИЯ* ОКРУГ 
САНТА-КЛАРА* СРОК ИСТЕЧЕНИЯ МОИХ 
ПОЛНОМОЧИЙ 02 АПРЕЛЯ 2019 Г.* NNA1]



Перевод да, 
Дж аванш

екста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром

Российская Федерация
Город Москва
Четвертого мая две тысячи семнадцатого года

Д  М а р т ы н о в а  Н а т а л и я  А н д р е е в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а

г о р о д а  М о с к в ы  А к и м о в а  Г л е б а  Б о р и с о в и ч а ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а

М а м е д о в а  Т и м у р а  Д ж а в а н ш и р о в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  ' f  5 ^ - ' f S  .

В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы (п о  т а р и ф у ) ;  1 0 0 р у б .

У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и  т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  z n z  Руб.

Н .А . М а р т ы н о в а

\ у

В с е г о  п р о ш н у р о в а н ,  

и с к р е п л е н о  п е ч а т ь .

В Р И О  Н о т а р и у с а


