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1. Н азначение м едицинекого изделия

7.7. Наименование
С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и ,  в  в а р и а н т а х  
и с п о л н е н и я .

1.2. Назначение
С т е н т ы  п е р и ф е р и ч е с к и е  с о с у д и с т ы е  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  с а м о р а с к р ы в а 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  с  п о м о щ ь ю  с и с т е м ы  д о с т а в к и .

1.3. Показания

Bard® Li/eStent®f Bard® LifeStent® X L
С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d ®  L i f e S te n t® ,  B a r d ®  L i f e S te n t®  X L  п р е д н а з н а ч е н  

д л я  п е р в и ч н о г о  с т е н т и р о в а н и я  н о в ы х  и л и  р е с т е н о т и ч е с к и х  п о р а ж е н и й  п е р и ф е р и ч е с к и х  

а р т е р и й .

LifeStent® Solo
С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  S o lo  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к о р р е к ц и и  д и а м е т р а  

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

н а т и в н о й  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 и  ( П Б А )  и  п р о к с и м а л ь н о й  п о д к о л е н н о й  а р т е р и и .

LifeStent® 5 F
С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  5 F  п р е д н а з н а ч е н  д л я  у в е л и ч е н и я  д и а м е т р а  

п р о с в е т а  с о с у д а  п р и  л е ч е н и и  с и м п т о м а т и ч е с к и х  ( н о в ы х  и л и  р е с т е н о т и ч е с к и х )  п о р а ж е н и й  

н а т и в н о й  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 и  ( П Б А )  и  п о д к о л е н н о й  а р т е р и и .

1.4. Противопоказания

Bard® LifeStent®f Bard® LifeStent® X L
В ц е л о м , ц р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  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  ( Т Л А П )  т а к ж е  я в л я ю т с я  

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 .  К  п р о т и в о п о к а з а н и я м ,  в  ч а с т н о с т и ,  о т н о с я т с я :

• С и л ь н о  о б ы з в е с т в л е н н ы е  п о р а ж е н и я  с  у с т о й ч и в о с т ь ю  к  Т Л А П

• Н а л и ч и е  р я д о м  с  ц е л е в ы м  п о р а ж е н и е м  б о л ь ш о г о  к о л и ч е с т в а  о с т р о г о  и л и  п о д о с т р о г о  

т р о м б а .

LifeStent® Solo
С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  S o lo  п р о т и в о п о к а з а н  с л е д у ю щ и м  

к а т е г о р и я м  б о л ь н ы х :

• Б о л ь н ы е  с  и з в е с т н о й  п о в ы ш е н н о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  к  н и т и н о л у  (н и к е л ю , ти т а н у ) 

и т а н т а л у .

• Б о л ь н ы е ,  к о т о р ы е  н е  м о г у т  п о л у ч а т ь  р е к о м е н д о в а н н у ю  а н т и а г р е г а н т н у ю  и /и ли  

а н т и к о а г у л я ц и о н н у ю  т е р а п и ю .

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

о с т р о г о  и л и  п о д о с т р о г о  т р о м б а .



• Б о л ь н ы е ,  у  к о т о р ы х ,  п о  з а к л ю ч е н и ю  в р а ч а ,  и м е е т с я  п о р а ж е н и е ,  п р е п я т с т в у ю щ е е  

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

и л и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а .

LifeStent® 5 F
П р и м е н е н и е  С т е н т а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  L i f e S te n t®  5 F  п р о т и в о п о к а з а н о  у  

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

• п а ц и е н т ы  с  и з в е с т 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  н и т и н о л у  ( н и к е л ю , т и т а н у )  и  

т а н т а л у ;

• п а ц и е н т ы ,  к о т о р ы е  н е  м о г у т  п о л у ч а т ь  р е к о м е н д о в а н н у ю  а н т и т р о м б о ц и т а р н у ю  и /и л и  

а н т и к о а г у л я ц и о н н у ю  т е р а п и ю ;

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

о с т р о г о  и л и  п о д о с т р о г о  т р о м б а ;

• п а ц и е н т ы ,  у  к о т о р ы х ,  п о  з а к л ю ч е н и ю  в р а ч а ,  и м е е т с я  п о р а ж е н и е ,  п р е п я т с т в у ю щ е е  

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

с и с т е м ы  е г о  д о с т а в к и .

1.5. Возможные побочные действия

Bard® LifeStent®^ Bard® LifeStent® X L
К  п о т е н ц и а л ь н ы м  о с л о ж н е н и я м ,  с в я з а н н ы м  с  и с п о л ь з о в а н и е м  п е р и ф е р и й н ы х  с т е н т о в ,  

м о г у т ,  в  ч а с т н о с т и ,  о т н о с и т ь с я :

А л л е р г и ч е с к а я /а н а ф и л а к т о и д н а я  р е а к ц и я

А м п у т а ц и я

А н е в р и з м а

С т е н о к а р д и я /к о р о н а р н а я  и щ е м и я

З а к у п о р к а /т р о м б  а р т е р и и  в о з л е  м е с т а  п р о к а л ы в а н и я

З а к у п о р к а /т р о м б  а р т е р и и  в  у д а л е н и и  о т  м е с т а  п р о к а л ы в а н и я

З а к у п о р к а /р е с т е н о з  ц е л е в о г о  с о с у д а

А р т е р и о в е н о з н ы й  с в и щ

А р и т м и я

О п е р а ц и я  щ у н т и р о в а н и я  

С м е р т ь  в  с в я з и  с  п р о ц е д у р о й  

С м е р т ь  в н е  с в я з и  с  п р о ц е д у р о й  

Э м б о л и з а ц и я  а р т е р и а л ь н о г о  х а р а к т е р а  

Э м б о л и з а ц и я  п р и  с т е н т и р о в а н и и  

Л и х о р а д к а

Г е м а т о м а  в  у д а л е н н о м  м е с т е  

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

П о н и ж е н н о е /п о в ы щ е н н о е  а р т е р и а л ь н о е  д а в л е н и е  

И н т и м а л ь н а я  т р а в м а /р а с с е ч е н и е  

И щ е м и я /и н ф а р к т  т к а н и /о р г а н а  

Л о к а л ь н а я  и н ф е к ц и я

Н е п р а в и л ь н о е  п о л о ж е н и е  ( н е у д а ч н а я  д о с т а в к а  с т е н т а  в  н у ж н о е  м е с т о )

Л е г о ч н а я  э м б о л и я  

П с е в д о а н е в р и з м а  

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 е п т и ц е м и я /б а к т е р и е м и я

И н с у л ь т

В а з о с п а з м

З а к у п о р к а /т р о м б о з  в е н  в  у д а л е н и и  о т  м е с т а  п р о к а л ы в а н и я  

З а к у п о р к а /т р о м б о з  в е н  в о з л е  м е с т а  п р о к а л ы в а н и я  

С е п с и с  /  и н ф е к ц и я  

М и г р а ц и я  с т е н т а  

С м е щ е н и е  с т е н т а

LifeStent® Solo
П о т е н ц и а л ь н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы  м о г у т  в к л ю ч а т ь  в  с е б я ,  п о м и м о  п р о ч е г о ,  с л е д у ю щ е е :  

А л л е р г и ч е с к а я /а н а ф и л а к т о и д н а я  р е а к ц и я  

А м п у т а ц и я  

А н е в р и з м а

С т е н о к а р д и я /к о р о н а р н а я  и щ е м и я  

З а к у п о р к а /т р о м б  а р т е р и и  в б л и з и  м е с т а  п р о к а л ы в а н и я  

З а к у п о р к а /т р о м б  а р т е р и и  в  у д а л е н и и  о т  м е с т а  п р о к а л ы в а н и я  

З а к у п о р к а /р е с т е н о з  ц е л е в о г о  с о с у д а  

А р т е р и о в е н о з н ы й  с в и щ  

А р и т м и я

О п е р а ц и я  щ у н т и р о в а н и я  

С м е р т ь  в  с в я з и  с  п р о ц е д у р о й  

С м е р т ь  в н е  с в я з и  с  п р о ц е д у р о й  

Э м б о л и з а ц и я  а р т е р и а л ь н о г о  х а р а к т е р а  

Э м б о л и з а ц и я  п р и  с т е н т и р о в а н и и  

Л и х о р а д к а

К р о в о и з л и я н и е /к р о в о т е ч е н и е ,  т р е б у ю щ е е  п е р е л и в а н и я  к р о в и  

Г е м а т о м а  в  у д а л е н н о м  м е с т е

Г  е м а т о м а  п о  п у т и  п р о х о ж д е н и я  и г л ы  п р и  н е в а с к у л я р н о й  п р о ц е д у р е  

Г  е м а т о м а  в  м е с т е  п р о к а л ы в а н и я  п р и  в а с к у л я р н о й  п р о ц е д у р е  

П о н и ж е н н о е /п о в ы щ е н н о е  а р т е р и а л ь н о е  д а в л е н и е

Н е п р а в и л ь н о е  р а с п о л о ж е н и е  с т е н т а ,  т р е б у ю щ е е  н о в о г о  с т е н т и р о в а н и я  и л и  

х и р у р г и ч е с к о г о  в м е щ а т е л ь с т в а

И н т и м а л ь н а я  т р а в м а /р а с с е ч е н и е  

И ш е м и я /и н ф а р к т  т к а н и /о р г а н а  

П е ч е н о ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  

М е с т н а я  и н ф е к ц и я

М а л ь п о з и ц и я  ( н е у д а ч н а я  п о п ы т к а  д о с т а в к и  с т е н т а  в  ц е л е в о й  у ч а с т о к )

О т к р ы т а я  х и р у р г и ч е с к а я  р е к о н с т р у к ц и я  

Б о л ь

П а н к р е а т и т  

Л е г о ч н а я  э м б о л и я /о т е к  

П н е в м о т о р а к с  

П с е в д о а н е в р и з м а  

П о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  

О с т а н о в к а  д ы х а н и я
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Р е с т е н о з

С е п т и ц е м и я /б а к т е р и е м и я  

Р а з л о м  с т е н т а  

М и г р а ц и я  с т е н т а  

И н с у л ь т  

В а з о с п а з м

З а к у п о р к а /т р о м б о з  в е н  в  у д а л е н и и  о т  м е с т а  п р о к а л ы в а н и я  

З а к у п о р к а /т р о м б о з  в е н  в б л и з и  м е с т а  п р о к а л ы в а н и я

LifeStent® 5 F
К  ч и с л у  в о з м о ж н ы х  о с л о ж н е н и й  и  н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л е н и й  о т н о с я т с я ,  п о м и м о  п р о ч е г о ,  

с л е д у ю щ и е  я в л е н и я :

А л л е р г и ч е с к а я /а н а ф и л а к т о и д н а я  р е а к ц и я  

А м п у т а ц и я  

А н е в р и з м а

С т е н о к а р д и я /к о р о н а р н а я  и ш е м и я  

О к к л ю з и я  а р т е р и и /т р о м б  в б л и з и  м е с т а  д о с т у п а  

О к к л ю з и я  а р т е р и и /т р о м б  в д а л и  о т  м е с т а  д о с т у п а  

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

А р т е р и о в е н о з н а я  ф и с т у л а  

А р и т м и я  

Ш у н т и р о в а н и е

Л е т а л ь н ы й  и с х о д ,  с в я з а н н ы й  с  п р о ц е д у р о й  

Л е т а л ь н ы й  и с х о д ,  н е  с в я з а н н ы й  с  п р о ц е д у р о й  

Э м б о л и я  а р т е р и и  

Э м б о л и я  с т е н т а  

Л и х о р а д к а

К р о в о т е ч е н и е /к р о в о и з л и я н и е ,  т р е б у ю щ е е  п е р е л и в а н и я  к р о в и  

Г е м а т о м а ,  к р о в о т е ч е н и е  в д а л и  о т  м е с т а  д о с т у п а

Г  е м а т о м а ,  к р о в о т е ч е н и е  в  м е с т е  и  п о  п у т и  д о с т у п а :  н е с о с у д и с т а я  п р о ц е д у р а  

Г  е м а т о м а ,  к р о в о т е ч е н и е  в  м е с т е  д о с т у п а :  с о с у д и с т а я  п р о ц е д у р а  

Г  и п о т е н з и я /г и п е р т е н з и я

Н е п р а в и л ь н о е  р а с п о л о ж е н и е  с т е н т а ,  т р е б у ю щ е е  н о в о г о  с т е н т и р о в а н и я  и л и  

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 н т и м а л ь н а я  т р а в м а /р а с с л о е н и е  

И ш е м и я /и н ф а р к т  т к а н и /о р г а н а  

П е ч е н о ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  

М е с т н а я  и н ф е к ц и я

М а л ь п о з и ц и я  ( н е у д а ч н а я  п о п ы т к а  д о с т а в к и  с т е н т а  в ц е л е в о й  у ч а с т о к )

О т к р ы т а я  х и р у р г и ч е с к а я  р е к о н с т р у к ц и я  

Б о л ь

П а н к р е а т и т

Л е г о ч н а я  э м б о л и я /о т е к  

П н е в м о т о р а к с  

П с е в д о а н е в р и з м а  

П о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  

О с т а н о в к а  д ы х а н и я  

Р е с т е н о з



С е п т и ц е м и я /б а к т е р и е м и я  

Т р е щ и н а /п е р е л о м  с т е н т а  

М и г р а ц и я  с т е н т а  

И н с у л ь т  

В а з о с п а з м

З а к у п о р к а /т р о м б о з  в е н  в  у д а л е н и и  о т  м е с т а  д о с т у п а  

З а к у п о р к а /т р о м б о з  в е н  в б л и з и  м е с т а  д о с т у п а

1.6. Условия эксплуатации

У с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  в о п е р а ц и о н н о й

Т е м п е р а т у р а ,  ®C О т  2 0  д о  25

В л а ж н о с т ь ,  % О т  3 0  д о  7 0

Д а в л е н и е ,  г П а О т  7 0 0  д о  1 0 6 0

Э к с п л у а т а ц и я  в о  в н у т р е н н е й  с р е д е  о р г а н и з м а ,  и з д е л и е  у с т о й ч и в о  к  в о з д е й с т в и я м  

о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы :

Т е м п е р а т у р а ,  °С О т  3 2  д о  4 2

В л а ж н о с т ь ,  % Д о  100

1.7. Условия применения медицинского изделия

У с т р о й с т в о  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в р а ч а м и ,  п р о щ е д щ и м и  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  

п о д г о т о в к у .

2. Сведения о производителе
A n g io m e d  G m b H  &  С о .,  M e d iz in te c h n ik  K G  

W a c h h a u s s t r a s s e  6 , 7 6 2 2 7  K a r ls r u h e ,  G e rm a n y  

+ 4 9  721  9 4 4 5 -0  

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :

A n g io m e d  G m b H  &  C o .,  M e d iz in te c h n ik  K G , W a c h h a u s s t r a s s e  6 , 7 6 2 2 7  K a r ls r u h e ,  G e r m a n y

3. Классификация

К л а с с  в  з а в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  

р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

3

Т и п Н е а к т и в н ы й  и м п л а н т а т

И н в а з и в н о с т ь Х и р у р г и ч е с к и  и н в а з и в н о е  и з д е л и е

С т е р и л ь н о с т ь С т е р и л ь н о е  и з д е л и е

К р а т н о с т ь  п р и м е н е н и я И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я

Т и п  и  д л и т е л ь н о с т ь  к о н т а к т а  с  т е л о м  

п а ц и е н т а
С и с т е м а  д о с т а в к и  -  к р а т к о в р е м е н н ы й  ( м е н е е  

2 4  ч )  к о н т а к т  с  м я г к и м и  т к а н я м и ,  к р о в ь ю



f
С т е н т  -  п о с т о я н н ы й  (б о л е е  3 0  с у т )  к о н т а к т  с 

к р о в ь ю

К о н ф и г у р а ц и я  с т е н т а С п и р а л ь н а я  ф о р м а

Т и п  с т е н т а С а м о р а с к р ы в а ю щ и й с я  с т е н т

4. Описание медицинского изделия 

Bard® LifeStent®y Bard® LifeStent® X L

С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a rd ®  L i f e S te n t®  п р е д н а з н а ч е н  д л я  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 й н ы е  к р о в е н о с н ы е  с о с у д ы  п о с р е д с т в о м  и г о л ь н о й  

с и с т е м ы  д о с т а в к и .  С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d ®  L i f e S te n t®  с о с т о и т  и з  

с л е д у ю щ и х  ч а с т е й :

• И м п л а н т и р у е м ы 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  т и т а н о - н и к е л е в о г о  с п л а в а  ( н и т и н о л а ) .  

С т е н т  -  э т о  г и б к и й  п р о т е з  и з  т о н к о й  т р у б ч а т о й  с е т к и  с п и р а л ь н о й  к о н с т р у к ц и и ,  к о т о р ы й  

д о с т и г а е т  д и а м е т р а  р а с к р ы т и я  п р и  р а з м е щ е н и и  в  ц е л е в о м  с о с у д е .  П о с л е  р а з м е щ е н и я  с т е н т  

п р и л а г а е т  р а д и а л ь н у ю  с и л у ,  н а п р а в л е н н у ю  в о в н е ,  к  п о в е р х н о с т и  п р о с в е т а  с о с у д а ,  

о б е с п е ч и в а я  е г о  р а с к р ы т и е .  Н а  с т е н т  н а н е с е н ы  12 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 е т о к ,  

р а с п о л о ж е н н ы х  н а  е г о  к о н ц а х  (т .е .  п о  6  с  к а ж д о г о  к о н ц а ) .

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

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

с и с т е м ы , к о т о р ы е  с о е д и н е н ы  д р у г  с  д р у г о м  с  п о м о щ ь ю  р у ч к и .  П р о в о д н и к  с  п р о с в е т о м  

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

п р о к с и м а л ь н о  -  в о  в т у л к е  Л ю э р а ,  п р е д н а з н а ч е н н о й  д л я  п р и е м а  с о в м е с т и м о г о  п р о в о д н и к а .  

С а м о р а с щ и р я ю щ и й с я  с т е н т  о г р а н и ч е н  п р о с т р а н с т в о м  м е ж д у  к а н а л о м  п р о в о д н и к а  и  и г л о й  

д о с т а в к и  с т е н т а .  Н е ж е л а т е л ь н о е  с 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  и г л ы  о г р а н и ч и в а е т с я  

с и с т е м о й  д о с т а в к и .  И г л а  д о с т а в к и  с т е н т а  и м е е т  р е н т г е н о п о з и т и в н у ю  з о н у  н а  д и с т а л ь н о м  

к о н ц е . П е р е д  у с т а н о в к о й  н е о б х о д и м о  с н я т ь  и  у д а л и т ь  т р а н с п о р т н ы й  ф и к с а т о р .

L if e S te n t

1 А , 1В  - 12  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 е т о к

130cm&80cm

160 ап & 110 cm



i 1 -  С а м о р а с ш и р я ю щ и й с я  с т е н т  
2  -  И г л а  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а  

Г и л ь з а ,  о б е с п е ч и в а ю щ а я  у с т о й ч и в о с т ь  с и с т е м ы  
4  -  Р у ч к а

5 -  А т р а в м а т и ч е с к и й  к а т е т е р н ы й  к о н ч и к ,
6  -  В т у л к а  Л ю э р а

7 -  Р е н т г е н о п о з и т и в н а я  з о н а
8 -  Т р а н с п о р т н ы й  ф и к с а т о р

9  -  М а х о в и ч о к
10 -  Р ы ч а г  у с к о р е н н о й  у с т а н о в к и  

________ 11 -  К о л ь ц о  б ы с т р о й  у с т а н о в к и ____________

L if e S te n t  X L

1 -  И м п л а н т и р у е м ы 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  т и т а н о - н и к е л е в о г о  с п л а в а
(н и т и н о л а )

2  -  И г л а  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а  
3 -  Г  и л ь з а ,  о б е с п е ч и в а ю щ а я  у с т о й ч и в о с т ь  с и с т е м ы  

4  -  Р у ч к а
5 -  А т р а в м а т и ч е с к и й  к а т е т е р н ы й  к о н ч и к  

6  -  В т у л к а  Л ю э р а
7  -  Р е н т г е н о п о з и т и в н а я  з о н а
8 -  Т р а н с п о р т н ы й  ф и к с а т о р

9  -  В т о р а я  р е н т г е н о п о з и т и в н а я  з о н а  
10  -  М а х о в и ч о к

___________________________ 11 -  Р ы ч а г  у с к о р е н н о й  у с т а н о в к и ___________________________

С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d ®  L i f e S te n t®  X L  п р е д н а з н а ч е н  д л я  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 й н ы е  к р о в е н о с н ы е  с о с у д ы  с  п о м о щ ь ю  и г о л ь н о й  

с и с т е м ы  д о с т а в к и .  С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d ®  L i f e S te n t®  X L  с о с т о и т  и з  

с л е д у ю щ и х  ч а с т е й :

• И м п л а н т и р у е м ы 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  т и т а н о - н и к е л е в о г о  с п л а в а  ( н и т и н о л а ) .

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

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

с и с т е м ы , к о т о р ы е  с о е д и н е н ы  д р у г  с  д р у г о м  с  п о м о щ ь ю  р у ч к и .  П р о в о д н и к  с  п р о с в е т о м
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f о к а н ч и в а е т с я  д и с т а л ь н о ,  в  в и д е  а т р а в м а т и ч е с к о г о  к а т е т е р н о г о  к о н ч и к а ,  а  н а ч и н а е т с я  

п р о к с и м а л ь н о  -  в о  в т у л к е  Л ю э р а ,  п р е д н а з н а ч е н н о й  д л я  п р и е м а  с о в м е с т и м о г о  п р о в о д н и к а .  

С а м о р а с ш и р я ю щ и й с я  с т е н т  о г р а н и ч е н  п р о с т р а н с т в о м  м е ж д у  к а н а л о м  п р о в о д н и к а  и  и г л о й  

д о с т а в к и  с т е н т а .  Н е ж е л а т е л ь н о е  с 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  и г л ы  о г р а н и ч и в а е т с я  

с и с т е м о й  д о с т а в к и .  И г л а  д о с т а в к и  с т е н т а  и м е е т  р е н т г е н о п о з и т и в н у ю  з о н у  н а  д и с т а л ь н о м  

к о н ц е . С и с т е м а  д о с т а в к и  с т е н т а  и м е е т  в т о р у ю  р е н т г е н о п о з и т и в н у ю  з о н у  п р о к с и м а л ь н у ю  

п о  о т н о ш е н и ю  к  с т е н т у .  П е р е д  у с т а н о в к о й  т р а н с п о р т н ы й  ф и к с а т о р  н е о б х о д и м о  с н я т ь  и  

у д а л и т ь .

Т а б л и ц а  1. Р а з м е р н ы е  р я д ы  м о д е л е й  B a r d ®  L i f e S te n t®  и  B a r d ®  L i f e S te n t®  X L  

Bard® LifeStent®
Диаметр стента 
(мм)

Длина стента (мм) Длина шафтг 
системы доставкн 
(см)

(Диаметр
[совместимого
интродьюсера

Диаметр
совместимого
проводника

5 2 0 , 3 0 , 4 0 ,  6 0 , 8 0

8 0 , 13 0
> 6 F  

(2  м м )

0 .0 3 5  in c h  

(0 ,8 9  м м )

6 2 0 , 3 0 , 4 0 ,  6 0 , 8 0

7 2 0 , 3 0 , 4 0 ,  6 0 , 80

8 2 0 , 3 0 , 4 0 , 6 0 , 80

9 2 0 , 3 0 , 4 0 ,  6 0 , 8 0

10 2 0 , 3 0 , 4 0 ,  6 0 , 8 0

Bard® LifeStent® XL
Диаметр стента 
(мм)

Длина стента (мм) Длина шафта! 
системы с 
доставки (см) i

1|иаметр 1 

овместимого с 
штродьюсера i

Диаметр
совместимого
фоводника

5 1 0 0 , 1 2 0 , 1 5 0 , 170

8 0 , 1 3 0  ^
> 6 F  С 

2  м м )  (

).0 3 5  in c h  

0 ,8 9  м м )
6 1 0 0 ,1 2 0 ,  1 5 0 , 1 7 0

7 1 0 0 , 1 2 0 , 1 5 0 , 17 0

LifeStent® Solo

С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  S o lo  п р е д н а з н а ч е н  д л я  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 й н ы е  к р о в е н о с н ы е  с о с у д ы  с  п о м о щ ь ю  и г о л ь н о й  

с и с т е м ы  д о с т а в к и .  С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  S o lo  с о с т о и т  и з  

с л е д у ю щ и х  ч а с т е й :

И м п л а н т и р у е м ы 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  т и т а н о - н и к е л е в о г о  с п л а в а  (н и т и н о л а ) .

Н а  с т е н т  н а н е с е н ы  12 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 е т о к ,  р а с п о л о ж е н н ы х  н а  е г о  

к о н ц а х  (т .е .  п о  6  с  к а ж д о г о  к о н ц а ) .

С и с т е м а  д о с т а в к и  с о с т о и т  и з  в н у т р е н н е г о  т р у б ч а т о г о  у з л а ,  к о т о р ы й  с о д е р ж и т  п р о в о д н и к  с  

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

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

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

в т у л к е  Л ю э р а ,  п р е д н а з н а ч е н н о й  д л я  п р и е м а  с о в м е с т и м о г о  п р о в о д н и к а .  

С а м о р а с ш и р я ю щ и й с я  с т е н т  о г р а н и ч е н  п р о с т р а н с т в о м  м е ж д у  п р о с в е т о м  п р о в о д н и к а  и
9



и г л о й  д о с т а в к и  с т е н т а .  Н е ж е л а т е л ь н о е  с 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  и г л ы  

о г р а н и ч и в а е т с я  с и с т е м о й  д о с т а в к и .  П е р е д  в ы п о л н е н и е м  р а з м е щ е н и я  н е о б х о д и м о  

р а з б л о к и р о в а т ь  п о л з у н к о в ы й  п р е д о х р а н и т е л ь .

1 А , 1В  - 12  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 е т о к

158 cm & 123 cm

1 -  А т р а в м а т и ч е с к и й  к а т е т е р н ы й  к о н ч и к  
2  -  И м п л а н т и р у е м ы й  с а м о р а с ш и р я ю щ и й с я  с т е н т  

3 -  И г л а  д о с т а в к и  с т е н т а
4  -  Г и л ь з а ,  о б е с п е ч и в а ю щ а я  у с т о й ч и в о с т ь  с и с т е м ы  

5 -  П о л з у н к о в ы й  п р е д о х р а н и т е л ь  
6  -  С п у с к о в а я  к н о п к а  

7  -  Р у ч к а
_____________________8 -  В т у л к а  Л ю э р а _____________________

Т а б л и ц а  2  - Р а з м е р н ы й  р я д  м о д е л е й  L i f e S te n t®  S o lo

Диаметр 
стента (мм)

Длина стента (мм) Длина шафта 
системы 
доставки (см)

Диаметр
совместимого
интродьюсера

Диаметр
совместимого
проводника

6

2 0 0 1 0 0 ,1 3 5

6F* о б о л о ч к а  

и н т р о д ь ю с е р а  

8 F  н а п р а в и т е л ь н о г о  

к а т е т е р а

0 .0 3 5  in c h  

(0 ,8 9  м м )
7

' I F  =  0 .3 3  м м

LifeStent® 5 F

С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  5 F  п р е д н а з н а ч е н  д л я  у с т а н о в к и  

с а м о р а с к р ы в а 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  с  п о м о щ ь ю  г и л ь з о в о й  с и с т е м ы

10
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д о с т а в к и .  С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  5 F  с о с т о и т  и з  с л е д у ю щ и х  

к о м п о н е н т о в :

• И м п л а н т и р у е м ы й  с а м о р а с к р ы в а ю щ и й с я  с т е н т  и з  т и т а н о - н и к е л е 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 н е с е н ы  12 м е т о к ,  п о  6  с  к а ж д о г о  к о н ц а . Т р и  и з  ш е с т и  м е т о к  н а  к а ж д о м  

к о н ц е  с т е н т а  с д е л а н ы  и з  т а н т а л а  и  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 .  Т р и  д р у г и х  м е т к и  

с д е л а н ы  и з  н и т и н о л а  ( с п л а в  н и к е л я  и  т и т а н а ) .

• Т р е х п р о с в е т н а я  с и с т е м а  д о с т а в к и  с т е н т а  п о  п р о в о д н и к у  с о с т о и т  и з  р у к о я т к и  и  

п р и к р е п л е н н о г о  к  н е й  т р у б ч а т о г о  б л о к а .  В  т р у б ч а т о м  б л о к е  с о б р а н  п р о с в е т  д л я  

п р о в о д н и к а ,  г и л ь з а  д л я  д о с т а в к и  с т е н т а  и  г и л ь з а - с т а б и л и з а т о р .

П р о с в е т  д л я  п р о в о д н и к а  н а ч и н а е т с я  о т  л ю э р о в с к о г о  а д а п т е р а  н а  п р о к с и м а л ь н о м  к о н ц е  

с и с т е м ы  и  з а к а н ч и в а е т с я  а т р а в м а т и ч е с к и м  к о н ч и к о м  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 . 

П р о с в е т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  с о в м е с т и м ы х  п р о в о д н и к о в  р а з м е р о м  0 ,3 6 - 0 ,8 9  м м  ( 0 ,0 1 4 - 0 ,0 3 5  

д ю й м а ) .

С а м о р а с к р ы в а ю щ и й с я  с т е н т  з а ж а т  в  с л о ж е н н о м  с о с т о я н и и  м е ж д у  с т е н к о й  п р о с в е т а  д л я  

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

н е ж е л а т е л ь н ы е  с м е щ е н и я  с т е н т а  в о  в р е м я  с т я г и в а н и я  г и л ь з ы  с о  с т е н т а .

П е р е д  у с т а н о в к о й  с т е н т а  н е о б х о д и м о  с н я т ь  б л о к и р о в к у  с  п о м о щ ь ю  п р е д о х р а н и т е л я .  

У с т а н о в к а  с т е н т а  в  с о с у д е  н а ч и н а е т с я  в р а щ е н и е м  б о л ь щ о г о  к о л е с и к а  н а  р у к о я т к е .  

Д и с т а л ь н ы й  к а т е т е р  с т я г и в а е т с я  с о  с т е н т а  л и б о  в р а щ е н и е м  б о л ь щ о г о  к о л е с и к а  д л я  б о л е е  

м е д л е н н о й  д о с т а в к и  с т е н т а ,  л и б о  в р а щ е н и е м  м а л е н ь к о г о  к о л е с и к а  д л я  б о л е е  б ы с т р о й  

д о с т а в к и .

1А , 1В  - 12 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 е т о к

(С) (Е) (D) (А)

А  -  А т р а в м а т и ч е с к и й  к о н ч и к  к а т е т е р а  
В  -  Л ю э р о в с к и й  а д а п т е р  
С  -  Г и л ь з а - с т а б и л и з а т о р  

D , Е  -  Г и л ь з а  д л я  д о с т а в к и  с т е н т а  
F  -  П р е д о х р а н и т е л ь  

G  -  Б о л ь щ о е  к о л е с и к о  
Н  -  М а л е н ь к о е  к о л е с и к о

С и с т е м а  G e o A l ig n ®  я в л я е т с я  р е н т г е н о п р о з р а ч н о й  р а з м е т к о й ,  н а н е с е н н о й  н а  с т е р ж е н ь  

к а т е т е р а  д л я  о п р е д е л е н и я  р а с с т о я н и й  о т  д и с т а л ь н о г о  к о н ч и к а .  М е т к и  с и с т е м ы  G e o A lig n ®  

н а н е с е н ы  н а  с т е р ж е н ь  к а т е т е р а  с  щ а г о м  в 1 с м . Ч е р е з  к а ж д ы е  10 с м  у к а з а н о  р а с с т о я н и е  о т  

д и с т а л ь н о г о  к о н ч и к а  к а т е т е р а .  С е р е д и н а  к а ж д о г о  т а к о г о  п р о м е ж у т к а  (5  с м )  о т м е ч е н а  б о л е е  
т о л с т о й  м е т к о й .
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С  п о м о щ ь ю  с и с т е м ы  G e o A l ig n ®  м о ж н о  о ц е н и в а т ь  п о л о ж е н и е  д и с т а л ь н о г о  к о н ч и к а  

к а т е т е р а  в н у т р и  с о с у д а .  С и с т е м а  р а з м е т к и  G e o A l ig n ®  м о ж е т  т а к ж е  о б л е г ч и т ь  

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

р а з м е т к и  G e o A lig n ® .

Примечание. С и с т е м а  р а з м е т к и  G e o A l ig n ®  п о з в о л я е т  д е л а т ь  л и щ ь  п р и б л и з и т е л ь н у ю  

о ц е н к у ,  к о т о р а я  м о ж е т  н е  с о в с е м  т о ч н о  с о в п а д а т ь  с  ф а к т и ч е с к и м  р а с с т о я н и е м  п р и  

п р о д в и ж е н и и  к а т е т е р а  п о  с о с у д и с т о м у  р у с л у .  Е е  д а н н ы е  с л е д у е т  п о д т в е р ж д а т ь  с  п о м о щ ь ю  

р е н т г е н о с к о п и и .  С и с т е м а  р а з м е т к и  G e o A l ig n ®  с о с т о и т  и з  р е н т г е н о п р о з р а ч н ы х  б е л ы х  

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

Т а б л и ц а  3 - Р а з м е р н ы й  р я д  м о д е л е й  L i f e S te n t®  5 F

Диаметр
стента
(мм)

1(лина стента (мм) Длина шафта 
системы 
доставки (см)

Диаметр
совместимого
интродьюсера

Диаметр
совместимого
проводника

5

2 0 , 3 0 , 4 0 ,  6 0 , 8 0 , 

1 0 0 , 1 2 0 , 1 5 0 , 17 0

8 0 , 135 > 6 F  (2  м м ) 0 .0 3 5  in c h  (0 ,8 9  м м )
6

2 0 , 3 0 , 4 0 ,  6 0 , 8 0 , 

1 0 0 , 1 2 0 , 1 5 0 , 1 7 0

7

2 0 , 3 0 , 4 0 ,  6 0 , 8 0 , 

1 0 0 , 1 2 0 , 1 5 0 , 1 7 0

5. Способ применения

В р а ч  д о л ж е н  п р о и н ф о р м и р о в а т ь  п а ц и е н т а  о  н е о б х о д и м о с т и  м е д и ц и н с к о й  к о н с у л ь т а ц и и  у  

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

к о т о р ы е  м о г у т  п о в л и я т ь  н а  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  и м п л а н т а т а .

Bard® LifeStent®
Процедура перед установкой
1. В в е д е н и е  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  п р е п а р а т а  

В ы п о л н и т е  а н г и о г р а м м у  п о  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к е .

2 . О ц е н к а  и  м а р к и р о в к а  ц е л е в о г о  у ч а с т к а

О б с л е д у й т е  и  о т м е т ь т е  ц е л е в о й  у ч а с т о к  с  п о м о щ ь ю  ф л ю о р о с к о п и и ,  ч т о б ы  в ы я в и т ь  

н а и б о л е е  д и с т а л ь н ы й  п о р а ж е н н ы й  и л и  з а к у п о р е н н ы й  с е г м е н т .

3 . В ы б о р  р а з м е р а  с т е н т а
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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 и я  и л и  с у ж е н и я ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  о п т и м а л ь н у ю  д л и н у  

т р е б у е м о г о  с т е н т а .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  с т е н т  и м е е т  д о с т а т о ч н у ю  д л и н у ,  ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  

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

с у ж е н и я .

О п р е д е л и т е  д и а м е т р  к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а  ( п р о к с и м а л ь н о г о  и  д и с т а л ь н о г о  п о  о т н о ш е н и ю  к  

м е с т у  п о р а ж е н и я  и л и  с у ж е н и я ) .  Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  н а д е ж н о е  р а з м е щ е н и е ,  о б р а т и т е с ь  к  

т а б л и ц е  п о д б о р а  р а з м е р а  с т е н т а  и  в ы б е р и т е  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  с х е м у  о п р е д е л е н и я  

р а з м е р о в .

Таблица цодбора размера стента: Стент периферический сосудистый Bard® LifeStent®
Д и а м е т р  к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а В н у т р е н н и й  д и а м е т р  н е с ж а т о г о  с т е н т а

4 ,0  -  4 ,5  м м 5 ,0  м м

4 ,5  -  5 ,5  м м 6 ,0  м м

5 ,5  -  6 ,5  м м 7 ,0  м м

6 ,0  -  7 ,0  м м 8 ,0  м м

7 ,0  -  8 ,0  м м 9 ,0  м м

8 ,0  -  9 ,0  м м 1 0 ,0  м м

Д л и н у  с т е н т а  с м . н а  м а р к и р о в к е  и з д е л и я .

4 . П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  д о с т а 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  и з в л е к и т е  п а к е т  с  с и с т е м о й  с т е н т а .

b ) П р о в е р ь т е  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  п а к е т е ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в  т о м ,  

ч т о  с е р ы й  ф о н  ч е т к о  в и д е н .  С м . р а з д е л  « Т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  и  м е р ы  

п р е д о с т о р о ж н о с т и » .

c ) Т щ а т е л ь н о  о с м о т р и т е  п а к е т  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й  с т е р и л ь н о г о  б а р ь е р а .  П о с л е  

э т о г о  р а с п е ч а т а й т е  п а к е т  и  в ы т а щ и т е  л о т о к ,  с о д е р ж а щ и й  с т е н т  и  с и с т е м у  д о с т а в к и .  

В ы т а щ и т е  с т е н т  и  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  л о т к а ,  в ы п о л н и в  с л е д у ю щ у ю  п р о в е р к у :

i) У б е д и т е с ь ,  ч т о  т р а н с п о р т н ы й  ф и к с а т о р  п о - п р е ж н е м у  з а к р е п л е н  в  р у ч к е  с и с т е м ы  

д о с т а в к и .

ii)  П р о в е р ь т е  с т е н т  и  с и с т е м у  д о с т а в к и  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й .  П р и  н а л и ч и и  

п о д о з р е н и й  н а  н а р у ш е н и е  с т е р и л ь н о с т и  и л и  ф у н к ц и о н а л ь н о с т и  у с т р о й с т в о  и с п о л ь з о в а т ь  

н е  с л е д у е т .

d )  О с м о т р и 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  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в  т о м ,  

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

в ы д в и н у т .

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

д о с т а в к и  с т е н т а  ( п л е т е н ы й  к а т е т е р  с о  с в е т л о - с и н и м  к о н ц о м ) ,  т а к  ч т о  в и д е н  п р о с в е т  

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

о р а н ж е в о г о  ц в е т а .

f) 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  в н у т р е н н и й  к а н а л  у с т р о й с т в а  ф и з и о л о г и ч е с к и м  

р а с т в о р о м .

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

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

Процедура установки стента
1. В в е д е н и е  и н т р о д ь ю с е р н о й  и г л ы  и  п р о в о д н и к а

13



a ) О т к р о й т е  д о с т у п  в  с о о т в е т с т в у ю щ и й  у ч а с т о к  б е д р а  с  п о м о щ ь ю  и н т р о д ь ю с е р н о й  

и г л ы  6 F  (2 ,0  м м )  и л и  б о л ь щ е г о  р а з м е р а .

b ) С  п о м о щ ь ю  и н т р о д ь ю с е р н о й  и г л ы  в с т а в ь 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  (с м . 

т а б л и ц у )  д и а м е т р о м  0 ,0 3 5  д ю й м а  (0 ,8 9  м м )  в  п о р а ж е н н ы й  с т е н т и р у е м ы й  у ч а с т о к .

Таблица рекомендуемой длины проводника
Р а б о ч а я  д л и н а  к а т е т е р а Р е к о м е н д у е м а я  д л и н а  к а т е т е р а

1 3 0  с м 3 0 0  с м

8 0  с м 2 6 0  с м

2. Р а с щ и р е н и е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а

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

О б е с п е ч и в а я  д о с т у п  к  у ч а с т к у  с  п о м о щ ь ю  п р о в о д н и к 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  и з  

т е л а  б о л ь н о г о .

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  п р и  р а с щ и р е н и и  н е  р а з д у в а й т е  б а л л о н ч и к  н а с т о л ь к о ,  ч т о б ы  

м о г л о  в о з н и к н у т ь  о с л о ж н е н и е  и з - з а  р а с с л о е н и я  и л и  п р о б о д е н и я .

3. В в е д е н и е  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а

a ) П р о д в и г а й т е  у с т р о й с т в о  п о  п р о в о д н и к у  д и а м е т р о м  0 ,0 3 5  д ю й м а  (0 ,8 9  м м )  ч е р е з  

и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у . Д л я  д о с т у п а  с  п р о т и в о п о л о ж н о й  с т о р о н ы  в с е г д а  и с п о л ь з у й т е  

д л и н н у ю  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у ,  к о т о р а я  з а х в а т ы в а е т  р а з д в о е н и е  а о р т ы .

Примечание: е с л и  п р и  в в е д е н и и  с и с т е м ы  в о з н и к а е т  с о п р о т и в л е н и е ,  с и с т е м у  с л е д у е т  

и з в л е ч ь  и  и с п о л ь з о в а т ь  в м е с т о  н е е  д р у г у ю .

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  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 н у ю  и г л у  д л я  п р о ц е д у р ы  

и м п л а н т а ц и и ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  с о с у д и с т у ю  с е т ь  и  м е с т о  п р о к а л ы в а 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  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у  6 F  (2 ,0  м м )  и л и  б о л ь щ е г о  р а з м е р а .

b ) П о м е с т и т е  к о н ч и к  с и с т е м ы  д о с т а в к и  з а  ц е л е в ы м  у ч а с т к о м .

c ) О т т я г и в а й т е  с и с т е м у  д о с т а в к и ,  п о к а  д и с т а л ь н ы е  и  п р о к с и м а л ь н ы е

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

д и с т а л ь н ы  и  п р о к с и м а л ь н ы  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 .

d )  О б е с п е ч ь т е  н а т я ж е н и е  к а т е т е р а  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,  н а х о д я щ е г о с я  в н е  т е л а  б о л ь н о г о .

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  С л а б и н а  в  к а т е т е р е  с и с т е м ы  д о с т а в к и  (в н е  т е л а  б о л ь н о г о )  м о ж е т  

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

4 . Р а з м е щ е н и е  с т е н т а

a ) У б е д и т е с ь ,  ч т о  д и с т а л ь н ы е  и  п р о к с и м а л ь н ы е  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м е т к и  с т е н т а  

р а с п о л о ж е н ы  д и с т а л ь н о  и  п р о к с и м 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  у ч а с т к а  п о р а ж е н и я .

b ) У б е д и т е с ь ,  ч т о  и н т р о д ь ю с е р н а я  и г л а  р а с п о л о ж е н а  н а д е ж н о  и  н е  с м е с т и т с я  в 

п р о ц е с с е  р а з м е щ е н и я .
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c )  С н и м и т е  т р а н с п о р т н ы й  ф и к с а т о р .

d )  Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  м а к с и м а л ь н о  т о ч н о е  р а з м е щ е н и е ,  т в е р д о  у д е р ж и в а й т е  ч е р н у ю  

г и л ь з у  р а в н о в е с и я  с и с т е м ы  в о  в р е м я  р а з м е щ е н и я .

Примечание: Н и  в  к о е м  с л у ч а е  Н Е  б е р и т е с ь  з а  с е р е б р я н у ю  и г л у  д о с т а в к и  с т е н т а  в

п р о ц е с с е  у с т а н о в к и .  Н Е  с ж и м а й т е  и г л у  д о с т а в к и  с т е н т а  в п р о ц е с с е  е г о  р а з м е щ е н и я .

e )  П р и с т у п и т е  к  р а з м е щ е н и ю  с т е н т а ,  в р а щ а я  м а х о в и ч о к  п о  с т р е л к е  и  у д е р ж и в а я  п р и  

э т о м  р у ч к у  в  ф и к с и р о в а н н о м  п о л о ж е н и и .

Примечание: е с л и  п р и  р а з м е щ е н и и  с т е н т а  о щ у щ а е т с я  и з б ы т о ч н о е  с о п р о т и в л е н и е ,  н е  

п р и м е н я й т е  с и л у  д л я  е г о  п р и н у д и т е л ь н о й  у с т а н о в к и .  В  э т о м  с л у ч а е  и з в л е к и т е  с и с т е м у  

с т е н т а ,  н а с к о л ь к о  э т о  в о з м о ж н о ,  и  з а м е н и т е  е е  н а  н о в у ю .

f) П р и  п о м о щ и  ф л ю о р о с к о п и и  к о н т р о л и р у й т е  п о л о ж е н и е  д и с т а л ь н ы х  и  

п р о к с и м 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 е т о к  с т е н т а  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 .  

С л е д и т е  з а  т е м ,  к о г д а  д и с т а л ь н ы е  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м е т к и  с т е н т а  н а ч н у т  р а с х о д и т ь с я ;  

р а с х о ж д е н и е  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 е т о к  с и г н а л и з и р у е т  о  т о м ,  ч т о  и д е т  

п р о ц е с с  р а з м е щ е н и я  с т е н т а .  П р о д о л ж а й т е  в р а щ а т ь  м а х о в и ч о к ,  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  п р и д е т  в  п о л н у ю  а п п о з и ц и ю  с о  с т е н к о й  с о с у д а .

g )  П о  д о с т и ж е н и и  а п п о з и ц и и  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  с т е н т а  с о  с т е н к о й  с о с у д а  

з а к л ю ч и т е л ь н ы й  э т а п  р а з м е щ е н и я  м о ж н о  о с у щ е с т в л я т ь  с л е д у ю щ и м и  с п о с о б а м и  (с м . 

р и с у н к и  н и ж е ) .

Удерживая ручку в фиксированном повожемии, 
noMeoHie павеи (лереди уаановочног о поюунка и 
двигайте его от дипалыюго конца к 
проксимальному

Рычаг ускоренной уаановхи

Удеримвая ручку в фиксированном 
положении, отделите круглое кольцо от 
ручки. Потяните кольцо 
Оыпрой установки в порону 
проксимального конца ручки, чтоОы 
осущеавить полное разметцение 
пента.

Кольцо Оыпрой упановки
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h )  Р а з м е щ е н и е  с т е н т а  з а в е р ш а е т с я ,  к о г д а  п р о к с и м а л ь н ы е  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м е т к и  

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

п р о к с и м 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 р о к с и м 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 е т о к .

i) Н Е  п ы т а й т е с ь  в е р н у т ь  к а т е т е р н у ю  с и с т е м у  в  и г л у  д о  е е  и з в л е ч е н и я .

5. П о с л е  р а з м е щ е н и я  с т е н т а

a )  И з в л е к и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  т е л а .

Примечание: Е с л и  п р и  п р о т а с к и в а н и и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  ч е р е з  п р о в о д н и к  о щ у щ а е т с я  

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

b )  П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  р е к о м е н д у е т с я  п р о в е с т и  д о п о л н и т е л ь н о е  р а с ш и р е н и е  с 

п о м о щ ь ю  к а т е т е р а  Р Т А . П р и  е г о  в ы п о л н е н и и  в ы б е р и т е  к а т е т е р  с  б а л л о н ч и к о м  

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

с а м о г о  с т е н т а .

c )  И з в л е к и т е  п р о в о д н и к  и  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у  и з  т е л а .

d ) З а к р о й т е  в х о д н о е  о т в е р с т и е  р а н е в о г о  к а н а л а  п о д х о д я щ и м  с п о с о б о м .

e ) У д а л и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  с т е н т а ,  п р о в о д н и к  и  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у . 

Примечание: Л е к а р с т в е н н а я  т е р а п и я  д л я  б о л ь н о г о  н а з н а ч а е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  о п ы т о м  и 

п о  у с м о т р е н и ю  в р а ч а .

Bard® LifeStent® X L

Процедура перед установкой
1. В в е д е н и е  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  п р е п а р а т а  

В ы п о л н и т е  а н г и о г р а м м у  п о  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к е .

2 . О ц е н к а  и  м а р к и р о в к а  ц е л е в о г о  у ч а с т к а

О б с л е д у й т е  и  о т м е т ь т е  ц е л е в о й  у ч а с т о к  с  п о м о щ ь ю  ф л ю о р о с к о п и и ,  ч т о б ы  в ы я в и т ь  

н а и б о л е е  д и с т а л ь н ы й  п о р а ж е н н ы й  и л и  з а к у п о р е н н ы й  с е г м е н т .

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

т р е б у е м о г о  с т е н т а .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  с т е н т  и м е е т  д о с т а т о ч н у ю  д л и н у ,  ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  

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

с у ж е н и я . О п р е д е л и т е  д и а м е т р  к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а  ( п р о к с и м а л ь н о г о  и  д и с т а л ь н о г о  п о  

о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  п о р а ж е н и я  и л и  с у ж е н и я ) .  Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  н а д е ж н о е  р а з м е щ е н и е ,  

о б р а т и т е с ь  к  т а б л и ц е  п о д б о р а  р а з м е р а  с т е н т а  и  в ы б е р и т е  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  с х е м у  

о п р е д е л е н и я  р а з м е р о в .

Т а б л и ц а  п о д б о р а  р а з м е р а  с т е н т а :  С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d ®  L ife S te n t®  

X L

Д и а м е т р  к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а В н у т р е н н и й  д и а м е т р  н е с ж а т о г о  с т е н т а

4 ,0  -  4 ,5  м м 5 .0  м м

4 ,5  -  5 ,5  м м 6 ,0  м м

5 ,5  -  6 ,5  м м 7 ,0  м м

Д л и н у  с т е н т а  с м . н а  м а р к и р о в к е  и з д е л и я .

4 . П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а

а) О т к р о й т е  к о р о б к у  и  и з в л е к и т е  п а к е т  с  с и с т е м о й  с т е н т а .
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b )  П р о в е р ь т е  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  п а к е т е ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в  т о м ,  

ч т о  с е р ы й  ф о н  ч е т к о  в и д е н .  С м . р а з д е л  « Т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  и  м е р ы  

п р е д о с т о р о ж н о с т и  ».

c ) Т щ а т е л ь н о  о с м о т р и т е  п а к е т  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й  с т е р и л ь н о г о  б а р ь е р а .  П о с л е  

э т о г о  р а с п е ч а т а й т е  п а к е т  и  в ы т а щ и т е  л о т о к ,  с о д е р ж а щ и й  с т е н т  и  с и с т е м у  д о с т а в к и .  

В ы т а щ и т е  с т е н т  и  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  л о т к а ,  в ы п о л н и в  с л е д у ю щ у ю  п р о в е р к у :

i)  У б е д и т е с ь ,  ч т о  т р а н с п о р т н ы й  ф и к с а т о р  п о - п р е ж н е м у  з а к р е п л е н  в  р у ч к е  с и с т е м ы  

д о с т а в к и .

ii)  П р о в е р ь т е  с т е н т  и  с и с т е м у  д о с т а в к и  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й .

П р и  н а л и ч и и  п о д о з р е н и й  н а  н а р у щ е н и е  с т е р и л ь н о с т и  и л и  ф у н к ц и о н а л ь н о с т и  у с т р о й с т в о  

и с п о л ь з о в а т ь  н е  с л е д у е т .

d )  О с м о т р и 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  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в  т о м ,  

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

в ы д в и н у т .

e ) 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  в н у т р е н н и й  к а н а л  у с т р о й с т в а  ф и з и о л о г и ч е с к и м  

р а с т в о р о м .

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

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

Процедура установки стента
1. В в е д е н и е  и н т р о д ь ю с е р н о й  и г л ы  и  п р о в о д н и к а

a ) О т к р о й т е  д о с т у п  в с о о т в е т с т в у ю щ и й  у ч а с т о к  б е д р а  с  п о м о щ ь ю  и н т р о д ь ю с е р н о й  

и г л ы  6 F  (2 ,0  м м )  и л и  б о л ь щ е г о  р а з м е р а .

b ) С  п о м о щ ь ю  и н т р о д ь ю с е р н о й  и г л ы  в с т а в ь 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  (с м . 

т а б л и ц у )  д и а м е т р о м  0 ,0 3 5  д ю й м а  (0 ,8 9  м м )  в  п о р а ж е н н ы й  с т е н т и р у е м ы й  у ч а с т о к .

Т а б л и ц а  р е к о м е н д у е м о й  д л и н ы  п р о в о д н и к а

Р а б о ч а я  д л и н а  к а т е т е р а Р е к о м е н д у е м а я  д л и н а  п р о в о д н и к а

130  с м 3 0 0  см

8 0  см 2 6 0  с м

2. Р а с щ и р е н и е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а

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

О б е с п е ч и в а я  д о с т у п  к  у ч а с т к у  с  п о м о щ ь ю  п р о в о д н и к 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  и з  

т е л а  б о л ь н о г о .

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: п р и  р а с щ и р е н и и  н е  р а з д у в а й т е  б а л л о н ч и к  

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

3 . В в е д е н и е  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а

a ) П р о д в и г а й т е  у с т р о й с т в о  п о  п р о в о д н и к у  д и а м е т р о м  0 ,0 3 5  д ю й м а  (0 ,8 9  м м )  ч е р е з  

и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у . Д л я  д о с т у п а  с  п р о т и в о п о л о ж н о й  с т о р о н ы  в с е г д а  и с п о л ь з у й т е  

д л и н н у ю  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у ,  к о т о р а я  з а х в а т ы в а е т  р а з д в о е н и е  а о р т ы .

Примечание: е с л и  п р и  в в е д е н и и  с и с т е м ы  в о з н и к а е т  с о п р о т и в л е н и е ,  с и с т е м у  с л е д у е т  

и з в л е ч ь  и  и с п о л ь з о в а т ь  в м е с т о  н е е  д р у г у ю .

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: 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 н у ю  и г л у  д л я  п р о ц е д у р ы  

и м п л а н т а ц и и ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  с о с у д и с т у ю  с е т ь  и  м е с т о  п р о к а л ы в а 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  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у  6 F  (2 ,0  м м )  и л и  б о л ь щ е г о  р а з м е р а .

b ) П о м е с т и т е  к о н ч и к  с и с т е м ы  д о с т а в к и  з а  ц е л е в ы м  у ч а с т к о м .
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c )  О т т я г и в а й т е  с и с т е м у  д о с т а в к и ,  п о к а  д и с т а л ь н ы е  и  п р о к с и м а л ь н ы е  к о н ц ы  с т е н т а  н е  

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

d )  О б е с п е ч ь т е  н а т я ж е н и е  к а т е т е р а  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,  н а х о д я щ е г о с я  в н е  т е л а  б о л ь н о г о .

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: С л а б и н а  в  к а т е т е р е  с и с т е м ы  д о с т а в к и  ( в н е  т е л а  б о л ь н о г о )  м о ж е т  

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

4 . Р а з м е щ е н и е  с т е н т а

a ) у б е д и т е с ь ,  ч т о  д и с т а л ь н ы е  и  п р о к с и м а л ь н ы е  к о н ц ы  с т е н т а  р а с п о л о ж е н ы  д и с т а л ь н о  

и п р о к с и м 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 ) У б е д и т е с ь ,  ч т о  и н т р о д ь ю с е р н а я  и г л а  р а с п о л о ж е н а  н а д е ж н о  и  н е  с м е с т и т с я  в 

п р о ц е с с е  р а з м е щ е н и я .

c ) С н и м и т е  т р а н с п о р т н ы й  ф и к с а т о р .

d )  Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  м а к с и м а л ь н о  т о ч н о е  р а з м е щ е н и е ,  т в е р д о  у д е р ж и в а й т е  ч е р н у ю  

г и л ь з у  р а в н о в е с и я  с и с т е м ы  в о  в р е м я  р а з м е щ е н и я .

Примечание: Н и  в  к о е м  с л у ч а е  Н Е  б е р и т е с ь  з а  с е р е б р я н у ю  и г л у  д о с т а в к и  с т е н т а  в

п р о ц е с с е  у с т а н о в к и .  Н Е  с ж и м а й т е  и г л у  д о с т а в к и  с т е н т а  в  п р о ц е с с е  е г о  р а з м е щ е н и я .

e ) П р и с т у п и т е  к  р а з м е щ е н и ю  с т е н т а ,  в р а щ а я  м а х о в и ч о к  п о  с т р е л к е  и  у д е р ж и в а я  п р и  

э т о м  р у ч к у  в  ф и к с и р о в а н н о м  п о л о ж е н и и .

Примечание: Е с л и  п р и  р а з м е щ е н и и  с т е н т а  о щ у щ а е т с я  и з б ы т о ч н о е  с о п р о т и в л е н и е ,

н е  п р и м е н я й т е  с и л у  д л я  е г о  п р и н у д и т е л ь н о й  у с т а н о в к и .  В  э т о м  с л у ч а е  и з в л е к и т е  с и с т е м у  

с т е н т а ,  н а с к о л ь к о  э т о  в о з м о ж н о ,  и  з а м е н и т е  е е  н а  н о в у ю .

f) П р и  п о м о щ и  ф л ю о р о с к о п и и  к о н т р о л и р у й т е  п о л о ж е н и е  д и с т а л ь н ы х  и

п р о к с и м 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 е т о к  с т е н т а  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 .  

В р а щ а я  м а х о в и ч о к  (с м . р и с у н о к  н и ж е ) ,  с л е д и т е  з а  т е м ,  к о г д а  н а ч н е т  р а с щ и р я т ь с я  

д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  с т е н т а ;  о т д е л е н и е  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  с т е н т а  с и г н а л и з и р у е т  о  т о м ,  ч т о  

с т е н т  р а з м е щ а е т с я .  П р о д о л ж а й т е  в р а щ а т ь  м а х о в и ч о к ,  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  

п р и д е т  в  а п п о з и ц и ю  с о  с т е н к о й  н е  м е н е е  ч е м  в  1 с м .

Удерживая ручку в фиксирован»юм 
положении, вращайте мaxoвичô  
так чтобы привеаи аент в 
начальную аппозицию со аенкой 
не менее чем в 1 см.

Начальное размещение с помощью маховичка
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Примечание: М а х о в и ч о к  п р е д н а з н а ч е н  д л я  н а ч а л ь н о г о  р а з м е щ е н и я  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  

с т е н т а  м и н и м у м  н а  1 с м . З а в е р ш а ю щ е е  р а з м е щ е н и е  с т е н т а  о с у щ е с т в л я е т с я  с  п о м о щ ь ю  

у с т а н о в о ч н о г о  р ы ч а г а .

g )  П о  д о с т и ж е н и и  а п п о з и ц и и  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  с т е н т а  с о  с т е н к о й  с о с у д а  р а з м е щ е н и я  

п р о д о л ж а е т с я  с л е д у ю щ и м  с п о с о б о м  (с м . р и с у н о к  н и ж е ) .

Удерживая ручку в фиксированном положении, 
помесите палец спереди усановочного 
ползунка и двигайте его от дисального 
конца к проксимальному.

Рычаг ускоренной усаиовки

Примечание: Д л я  о б е с п е ч е н и я  п р а в и л ь н о г о  р а з м е щ е н и я  с т е н т а  п о  д л и н е  с н а ч а л а  

и с п о л ь з у е т с я  ф л у о р о с к о п и ч е с к и й  к о н т р о л ь  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  с т е н т а  д о  м о м е н т а  

д о с т и ж е н и я  а п п о з и ц и и  с о  с т е н к о й .  З а т е м  к о н т р о л и р у е т с я  п о л о ж е н и е  р е н т г е н о к о н т р а с т н о й  

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

h )  Р а з м е щ е н и е  с т е н т а  з а в е р ш а е т с я ,  к о г д а  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  п р и х о д и т  в  а п п о з и ц и ю  с о  

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

о т н о с и т е л ь н о  п р о к с и м а л ь н о г о  к о н ц а  с т е н т а .

i) Н е  п ы т а й т е с ь  в е р н у т ь  к а т е т е р н у ю  с и с т е м у  в и г л у  д о  е е  и з в л е ч е н и я .

5. П о с л е  р а з м е щ е н и я  с т е н т а

a) И з в л е к и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  т е л а .

Примечание: Е с л и  п р и  п р о т а с к и в а н и и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  ч е р е з  п р о в о д н и к  о щ у щ а е т с я  

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

b ) П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  р е к о м е н д у е т с я  п р о в е с т и  д о п о л н и т е л ь н о е  р а с ш и р е н и е  с  

п о м о щ ь ю  к а т е т е р а  Р Т А . П р и  е г о  в ы п о л н е н и и  в ы б е р и т е  к а т е т е р  с  б а л л о н ч и к о м  

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

с а м о г о  с т е н т а .

c )  И з в л е к и т е  п р о в о д н и к  и  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у  и з  т е л а .

d )  З а к р о й т е  в х о д н о е  о т в е р с т и е  р а н е в о г о  к а н а л а  п о д х о д я щ и м  с п о с о б о м .

e )  У д а л и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  с т е н т а ,  п р о в о д н и к  и  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у .

Примечание: Л е к а р с т в е н н а я  т е р а п и я  д л я  б о л ь н о г о  н а з н а ч а е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  о п ы т о м  и  

п о  у с м о т р е н и ю  в р а ч а .

LifeStent® Solo 
Процедура перед установкой
1. В в е д е н и е  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  п р е п а р а т а  

В ы п о л н и т е  а н г и о г р а м м у  п о  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к е .

2 . О ц е н к а  и  м а р к и р о в к а  ц е л е в о г о  у ч а с т к а

О б с л е д у й т е  и  о т м е т ь т е  ц е л е в о й  у ч а с т о к  с  п о м о щ ь ю  ф л ю о р о с к о п и и ,  ч т о б ы  в ы я в и т ь  с а м ы й  

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

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

п р о к с и м а л ь н о й  и  д и с т а л ь н о й  п о  о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  п о р а ж е н и я .  О п р е д е л и т е  д и а м е т р  

к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а  ( п р о к с и м а л ь н о г о  и  д и с т а л ь н о г о  п о  о т н о ш е н и ю  к  м е с т у  п о р а ж е н и я ) .  

Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  б е з о п а с н о е  р а з м е ш е н и е ,  о б р а т и т е с ь  к  т а б л и ц е  п о д б о р а  р а з м е р а  с т е н т а  и  

в ы б е р и т е  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  с х е м у  о п р е д е л е н и я  р а з м е р о в .

Т а б л и ц а  п о д б о р а  р а з м е р а  с т е н т а :

Д и а м е т р  к о н т р о л ь н о г о  с т е н т а В н у т р е н н и й  д и а м е т р  р а з ж а т о г о  с т е н т а

4 ,0  -  5 ,5  м м 6 м м

5 ,5  -  6 ,5  м м 7 м м  '

Д л и н у  с т е н т а  с м . н а  я р л ы к е  и з д е л и я

4 . Т р е б у е м ы е  м а т е р и а л ы

П о м и м о  с т е н т а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  L i f e S te n t®  S o lo ,  м о г у т  п о т р е б о в а т ь с я  

с л е д у ю щ и е  с т а н д а р т н ы е  м а т е р и а л ы ,  о б е с п е ч и в а ю щ и е  д о с т а в к у  и  р а з м е щ е н и е  с т е н т а  

п е р и ф е р и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  L i f e S te n t®  S o lo :  о б ы ч н ы й  г е п а р и н и з и р о в а н н ы й  ф и з р а с т в о р ,  

и н т р о д ь ю с е р н а я  и г л а  6 F  (2 ,0  м м )  и л и  б о л ь ш е г о  р а з м е р 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 ,  с т а н д а р т н ы й  а н г и о п л а с т и ч е с к и й  к а т е т е р  с  б а л л о н ч и к о м  (Р Т А ) ,

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы й  п р е п а р а т ,  р а з б а в л е н н ы й  о б ы ч н ы м  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  в  п р о п о р ц и и  1 :1 , н а д у в н о е  у с т р о й с т в о  и  с о о т в е т с т в у ю щ и е  

а н т и к о а г у л я ц и о н н ы е /а н т и а г р е г а т н ы е  п р е п а р а т ы .

5. П о д г о т о в к а  с и с т е м ы  с т е н т а

a) О т к р о й т е  к о р о б к у  и  и з в л е к и т е  п а к е т  с  с и с т е м о й  с т е н т а .

b ) П р о в е р ь т е  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  п а к е т е ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в  т о м ,  

ч т о  с е р ы й  ф о н  ч е т к о  в и д е н .  С м . р а з д е л  « Т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  и  м е р ы  

п р е д о с т о р о ж н о с т и » .

c ) Т щ а т е л ь н о  о с м о т р и т е  п а к е т  н а  п р е д м е т  п о в р е ж д е н и й  с т е р и л ь н о г о  б а р ь е р а .  Н е

и с п о л ь з у й т е  у с т р о й с т в о  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  х р а н е н и я .  В с к р о й т е  п а к е т  и  и з в л е к и т е  

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

Примечание: Н Е  п о в о р а ч и в а й т е  з а х в а т ,  и з в л е к а я  с и с т е м у  с т е н т а  и з  л о т к а .

d )  П р о в е р ь т е  с л е д у ю щ е е :

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

п о л о ж е н и и .

20



ii)  П р о в е р ь т е  с и с т е м у  с т е н т а  н а  о т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й .  П р и  н а л и ч и и  п о д о з р е н и й  н а  

н а р у ш е н и е  с т е р и л ь н о с т и  и л и  ф у н к ц и о н а л ь н о с т и  с и с т е м ы  с т е н т а  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 л ь з я .

e ) О с м о т р и т е  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  с и с т е м ы  с т е н т а ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в т о м ,  ч т о  с т е н т  

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

f) 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  в н у т р е н н и й  п р о с в е т  с и с т е м ы  с т е н т а  о б ы ч н ы м  

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 .

g ) П р о т р и т е  и с п о л ь з у е м ы й  у ч а с т о к  с и с т е м ы  с т е н т а  м а р л е й ,  с м о ч е н н о й  в о б ы ч н о м  

г е п а р и н и з и р о в а н н о м  ф и з р а с т в о р е .

Процедура установки стента
1. В в о д  и н т р о д ь ю с е р н о й  и г л ы  и  п р о в о д н и к а

a ) О т к р о й т е  д о с т у п  в  с о о т в е т с т в у ю щ и й  у ч а с т о к  б е д р а  с  п о м о щ ь ю  и н т р о д ь ю с е р н о й  

и г л ы  6 F  (2 ,0  м м )  и л и  б о л ь щ е г о  р а з м е р а .

b ) С  п о м о щ ь ю  и н т р о д ь ю с е р н о й  и г л ы  в с т а в ь 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  (с м . 

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

Т а б л и ц а  р е к о м е н д у е м о й  д л и н ы  п р о в о д н и к а

Р а б о ч а я  д л и н а  к а т е т е р а Р е к о м е н д у е м а я  д л и н а  п р о в о д н и к а

135 с м 3 0 0  с м

100  с м 2 6 0  с м

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

р а б о ч е й  д л и н о й  1 0 0  с м . В  х о д е  и п с и л а т е р а л ь н ы х  п р о ц е д у р  у с т р о й с т в а  с  р а б о ч е й  д л и н о й  

135 с м  м о ж е т  б ы т ь  с л о ж н о  у д е р ж и в а т ь  в  р а с п р я м л е н н о м  с о с т о я н и и .  Н е в о з м о ж н о с т ь  

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

и м п л а н т а н т а ,  ч т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  в ы т я г и в а н и ю  и л и  у к о р о ч е н и ю  и м п л а н т а н т а .

2 . Р а с щ и р е н и е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а

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

О б е с п е ч и в а я  д о с т у п  к  у ч а с т к у  с  п о м о щ ь ю  п р о в о д н и к а ,  и з в л е к и т е  к а т е т е р  с  б а л л о н ч и к о м  и з  

т е л а  б о л ь н о г о .

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ; В ы п о л н я я  р а с ш и р е н и е ,  н е  р а з д у в а й т е  б а л л о н ч и к  н а с т о л ь к о ,  

ч т о б ы  д о п у с т и т ь  о с л о ж н е н и е  и з - з а  р а с с л о е н и я  и л и  п р о б о д е н и я .

3. В в о д  с и с т е м ы  с т е н т а

а ) П р о д в и г а й т е  с и с т е м у  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 н у ю  и г л у . Д л я  

д о с т у п а  с  п р о т и в о п о л о ж н о й  с т о р о н ы  в с е г д а  и с п о л ь з у й т е  д л и н н у ю  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у , 

к о т о р а я  з а х в а т ы в а е т  р а з д в о е н и е  а о р т ы .

Примечание: Е с л и  п р и  в в е д е н и и  с и с т е м ы  с т е н т а  в о з н и к а е т  с о п р о т и в л е н и е ,  с и с т е м у

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

и м п л а н т а ц и и ,  ч т о б ы  з а щ и т и т ь  с о с у д и с т у ю  с е т ь  и  м е с т о  п р о к а л ы в а 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  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у  6 F  (2 ,0  м м )  и л и  б о л ь ш е г о  р а з м е р а .

Примечание: Д а н н о е  у с т р о й с т в о  и с п ы т ы в а л о с ь  с  р а д и у с о м  п р о к о л а >  15 м м , ч т о

о б ы ч н о  с о о т в е т с т в у е т  о ч е н ь  о с т р о м у  у г л у  в в о д а .

b ) П о м е с т и т е  к о н ч и к  с и с т е м ы  с т е н т а  з а  ц е л е в ы м  у ч а с т к о м .

c ) О б е с п е ч ь т е  н а т я ж е н и е  с и с т е м ы  с т е н т а ,  н а х о д я щ е й с я  в н е  т е л а  б о л ь н о г о .  

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: С л а б и н а  в  с и с т е м е  с т е н т а  (в н е  т е л а  б о л ь н о г о )  м о ж е т  п р и в е с т и  с 

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

4 . Р а з м е щ е н и е  с т е н т а

a ) У б е д и т е с ь ,  ч т о  и н т р о д ь ю с е р н а я  и г л а  н а д е ж н о  р а с п о л о ж е н а  и  н е  с м е с т и т с я  в  

п р о ц е с с е  р а з м е щ е н и я .

b ) Р а з о м к н и т е  п о л з у н к о в ы й  п р е д о х р а н и т е л ь ,  п о т я н у в  е г о  н а з а д  в  с т о р о н у  с п у с к о в о й

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

п о л з у н к о в ы й  п р е д о х р а н и т е л ь  п о л н о с т ь ю  о т т я н у т  н а з а д ,  а  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  к р а с н ы х  

л и н и й  с т ы к у е т с я  с  л и н и е й ,  н а н е с е н н о й  н а  з а х в а т .

c ) О т т я г и в а й т е  с и с т е м у  с т е н т а ,  п о к а  д и с т а л ь н ы е  и  п р о к с и м а л ь н ы е  

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

д и с т а л ь н ы  и  п р о к с и м а л ь н ы  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 .

d )  Д р у г о й  р у к о й  н у ж н о  п о д д е р ж и в а т ь  с и с т е м у  п о д а ч и  с т е н т а .  О с т о р о ж н о  д е р ж и т е  

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

н а т я н у т о е  п о л о ж е н и е  в  т е ч е н и е  в с е й  п р о ц е д у р ы .

Примечание: Н Е  с ж и м а й т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  в о  в р е м я  у с т а н о в к и  с т е н т а .  Е с л и  п р и

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

п р и н у д и т е л ь н о й  у с т а н о в к и .  В  э т о м  с л у ч а е  и з в л е к и т е  с и с т е м у  с т е н т а  и  з а м е н и т е  е е  н а  
н о в у ю .

Е )  Н а ч н и т е  р а з м е щ е н и е  с т е н т а ,  н а ж и м а я  н а  с п у с к о в у ю  к н о п к у .  С р а б а т ы в а н и е  ш е с т и  

м и к р о т р и г г е р о в  п р и в о д и т  к  п о л н о м у  с п у с к у .
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f) П р и  п о м о щ и  ф л ю о р о с к о п и и  к о н т р о л и р у й т е  п о з и ц и ю  д и с т а л ь н ы х  и  п р о к с и м 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 е т о к  с т е н т а  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 р о д о л ж а й т е  н а ж и м а т ь  

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

с т е н к о й  с о с у д а .

g )  П о  д о с т и ж е н и и  а п п о з и ц и и  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  с т е н т а  с о  с т е н к о й  с о с у д а  

з а к л ю ч и т е л ь н о е  р а з м е щ е н и е  м о ж н о  п р о д о л ж а т ь  п р и  п о л н о с т ь ю  с п у щ е н н ы х  т р и г г е р а х .

h )  Р а з м е щ е н и е  с т е н т а  з а в е р щ а е т с я ,  к о г д а  п р о к с и м а л ь н ы е  р е н г е н о к о н т р а с т н ы е  м е т к и  

с т е н т а  п р и х о д я т  в  а п п о з и ц и ю  с о  с т е н к о й  с о с у д а .

i) П р е к р а т и т е  п о д к а ч к у  с п у с к о в ы м  м е х а н и з м о м  п о с л е  п о л н о г о  р а з м е щ е н и я  с т е н т а .

j )  Н Е  П Ы Т А Й Т Е С Ь  в т я н у т ь  с т е н т  о б р а т н о  в  с и с т е м у  д о с т а в к и .

5. П о с л е  р а з м е щ е н и я  с т е н т а

a ) И з в л е к и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  т е л а .

Примечание: Е с л и  п р и  п р о т а с к и в а н и и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  ч е р е з  п р о в о д н и к

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

b ) П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  р е к о м е н д у е т с я  п р о в е с т и  д о п о л н и т е л ь н о е  р а с щ и р е н и е  с  

п о м о щ ь ю  к а т е т е р а  Р Т А . П р и  е г о  в ы п о л н е н и и  в ы б е р и т е  к а т е т е р  с  б а л л о н ч и к о м  

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

с а м о г о  с т е н т а .

c ) И з в л е к и т е  п р о в о д н и к  и  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у  и з  т е л а .

d )  З а к р о й т е  в х о д н о е  о т в е р с т и е  р а н е в о г о  к а н а л а  с о о т в е т с т в у ю щ и м  с п о с о б о м .

e )  У т и л и з и р у й т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  с т е н т а ,  п р о в о д н и к  и  и н т р о д ь ю с е р н у ю  и г л у .

Примечание: Л е к а р с т в е н н а я  т е р а п и я  н а з н а ч а е т с я  б о л ь н о м у  в  с о о т в е т с т в и и  с  о п ы т о м

и  п о  у с м о т р е н и ю  в р а ч а .

LifeStent® 5 F
Процедура перед установкой
1. В в е д е н и е  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  п р е п а р а т а  

В ы п о л н и т е  а н г и о г р а м м у  п о  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к е .

2 . О ц е н к а  и  м а р к и р о в к а  ц е л е в о г о  у ч а с т к а

О б с л е д у й т е  и  о т м е т ь т е  ц е л е в о й  у ч а с т о к  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 в  с а м ы й  

д и с т а л ь н ы й  п о р а ж е н н ы й  и л и  с т е н о з и р о в а н н ы й  с е г м е н т .

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  о п т и м а л ь н у ю  д л и н у  

т р е б у е м о г о  с т е н т а  ( с т е н т о в ) .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  с т е н т  и м е е т  д о с т а т о ч н у ю  д л и н у ,  ч т о б ы  

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

Примечание. У м е н ь щ е н и е  д л и н ы  с т е н т а  п о с л е  р а с к р ы т и я  с о с т а в л я е т  м е н е е  12 % . 

О п р е д е л и т е  д и а м е т р  к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а  ( п р о к с и м а л ь н е е  и  д и с т а л ь н е е  п о р а ж е н н о г о  

у ч а с т к а ) .  Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  н а д е ж н у ю  у с т а н о в к у  с т е н т а ,  о б р а т и т е с ь  к  т а б л и ц е  п о д б о р а  

р а з м е р а  с т е н т а
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Т а б л и ц а  п о д б о р а  р а з м е р а  с т е н т а

Д и а м е т р  к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а В н у т р е н н и й  д и а м е т р  р а с к р ы т о г о  с т е н т а

4 ,0  - 4 , 5  м м 5 ,0  м м

4 ,5  -  5 ,5  м м 6 ,0  м м

5 ,5  -  6 ,5  м м 7 ,0  м м

Д л и н а  с т е н т а  у к а з а н а  н а  у п а к о в к е .

И спользование системы  разметки G e o A l iG n ®  (опционально)
С и с т е м у  р а з м е т к и  G e o A l iG n ®  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  д л я  о ц е н к и  п р о д в и ж е н и я  с т е н т о в  

п е р и ф е р и ч е с к и х  с о с у д и с т ы х  L i f e S te n t®  5 F  п о  с о с у д и с т о м у  р у с л у .

Г Гильза Г" Точка А: 
введенный стержень 
49 см

1-^1 с м -^

ж гг

■1 с м -^

ж

Ч т о б ы  о б л е г ч и т ь  п о в т о р н о е  в ы р а в н и в а н и е  о т н о с и т е л ь н о  д р у г  д р у г а  к а т е т е р а  и  д р у г и х  

у с т р о й с т в  с  с и с т е м о й  р а з м е т к и  G e o A liG n ® , р а с п о л о ж е н и е  м е т о к  G e o A l iG n ®  з а  п р е д е л а м и  

и н т р о д ь ю с е р а  д о л ж н о  с о в п а д а т ь  с  р а с п о л о ж е н и е м  м е т о к  н а  п е р в о н а ч а л ь н о м  у с т р о й с т в е .  

С и с т е м а  р а з м е т к и  G e o A l iG n ®  п о з в о л я е т  д е л а т ь  л и ш ь  п р и б л и з и т е л ь н у ю  о ц е н к у ,  к о т о р а я  

м о ж е т  н е  с о в с е м  т о ч н о  с о в п а д а т ь  с  ф а к т и ч е с к и м  р а с с т о я н и е м  п р и  п р о д в и ж е н и и  к а т е т е р а  

п о  с о с у д и с т о м у  р у с л у .  Е е  д а н н ы е  с л е д у е т  п о д т в е р ж д а т ь  с  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и и .  

П р и м е ч а н и е .  С л е д и т е  з а  т е м ,  ч т о б ы  и н т р о д ь ю с е р  н е  д в и г а л с я  в о  в р е м я  и з в л е ч е н и я  

п е р в о н а ч а л ь н о г о  у с т р о й с т в а  и л и  п р о д в и ж е н и я  п о с л е д у ю щ и х  у с т р о й с т в .

Требуемые материалы
П о м и м о  с т е н т о в  п е р и ф е р и ч е с к и х  с о с у д и с т ы х  L i f e S te n t®  5 F , м о г у т  п о т р е б о в а т ь с я  

с л е д у ю щ и е  с т а н д а р т н ы е  м а т е р и а л ы ,  о б е с п е ч и в а ю щ и е  д о с т а в к у  и  р а з м е щ е н и е  с т е н т а .

• С т е р и л ь н ы й  ф и з р а с т в о р

• И н т р о д ь ю с е р  р а з м е р о м  5 F  (1 ,6 7  м м )  и л и  б о л ь щ е

• П р о в о д н и к  д и а м е т р о м  0 ,3 6 - 0 ,8 9  м м  ( 0 ,0 1 4 - 0 ,0 3 5  д ю й м а )

• С т а н д а р т н ы й  к а т е т е р  д л я  б а л л о н н о й  а н г и о п л а с т и к и

• Р е н т г е н о к о н т р а с т н ы й  п р е п а р а т ,  р а з б а в л е н н ы й  ф и з р а с т в о р о м  в  п р о п о р ц и и  1:1

• У с т р о й с т в о  д л я  н а к а ч и в а н и я  б а л л о н а

• С о о т в е т с т в у ю щ и е  а н т и к о а г у л я ц и о н н ы е  и  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 . 

Подготовка системы для стентирования
• О т к р о й т е  к о р о б к у  и  и з в л е к и т е  п а к е т  с  с и с т е м о й  д л я  с т е н т и р о в а н и я .

• В н и м а т е л ь н о  о с м о т р и т е  п а к е т  н а  п р е д м е т  п о в р е ж д е н и я  с т е р и л ь н о г о  б а р ь е р а .  Н Е  

И С П О Л Ь З У Й Т Е  д а н н о е  у с т р о й с т в о  п о с л е  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
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d

у п а к о в к е .  В с к р о й т е  п а к е т  и  и з в л е к и т е  л о т о к ,  с о д е р ж а щ и й  с и с т е м у  д л я  с т е н т и р о в а н и я .  

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

• П р о в е р ь т е  с л е д у ю щ е е :

• У б е д и т е с ь ,  ч т о  п р е д о х р а н и т е л ь  п о - п р е ж н е м у  н а х о д и т с я  в  з а б л о к и р о в а н н о м  п о л о ж е н и и

Предохранитеяь 8 забяокцрованиом 
попожпши

Предохранитейь в разблокированном 
положении

• О с м о т р и т е  с и с т е м у  н а  п р е д м е т  п о в р е ж д е н и й .  П р и  н а л и ч и и  п о д о з р е н и й  н а  

н а р у щ е н и е  с т е р и л ь н о с т и  и л и  ф у н к ц и о н а л ь н о с т и  с и с т е м ы  д л я  с т е н т и р о в а н и я  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 л ь з я .

• О с м о т р и т е  д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  с и с т е м ы  д л я  с т е н т и р о в а н и я .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  с т е н т  

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

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

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

• П р о т р и т е  и с п о л ь з у е м ы й  у ч а с т о к  с и с т е м ы  д л я  с т е н т и р о в а н и я  м а р л е й ,  с м о ч е н н о й  в  

с т е р и л ь н о м  ф и з р а с т в о р е .

Процедура установки стента
1. В в о д  и н т р о д ь ю с е р а  и  п р о в о д н и к а

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

и н т р о д ь ю с е р а  р а з м е р о м  5 F  (1 ,6 7  м м )  и л и  б о л ь ш е .  С м . п у н к т  « Т р е б у е м ы е  м а т е р и а л ы » .

• С  п о м о щ ь ю  и н т р о д ь ю с е р а  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  (с м . т а б л и ц у  

2 )  д и а м е т р о м  0 ,3 6 - 0 ,8 9  м м  (0 ,0 1 4 - 0 ,0 3 5  д ю й м а )  в  п о р а ж е н н ы й  у ч а с т о к ,  г д е  б у д е т  

у с т а н о в л е н  с т е н т .

Р е к о м е н д у е м а я  д л и н а  п р о в о д н и к а

Р а б о ч а я  д л и н а  к а т е т е р а Р е к о м е н д у е м а я  д л и н а  п р о в о д н и к а

135 с м 3 0 0  с м

8 0  с м 2 6 0  с м
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П р и  п р о в е д е н и и  и п с и л а т е р а л ь н ы х  п р о ц е д у р  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  у с т р о й с т в о  с  

р а б о ч е й  д л и н о й  8 0  с м . В  х о д е  т а к и х  п р о ц е д у р  у с т р о й с т в а  с  р а б о ч е й  д л и н о й  135 с м  м о ж е т  

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

у с т р о й с т в о  в  р а с п р я м л е н н о м  с о с т о я н и и  м о ж е т  о с л о ж н и т ь  у с т а н о в к у  и м п л а н т а н т а .

2 . Р а с ш и р е н и е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а

♦ Р е к о м е н д у е т с я  п р о в е с т и  п р е д в а р и т е л ь н о е  р а с ш и р е н и е  с т е н о з и р о в а и н о г о  у ч а с т к а  с 

п о м о ш ь ю  б а л л о н н о г о  к а т е т е р а .  Е с л и  п р о в о д и т с я  п р е д в а р и т е л ь н о е  р а с ш и р е н и е ,  р а з м е р  

б а л л о н н о г о  к а т е т е 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  к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а .

ВНИМАНИЕ! В о  в р е м я  р а с ш и р е н и я  н е  с л е д у е т  ч р е з м е р н о  н а к а ч и в а т ь  б а л л о н  в о  

и з б е ж а н и е  р а с с л о е н и я  и л и  п е р ф о р а ц и и  с т е н к и  с о с у д а .

♦ С о х р а н я я  с о с у д и с т ы й  д о с т у п  с  п о м о ш ь ю  п р о в о д н и к 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  

и з  с о с у д и с т о г о  р у с л а .

3. В в о д  с и с т е м ы  д л я  с т е н т и р о в а н и я

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

п р о в о д н и к у .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  к о н т р а л а т е р а л ь н о г о  д о с т у п а  в с е г д а  п р и м е н я й т е  д л и н н ы й  

и н т р о д ь ю с е р ,  к о т о р ы й  д о с т а е т  д о  б и ф у р к а ц и и  а о р т ы .

Примечание. Е с л и  п р и  в в е д е н и и  с и с т е м ы  д л я  с т е н т и р о в а н и я  о ш у ш а е т с я  с о п р о т и в л е н и е ,  

с и с т е м у  с л е д у е т  и з в л е ч ь  и з  с о с у д и с т о г о  р у с л а  и  з а м е н и т ь  н о в о й .

ВНИМАНИЕ! 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  д л я  п р о ц е д у р ы  и м п л а н т а ц и и  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  м е с т а  д о с т у п а .

♦ П р о в е д и т е  к о н ч и к  с и с т е м ы  д л я  с т е н т и р о в а н и я  ч у т ь  д а л ь ш е  ц е л е в о г о  у ч а с т к а .  

Раскрытие стента
♦ У б е д и т е с ь ,  ч т о  и н т р о д ь ю с е р  с т а б и л е н  и  н е  б у д е т  с м е ш а т ь с я  в  п р о ц е с с е  р а с к р ы т и я  

с т е н т а .

♦ Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  п о л н о е  п о к р ы т и е  п о р а ж е н н о г о  у ч а с т к а  с т е н т о м ,  о т т я н и т е  с и с т е м у  

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

с т е н т е  н е  о к а ж е т с я  ч у т ь  д и с т а л ь н е е  ц е л е в о г о  у ч а с т к а .

♦ Д р у г о й  р у к о й  п о д д е р ж и в а й т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  с т е н т а .  О с т о р о ж н о  у д е р ж и в а й т е  

г и л ь з у - с т а б и л и з а т о р  в о з л е  и н т р о д ь ю с е р а .  О н а  д о л ж н а  о с т а в а т ь с я  н е п о д в и ж н о й  и  в 

н а т я н у т о м  с о с т о я н и и  в х о д е  в с е й  п р о ц е д у р ы  р а с к р ы т и я  с т е н т а .
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♦ П о д д е р ж и в а й т е  ч а с т ь  с и с т е м ы , о с т а ю щ у ю с я  в н е  с о с у д и с т о г о  р у с л а ,  в  с л е г к а  

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

ВНИМАНИЕ! П р о в и с а н и е  и л и  и з г и б а н и е  ч а с т ы  с и с т е м ы ,  о с т а ю щ е й с я  в н е  с о с у д и с т о г о  

р у с л а ,  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 м у  р а з м е щ е н и ю  с т е н т а  д и с т а л ь н е е  ц е л е в о г о  у ч а с т к а .

♦ Р а з б л о к и р у й т е  п р е д о х р а н и т е л ь ,  п е р е д в и н у в  е г о  н а з а д  п о  н а п р а в л е н и ю  к  к о л е с и к а м . 

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

• З А П Р Е Щ А Е Т С Я  у д е р ж и в а т ь  к о р и ч н е в у ю  п о д в и ж н у ю  г и л ь з у  и л и  д о т р а г и в а т ь с я  з а  н е е  в о  

в р е м я  р а с к р ы т и я  с т е н т а

Примечание. Н Е  О Г Р А Н И Ч И В А Й Т Е  п о д в и ж н о с т ь  с и с т е м ы  д о с т а в к и  с т е н т а  в о  в р е м я  

р а з м е щ е н и я  с т е н т а .  Е с л и  п р и  р а с к р ы т и и  с т е н т а  о щ у щ а е т с я  и з б ы т о ч н о е  с о п р о т и в л е н и е ,  н е  

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

и  з а м е н и т е  е е  н а  н о в у ю .

♦ Ч т о б ы  н а ч а т ь  р а с к р ы т и е  с т е н т а ,  п о в о р а ч и в а й т е  б о л ь ш о е  к о л е с и к о  ( о т м е ч е н н о е  ц и ф р о й  2  

н а  р у к о я т 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 а м и .  С а м у  р у к о я т к у  п р и  э т о м  с л е д у е т  

у д е р ж и в а т ь  н а  м е с т е
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♦ П о д  к о н т р о л е м  р е н т г е н о с к о п и и  у д е р ж и в а й т е  п о л о ж е н и е  д и с т а л ь н ы х  и  

п р о к с и м 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 е т о к  с т е н т а  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 .

♦ С  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и и  б у д е т  в и д н о ,  к а к  д и с т а л ь н ы е  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  

м е т к и  н а  с т е н т е  н а ч н у т  р а с х о д и т ь с я .  Р а с х о ж д е н и е  д и с т а л ь н ы х  м е т о к  о з н а ч а е т ,  ч т о  с т е н т  

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

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

♦ П о с л е  д о с т и ж е н и я  п о л н о г о  п р и л е г а н и я  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  с т е н т а  к  с т е н к е  с о с у д а  м о ж н о  

з а в е р ш и т ь  р а з м е щ е н и е  с т е н т а ,  п о в о р а ч и в а я ,  в  з а в и с и м о с т и  о т  п р е д п о ч т е н и й  п о л ь з о в а т е л я ,  

л и б о  м а л е н ь к о е  к о л е с и к о  ( о т м е ч е н о  ц и ф р о й  3 н а  р у к о я т к е ) ,  л и б о  б о л ь щ о е  к о л е с и к о
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♦ 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  д о с т и г н у т о  п р и л е г а н и е  п р о к с и м 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 е т о к  с т е н т а  к  с т е н к е  с о с у д а .  Н Е  П Ы Т А Й Т Е С Ь  в т я н у т ь  с т е н т  

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

После размещения стента
♦ И з в л е к и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  с о с у д и с т о г о  р у с л а .

Примечание. Е с л и  п р и  и з в л е ч е н и и  с и с т е м ы  п о  п р о в о д н и к у  о щ у щ а е т с я  с о п р о т и в л е н и е ,  

и з в л е к и т е  с и с т е м у  в м е с т е  с  п р о в о д н и к о м  е д и н ы м  ц е л ы м .

♦ П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а  р е к о м е н д у е т с я  п р о в е с т и  е г о  д о п о л н и т е л ь н о е  р а с ш и р е н и е  с  

п о м о щ ь ю  б а л л о н н о г о  к а т е т е р а .  Е с л и  в ы  р е ш и л и  п р о в е с т и  т а к у ю  п р о ц е д у р у ,  р а з м е р  

б а л л о н н о г о  к а т е т е 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  к о н т р о л ь н о г о  с о с у д а ,  о д н а к о  о н  н е  

д о л ж е н  п р и  э т о м  п р е в ы ш а т ь  д и а м е т р  с а м о г о  с т е н т а . '

♦  И з в л е к и т е  п р о в о д н и к  и  и н т р о д ь ю с е р  и з  с о с у д и с т о г о  р у с л а .

♦ З а к р о й т е  р а н у  в  м е с т е  д о с т у п а .

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

у с т а н о в л е н н о й  в  в а ш е м  л е ч е б н о м  у ч р е ж д е н и и  п р о ц е д у р о й .

Примечание. А н т и т р о м б о т и ч е с к а я  т е р а п и я  н а з н а ч а е т с я  и н д и в и д у а л ь н о  к а ж д о м у  

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

6. Техническое описание

6.1.Варианты исполнения

I. Стент периферический сосудистый Bard LifeStent® на системе доставки;

1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a rd  L ife S te n t® ,

т и п о р а з м е р н ы й  р я д :

- п о  д и а м е т р у  с т е н т а :  5 м м , 6  м м , 7  м м , 8 м м , 9  м м , 10 м м ;

- п о  д л и н е  с т е н т а :  2 0  м м , 3 0  м м , 4 0  м м , 6 0  м м , 8 0  м м .

2 . С и с т е м а  д о с т а в к и  с  р а б о ч е й  д л и н о й  8 0  с м  и л и  13 0  с м .

3. И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

II. Стент периферический сосудистый Bard LifeStent® XL на системе доставки:

1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d  L ife S te n t®  X L , 

т и п о р з м е р н ы й  р я д :

- п о  д и а м е т р у  с т е н т а :  5 м м , 6  м м , 7  м м ;

- п о  д л и н е  с т е н т а :  1 0 0  м м , 1 2 0  м м , 1 5 0  м м , 1 7 0  м м ;

2 . С и с т е м а  д о с т а в к и  с  р а б о ч е й  д л и н о й  8 0  с м  и л и  1 3 0  с м .

3 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

III. Стент периферический сосудистый LifeStent® Solo на системе доставки;

1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L ife S te n t®  S o lo ,  

т и п о р а з м е р н ы й  р я д :
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- п о  д и а м е т р у  с т е н т а :  6  м м , 7  м м ;

- п о  д л и н е  с т е н т а :  2 0 0  м м ;

2 . С и с т е м а  д о с т а в к и  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 0 0  с м  и л и  135  с м .

3 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

IV. Стент периферический сосудистый LifeStent® 5F на системе доставки

1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L ife S te n t®  5 F , т и п о р а з м е р н ы й  р я д :

- п о  д и а м е т р у  с т е н т а :  5 м м , 6  м м , 7  м м ;

- п о  д л и н е  с т е н т а :  2 0  м м , 3 0  м м , 4 0  м м , 6 0  м м , 8 0  м м ; 1 0 0 ; 1 2 0 ; 1 5 0 ; 17 0 .

2 . С и с т е м а  д о с т а в к и  с  р а б о ч е й  д л и н о й  8 0  с м  и л и  135  с м .

3 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

6.2.Базовый состав и перечень комплектующих и принадлежностей
У п а к о в к а  с о д е р ж и т :

- С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и  -  1 ш т .

- И н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

6.3. Совместимость с магнитно-резонансной томографией (МРТ)

Bard® LifeStent®^ Bard® LifeStent® X L
Н е к л и н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я  п о к а з ы в а ю т ,  ч т о  с т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a rd ®  

L if e S te n t® , B a r d ®  L i f e S te n t®  X L  д о п у с к а е т  M P T  п р и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  у с л о в и я х .  Б о л ь н ы е  

с  у с т а н о в л е н н ы м  С т е н т о м  п е р и ф е р и ч е с к и м  с о с у д и с т ы м  B a r d ®  L i f e S te n t® ,  B a rd ®  

L i f e S te n t®  X L  м о г у т  б е с п р о б л е м н о  п р о х о д и т ь  т о м о г р а ф и ю  с р а з у  п о с л е  р а з м е щ е н и я  э т о г о  

и м п л а н т а т а  п р и  с о б л ю д е н и и  с л е д у ю щ и х  у с л о в и й :

• С т а т и ч е с к о е  м а г н и т н о е  п о л е  - н е  б о л е е  3 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  - н е  б о л е е  7 2 0  Г с /с 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  - 3 В т /к г  з а  15 м и н . 

о б с л е д о в а н и я

П р и  н е к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и я х  С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d ®  L if e S te n t® , B a rd  

L if e S te n t®  X L  в ы з ы в а л  п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  н а  н е  б о л е е  ч е м  0 ,7  °С  с  м а к с и м а л ь н ы м  

у д е л ь н ы м  к о э ф ф и ц и е н т о м  п о г л о щ е н и я  3 В т /к г  з а  15 м и н у т  о б с л е д о в а н и я  в  с и с т е м е  М Р Т  н а  

3 т е с л а  ( E x c i te ,  S o f tw a r e  G 3 .0 5 2 B ,  G e n e ra l  E le c tr ic  H e a l th c a r e ,  M i lw a u k e e ,  W I) .

К а ч е с т в о  т о м о г р а м м ы  м о ж е т  у х у д щ и т ь с я ,  е с л и  о б с л е д у е м ы й  у ч а с т о к  с о в п а д а е т  и л и  

н а х о д и т с я  р я д о м  с  м е с т о м  р а с п о л о ж е н и я  С т е н т а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  B a rd ®  

L ife S te n t® , B a r d ®  L i f e S te n t®  X L . П о  э т о й  п р и ч и н е  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  т о м о г р а ф и и  с  у ч е т о м  п р и с у т с т в и я  э т 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 .

LifeStent® Solo
Н е к л и н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я  п р о д е м о н с т р и р о в а л и ,  ч т о  С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  

L if e S te n t®  S o lo  д о п у с к а е т  М Р Т  п р и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  у с л о в и я х .  Т о м о г р а ф и я  м о ж е т  

б е з о п а с н о  в ы п о л н я т ь с я  п р и  с л е д у ю щ и х  у с л о в и я х :
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• И н д у к ц и я  с т а т и ч е с к о г о  м а г н и т н о г о  п о л я  - 1 ,5  и л и  3 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  - н е  б о л е е  2 5 0 0  Г с /с м

• М а к с и м а л ь н ы й  о б щ и й  у с р е д н е н 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  ( У К П )  1 

В т /к г  з а  15 м и н . о б с л е д о в а н и я .  Д л я  о п о з н а в а т е л ь н ы х  т о ч е к ,  н а х о д я щ и х с я  в ы щ е  п у п а ,  м о ж е т  

п р и м е н я т ь с я  о б щ и й  У К П  д о  2  В т /к г .

• П р и  к о н ф и г у р а ц и и ,  к о г д а  н о г и  б о л ь н о г о  н е  с о п р и к а с а ю т с я  д р у г  с  д р у г о м . 

Повышение температуры при 3,0 тесла
П р и  в ы щ е у к а з а н н ы х  п а р а м е т р а х  с к а н и р о в а н и я  о ж и д а е т с я ,  ч т о  с о с у д и с т ы й  с т е н т  L i f e S te n t®  

S o lo  в ы з о в е т  п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  в  т е л е  п а ц и е н т а  н е  б о л е е  ч е м  н а  2 ,7  °С  п о с л е  15 

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

Повышение температуры при 1,5 тесла
П р и  в ы щ е у к а з а н н ы х  п а р а м е т р а х  с к а н и р о в а н и я  о ж и д а е т с я ,  ч т о  с о с у д и с т ы й  с т е н т  L i f e S te n t®  

S o lo  в ы з о в е т  п о в ы щ е н и е  т е м п е р а т у р ы  в  т е л е  п а ц и е н т а  н е  б о л е е  ч е м  н а  3 ,0  °С  п о с л е  15 

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

Визуальные артефакты
К а ч е с т в о  М Р Т - и з о б р а ж е н и я  м о ж е т  п о с т р а д а т ь ,  е с л и  и з у ч а е м а я  о б л а с т ь  н а х о д и т с я  в  м е с т е  

р а с п о л о ж е н и я  с т е н т а  и л и  о т н о с и т е л ь н о  б л и з к о  к  н е м у . Т е с т и р о в а н и е  н а  в и з у а л ь н ы е  

а р т е ф а к т ы  п р о в о д и л о с ь  п о  с т а н д а р т у  A S T M  F 2 1 1 9 -0 7 . В  х о д е  н е к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  

в и з у а л ь н ы й  а р т е ф а к т ,  в ы з ы в а е м ы й  с о с у д и с т ы м  с т е н т о м  L i f e S te n t®  S o lo ,  в ы х о д и л  з а  

п р е д е л ы  с а м о г о  с т е н т а  п р и м е р н о  н а  3 м м  п р и  с к а н и р о в а н и и  с  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ю  с п и н -  

э х о  и  н а  8 м м  с  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ю  г р а д и е н т - э х о  в  М Р Т - с и с т е м е  с  н а п р я ж е н н о с т ь ю  

м а г н и т н о г о  п о л я  3 ,0  т е с л а .  П р о с в е т  с т е н т а  в и д е н  н е  б ы л .

Дополнительная информация
О ц е н к а  с т е н т а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  L i f e S te n t®  S o lo  н е  в ы п о л н я л а с ь  в  с и с т е м а х  

М Р Т  с  и н д у к ц и е й  с т а т и ч е с к о г о  м а г н и т н о г о  п о л я , о т л и ч н о й  о т  1,5 и л и  3 ,0  т е с л а .  Э ф ф е к т  

н а г р е в а н и я  у  р а з л о м а н н ы х  с т е н т о в  в  у с л о в и я х  М Р Т  н е и з в е с т е н .

LifeStent® 5F
Н е к л и н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я  п р о д е м о н с т р и р о в а л и ,  ч т о  п а ц и е н т а м ,  к о т о р ы м  у с т а н о в л е н  

с о с у д и с т ы й  с т е н т  L i f e S te n t®  5 F  , м о ж н о  п р о в о д и т ь  М Р Т  п р и  с о б л ю д е н и и  о п р е д е л е н н ы х  

у с л о в и й .  П о  р е з у л ь т а т а м  д о к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й ,  п а ц и е н т а м  с  у с т а н о в л е н н ы м  

с о с у д и с т ы м  с т е н т о м  L i f e S te n t®  5 F  М О Ж Н О  б е з о п а с н о  в ы п о л н я т ь  т о м о г р а ф и ю  с р а з у  п о с л е  

у с т а н о в к и  с т е н т а  п р и  с о б л ю д е н и и  с л е д у ю щ и х  у с л о в и й :

• И н д у к ц и я  с т а т и ч е с к о г о  м а г н и т н о г о  п о л я  -1 ,5  и л и  3 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  - н е  б о л е е  2 5 0 0  Г  с /с м .

• М а к с и м а л ь н ы й  о б щ и й  у с р е д н е н 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  ( У К П )  1 

В т /к г  з а  15 м и н . с к а н и р о в а н и я .  Д л я  о п о з н а в а т е л ь н ы х  т о ч е к ,  н а х о д я щ и х с я  в ы ш е  п у п а ,  м о ж е т  

п р и м е н я т ь с я  о б щ и й  У К П  д о  2  В т /к г .

• П р и  к о н ф и г у р а ц и и ,  к о г д а  н о г и  б о л ь н о г о  н е  с о п р и к а с а ю т с я  д р у г  с  д р у г о м . 

Повышение температуры при 3,0 тесла
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П р и  в ы ш е у к а з а н н ы х  п а р а м е т р а х  с к а н и р о в а н и я  о ж и д а е т с я ,  ч т о  с о с у д и с т ы й  с т е н т  L i f e S te n t®  

5 F  в ы з о в е т  п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  в  т е л е  п а ц и е н т а  н е  б о л е е  ч е м  н а  2 ,7 ° С  п о с л е  15 м и н у т  

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

Повышение температуры при 1,5 тесла
П р и  в ы ш е у к а з а н н ы х  п а р а м е т р а х  с к а н и р о в а н и я  о ж и д а е т с я ,  ч т о  с о с у д и с т ы й  с т е н т  L i f e S te n t®  

5 F  в ы з о в е т  п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  в  т е л е  п а ц и е н т а  н е  б о л е е  ч е м  н а  3 ,0 ° С  п о с л е  15 м и н у т  

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

Визуальные артефакты
К а ч е с т в о  М Р Т - и з о б р а ж е н и я  м о ж е т  п о с т р а д а т ь ,  е с л и  и з у ч а е м а я  о б л а с т ь  н а х о д и т с я  в  м е с т е  

р а с п о л о ж е н и я  с т е н т а  и л и  о т н о с и т е л ь н о  б л и з к о  к '  н е м у . Т е с т и р о в а н и е  н а  в и з у а л ь н ы е  

а р т е ф а к т ы  п р о в о д и л о с ь  п о  с т а н д а р т у  A S T M  F 2 1 1 9 -0 7 . В  х о д е  н е к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  

в и з у а л ь н ы й  а р т е ф а к т ,  в ы з ы в а е м ы й  с о с у д и с т ы м  с т е н т о м  L i f e S te n t®  5 F , в ы х о д и л  з а  п р е д е л ы  

с а м о г о  с т е н т а  п р и м е р н о  н а  3 м м  п р и  с к а н и р о в а н и и  с  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ю  с п и н - э х о  и  н а  8 

м м  с  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ю  г р а д и е н т - э х о  в  М Р Т - с и с т е м е  с  н а п р я ж е н н о с т ь ю  м а г н и т н о г о  

п о л я  3 ,0  т е с л а .  П р о с в е т  с т е н т а  в и д е н  н е  б ы л .

Дополнительная информация
С о с у д и с т ы й  с т е н т  L i f e S te n t®  о ц е н и в а л с я  т о л ь к о  н а  М Р Т - с и с т е м а х  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  1,5 и  3 ,0  т е с л а .  Э ф ф е к т  н а г р е в а н и я  с т е н т о в  с  т р е щ и н а м и  и  п е р е л о м а м и  в  

у с л о в и я х  М Р Т  н е и з в е с т е н .  Н а л и ч и е  д р у г и х  и м п л а н т а т о в  и л и  с о с т о я н и е  з д о р о в ь я  п а ц и е н т а  

м о ж е т  п о т р е б о в а т ь  с м я г ч е н и я  в ы ш е у к а з а н н ы х  п а р а м е т р о в  п р о в е д е н и я  М Р Т .

6.4.Материалы изделия

б.З.Содержание материалов животного и/или человеческого происхождения

Н е  п р и м е н и м о .  И з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  в  с в о е м  с о с т а в е  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  и /и л и  

ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

б.б.Содержание лекарственных веществ

Н а к о н е ч н и к и  с и с т е м  д о с т а в к и  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  L i f e S te n t ,  L i f e S te n t  X L  и  L i f e S te n t  5 F  

с о д е р ж а т  2 0 %  B a S 0 4  (C A S  # 7 7 2 7 - 4 3 - 7 ) .

7. Основные характеристики
Д о п у с к и  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к  с о с т а в л я ю т  ± 5 % , е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е

Bard® LifeStent®^ Bard® LifeStent® X L

Х а р а к т е р и с т и к и  с т е н т а

Длина свободно раскрывающегося стента
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51
Маркируемая длина (мм) Длина после развертывания (мм)
20 20 +2/-1
30 30 ±2
40 40 +3 / -2
60 60 ±3
80 80 ±5
100 98 ±3
120 116±3
150 154±4
170 173 ±4

Диаметр несжатого стента
Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  и м п л а н т а  ( т е л о )

Маркируемый диаметр (мм) Наружный диаметр после развертывания (мм)
5 5 .3 8  ± 0 . 3 0

6 6 .3 8  ± 0 . 3 0

7 7 .3 8  ± 0 . 3 0

8 8 .3 8  ± 0 . 3 0

9 9 .3 8  ± 0 . 3 0

10 1 0 .3 8  ± 0 . 3 0

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  и м п л а н т а  ( к о н ц ы )

Маркируемый диаметр (мм)
Расширенный наружный диаметр (сразу после 
производства) (мм)
Bard® L i f e S t e n t ® Bard® L i f e S t e n t ®  X L

5 6 .3 8  ± 0 . 5 0 5 .9 0  ± 0 . 3 0

6 7 .3 8  ± 0 . 5 0 6 .9 0  ± 0 . 3 0

7 8 .3 8  ± 0 . 5 0 7 .9 0  ± 0 . 3 0

8 9 .3 8  ± 0 . 5 0

9 1 0 .3 8  ± 0 . 5 0

10 1 1 .3 8  ± 0 . 5 0

Радиальная сила:
Д л я  д и а м е т р а  с т е н т а  5 - 7 m m :

C O F  < 0 ,1 2  Н  /  м м  п р и  м и н и м а л ь н о м  д и а м е т р е  ц е л е в о г о  с о с у д а  R R F >  0 ,0 7  Н  /  м м  п р и  

м а к с и м а л ь н о м  д и а м е т р е  ц е л е в о г о  с о с у д а  

Д л я  д и а м е т р а  с т е н т а  8 - 1 0 m m :

C O F  < 0 ,0 7 4  Н  /  м м  п р и  м и н и м а л ь н о м  д и а м е т р е  ц е л е в о г о  с о с у д а  R R F >  0 ,0 5 2  Н  /  м м  п р и  

м а к с и м а л ь н о м  д и а м е т р е  ц е л е в о г о  с о с у д а

Х а р а к т е р и с т и к и  с и с т е м ы  д о с т а в к и
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Р а б о ч а я  д л и н а  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,  

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

у с т р о й с т в а  д л я  с н я т и я  н а т я ж е н и я  ( з а ш и т а  

о т  п е р е г и б а )  д о  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  

н а к о н е ч н и к а ,  д о л ж н а  б ы т ь

8 0  с м  ±  5 с м  д л я  и п с и л а т е р а л ь н ы х  п р о ц е д у р  

13 0  с м  ±  5 с м  д л я  к о н т р а л а т е р а л ь н ы х  

п р о ц е д у р

М а к с и м а л ь н ы й  н а р у ж н ы й  д и а м е т р  ш а ф т а 2  м м  ±  0 ,1  м м

Г а б а р и т ы  р у к о я т к и  ( Д х Ш х В ) B a r d ®  L if e S te n t® :  2 6 3 ,5  м м  х  6 7 ,7  м м  х  4 5 ,2  

м м

B a r d ®  L i f e S te n t®  X L : 2 6 3 ,5  м м  х  6 7 ,7  м м  х  

3 9 ,3  м м

М а с с а • 8 0  с м : 8 6 ,8 3  г

• 1 3 0  с м : 9 5 ,8 3  г

LifeStent® Solo 

Х а р а к т е р и с т и к и  с т е н т а  

Длина несжатого стента
Маркируемая длина (мм) Длина после развертывания (мм)
200 200 ±4

Наружный диаметр несжатого стента
Маркируемый наружный 
диаметр (мм)

Наружный диаметр после развертывания (мм)

6 6 .3 8  +  0 .3 0

7 7 .3 8  +  0 .3 0

Радиальная сила:
Х р о н и ч е с к а я  в н е ш н я я  с и л а  (С О Р )  < 0 ,1 2  Н  /  м м  

Р а д и а л ь н а я  с и л а  с о п р о т и в л е н и я  (R R F ) >  0 ,0 7  Н  /  м м

Фокусное сопротивление раздавливанию / местное сжатие:
С р е д н и й  д и а м е т р  с т е н т а  п о с л е  ц и к л а  н е  д о л ж е н  у м е н ь ш а т ь с я  б о л е е  ч е м  н а  5 % .

Целостность маркера стента из тантала:
У с и л и е  в ы т а л к и в а н и я  м а р к е р а  >  1 ,03  ф у н т а  (4 ,5 8  Н )

Х а р а к т е р и с т и к и  с и с т е м ы  д о с т а в к и

Р а б о ч а я  д л и н а  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,

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

у с т р о й с т в а  д л я  с н я т и я  н а т я ж е н и я  ( з а щ и т а  

о т  п е р е г и б а )  д о  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  

н а к о н е ч н и к а ,  д о л ж н а  б ы т ь

1 0 0 0  м м  + 1 2  м м  /  -8  м м  д л я

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

1 3 5 0  м м  ±  10 м м  д л я  к о н т р а л а т е р а л ь н ы х

п р о ц е д у р
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П о л н а я  д л и н а  с и с т е м ы  д о с т а в к и 1 2 3 7  м м  ±  10 м м  д л я  и п с и л а т е р а л ь н ы х  

п р о ц е д у р

1 5 8 4  м м  ± 1 0  м м  д л я  к о н т р а л а т е р а л ь н ы х  

п р о ц е д у р

М а к с и м а л ь н ы й  н а р у ж н ы й  д и а м е т р  ш а ф т а < 2 . 1 3  м м

Г а б а р и т ы  р у к о я т к и  ( Д х Ш х В ) 18 2  м м  X 6 5 ,1  м м  X 3 3 ,5  м м

М а с с а • 1 0 0 0  м м : 9 0 ,7 2  г

• 1 3 5 0  м м : 9 1 ,6 2  г

LifeStent® 5 F  

Х а р а к т е р и с т и к и  с т е н т а  

Длина свободно раскрывающегося стента
Маркируемая длина (мм) Длина после развертывания (мм)
20 20±2/-1
30 30 ±2
40 40 ± 3 / -2
60 60 ±3
80 80 ±5
100 100±3
120 120 ±3
150 150 ±4
170 170 ±4

Наружный диаметр стента

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

и з б ы т о ч н о г о  р а с к р ы т и я )

Маркируемый наружный 
диаметр (мм)

Наружный диаметр после развертывания (мм)

5 5 .3 8  ± 0 . 3

6 6 .3 8  ± 0 . 3 0

7 7 .3 8  ± 0 . 3 0

Радиальная сила:

Х р о н и ч е с к а я  в н е ш н я я  с и л а  (С О Р )  < 0 ,1 2  Н  /  м м  п р и  м и н и м а л ь н о м  д и а м е т р е  ц е л е в о г о  с о с у д а  

Р а д и а л ь н а я  с и л а  с о п р о т и в л е н и я  (R R F ) >  0 ,0 7  Н  /  м м  п р и  м а к с и м а л ь н о м  д и а м е т р е  ц е л е в о г о  
с о с у д а

Сопротивление разрушению
Н е  б о л е е  ч е м  5 %

Сопротивление местному разрушению
Н е  б о л е е  ч е м  5 %
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Х а р а к т е р и с т и к и  с и с т е м ы  д о с т а в к и

Р а б о ч а я  д л и н а  с и с т е м ы  д о с т а в к и ,  

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

у с т р о й с т в а  д л я  с н я т и я  н а т я ж е н и я  ( з а щ и т а  

о т  п е р е г и б а )  д о  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  

н а к о н е ч н и к а ,  д о л ж н а  б ы т ь

1 3 5 0  м м  ± 5 0  м м  

8 0 0  м м  ±  5 0  м м

М а к с и м а л ь н ы й  н а р у ж н ы й  д и а м е т р  ш а ф т а 1 .8 2 4  м м

Г а б а р и т ы  р у к о я т к и  ( Д х Ш х В ) 2 6 8  м м  X 3 6 ,6  м м  X 5 0  м м

М а с с а 1 3 5 0  м м : 9 7 ,0 0  г

8 0 0  м м : 9 5 ,4 8  г
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8. Описание символов

С и м в о л О п и с а н и е

- у

М и н и м а л ь н ы й  р а з м е р  и н т р о д ь ю с е р а

0 В н у т р е н н и й  д и а м е т р

1—mm— 1 Д л и н а  с т е н т а

t— 1
И с п о л ь з у е м а я  д л и н а

э,,,.
С о в м е с т и м о с т ь  п р о в о д н и к а

□ в
С м . и н с т р у к ц и ю  п о  и с п о л ь з о в а н и ю

ф О д н о р а з о в о е  и с п о л ь з о в а н и е

LOT
Н о м е р  п а р т и и

R EF
Н о м е р  п о  к а т а л о г у

STERILE 1ЕО С т е р и л и з о в а н о  о к и с ь ю  э т и л е н а

2 И с п о л ь з о в а т ь  д о

d П р о и з в о д и т е л ь

Ж Н е  в ы з ы в а е т  п о в ы ш е н и я  т е м п е р а т у р ы  т е л 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  п о в р е ж д е н а

Н е  с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о
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Н е  с о д е р ж и т  н а т у р а л ь н ы й  к а у ч у к о в ы й  л а т е к с

К о л и ч е с т в о

З а щ и щ а т ь  о т  с о л н е ч н о г о  с в е т а

Х р а н и т ь  в  с у х о м  м е с т е

А М Р Т  б е з о п а с н а  п р и  з а д а н н ы х  у с л о в и я х

9. Условия транспортирования и хранения

Т ранспортировка Хранение
Т е м п е р а т у р а ,  °С О т  + 2  д о  + 3 5 О т  + 2  д о  + 3 5

В л а ж н о с т ь ,  % О т  3 0  д о  7 0 О т  3 0  д о  7 0

Д а в л е н и е ,  г П а 7 0 0 -1 0 6 0 7 0 0 - 1 0 6 0

10. Срок службы, срок годности

О ж и д а е м ы й  с р о к  с л у ж б ы  с т е н т а  в  т е л е  ч е л о в е к а  -  и з д е л и е  б ы л о  и с п ы т а н о  н а  с т а б и л ь н о с т ь  

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

р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и ,  э к в и в а л е н т н о м  10 г о д а м .

С р о к  г о д н о с т и  и з д е л и й  -  2  г о д а .

Д л я  L i f e S te n t®  5 F  -  3 г о д а

11. Требования безопасности и меры предосторожности 

Bard® LifeStent®

Предупреждения
• Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р н о г о  в о з д е й с т в и я  ( к в а д р а т н ы й  я р л ы ч о к  

н а  п а к е т е )  - ч е р н о г о  ц в е т а ,  т а к  к а к  э т о  о з н а ч а е т ,  ч т о  д и а м е т р  р а с к р ы т о г о  с т е н т а  м о ж е т  б ы т ь  

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

д о л ж е н  б ы т ь  ч е т к о  в и д е н  н а  п а к е т е .
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• С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d  L i f e S te n t®  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м  и 

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  и с п о л ь з о в а н и я .  Н Е  Д О П У С К 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 .

• П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и /и л и  п о в т о р н а я  у п а к о в к а  м о г у т  

с о з д а т ь  р и с к  и н ф и ц и р о в а н и я  п а ц и е н т а  и л и  п о л ь з о в а т е л я ,  н а р у ш и т ь  к о н с т р у к ц и о н н у ю  

ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  в а ж н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  м а т е р и а л а  и  к о н с т р у к ц и и  и з д е л и я ,  ч т о  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  о т к а з у  и з д е л и я  и /и л и  т р а в м е ,  з а б о л е в а н и ю  и л и  с м е р т и  п а ц и е н т а .

П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  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  с в я з а н о  с  р и с к о м  з а р а ж е н и я  

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

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

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  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й  и л и  т к а н е й  с  в о з м о ж н ы м  

п и р о г е н н ы м  з а р а ж е н и е м  и л и  м и к р о б н ы м  з а р а ж е н и е м  с  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  в  т е ч е н и е  

н е о п р е д е л и м о г о  п е р и о д а  в р е м е н и .  О с т а т к и  б и о л о г и ч е с к и х  м а т е р и а л о в  м о г у т  

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

м о ж е т  п р и в е с т и  к  и н ф е к ц и о н н ы м  о с л о ж н е н и я м .

• Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я  и с п о л ь з о в а н и е  у с т р о й с т в а  п р и  в с к р ы т и и  и л и  п о в р е ж д е н и и  

п а к е т а .

• Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я  и с п о л ь з о в а н и е  с т е н т а  п о  о к о н ч а н и и  м е с я ц а ,  у к а з а н н о г о  п о с л е  

н а д п и с и  " И с п о л ь з о в а т ь  д о "  н а  у п а к о в к е .

• П р и  а л л е р г и и  н а  т и т а н о - н и к е л е в ы й  с п л а в  ( н и т и н о л )  м о ж е т  в о з н и к н у т ь  

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  Д О П У С К А Е Т С Я  и с п о л ь з о в а н и е  с  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м и  п р е п а р а т а м и  

э т и о д о л ™  и л и  л и п и о д о л .

• Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я  в о з д е й с т в и е  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 а  с и с т е м у  д о с т а в к и .

• С т е н т  н е  р а с с ч и т а н  н а  с м е н у  п о з и ц и и  и л и  п о в т о р н ы й  з а х в а т .

• С т е н т и р о в а н и е  к р у п н о й  в е т в и  м о ж е т  в ы з в а т ь  т р у д н о с т и  п р и  п о с л е д у ю ш и х  

д и а г н о с т и ч е с к и х  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 х .

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

д о л ж н ы  б ы т ь  с д е л а н ы  и з  а н а л о г и ч н о г о  м а т е р и а л а  (т .е .  и з  н и т и н о л а ) .

• 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  и с п о л ь з о в а н и я  с т е н т а ,  п е р е к р ы в а ю ш е г о с я  в  с р е д н е й  

(Р 2 )  и  д и с т а л ь н о й  п о д к о л е н н о й  а р т е р и и  (Р З ) ,  п о к а  н е  у с т а н о в л е н ы .

• Д о л г о с р о ч н ы е  п о с л е д с т в и я  п о в т о р н о г о  р а с ш и р е н и я  э н д о т е л и а л и з и р о в а н н ы х

с т е н т о в  н е и з в е с т н ы .

Меры предосторожности
• У с т р о й с т в о  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в р а ч а м и ,  п р о ш е д ш и м и

с о о т в е т с т в у ю ш у ю  п о д г о т о в к у .

• 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  п р и м е н е н и я  с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  и н ф у з н ы м и  
н а с о с а м и .

• П е р е к р о с с и р о в к у  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 о г о  с т е н т а  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  н е о б х о д и м о  о с у ш е с т в л я т ь  с  о с т о р о ж н о с т ь ю .

• П е р е д  у с т а н о в к о й  с т е н т а  н е о б х о д и м о  о б е с п е ч и т ь  н а т я ж е н и е  к а т е т е р а  с и с т е м ы  

д о с т а в к и  в н е  т е л а  п а ц и е н т а .

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

• Е с л и  п р и  р а з м е ш е н и и  с т е н т а  о щ у щ а е т с я  и з б ы т о ч н о е  с о п р о т и в л е н и е ,  н е  п р и м е н я й т е  

с и л у  к  с и с т е м е  д о с т а в к и .  В  э т о м  с л у ч а е  и з в л е к и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и  з а м е н и т е  е е  н а  н о в у ю .
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• Н е  п ы т а й т е с ь  с л о м а т ь ,  п о в р е д и т ь  и л и  н а р у ш и т ь  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  с т е н т а  п о с л е  е г о  

р а з м е щ е н и я .

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

р е с т е н о з а  с т е н т а  п о к а  н е  у с т а н о в л е н ы .

• П р и  к л и н и ч е с к о м  п р и м е н е н и и  с т е н т а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  B a rd ®  

L if e S te n t®  с о о б щ а л о с ь  о  с л у ч а я х  р а з л о м а .  С л у ч а и  р а з л о м а  и м е л и  м е с т о  п р и  н а л и ч и и  

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

к о т о р ы е  з а н и м а л и  п р о к с и м а л ь н о е  и л 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  у ч а с т к а  

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

и с п ы т ы в а л и  у д л и н е н и е  > 1 0 % . Т а к и м  о б р а з о м , 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  п р и  

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

п р и в е с т и  к  у д л и н е н и ю  с т е н т а  и  е г о  п о с л е д у ю щ е м у  р а з л о м у .  Д о л г о с р о ч н ы е  к л и н и ч е с к и е  

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

Bard® LifeStent® X L

П р е д у п р е ж д е н и я

• Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р н о г о  в о з д е й с т в и я  ( к в а д р а т н ы й  я р л ы ч о к  

н а  п а к е т е )  - ч е р н о г о  ц в е т а ,  т а к  к а к  э т о  о з н а ч а е т ,  ч т о  д и а м е т р  р а с к р ы т о г о  с т е н т а  м о ж е т  б ы т ь  

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

д о л ж е н  б ы т ь  ч е т к о  в и д е н  н а  п а к е т е .

• С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  B a r d ®  L i f e S te n t®  X L  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м  

и  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  и с п о л ь з о в а н и я .  Н Е  Д О П У С К 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 .

• П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и /и л и  п о в т о р н а я  у п а к о в к а  м о г у т  

с о з д а т ь  р и с к  и н ф и ц и р о в а н и я  п а ц и е н т а  и л и  п о л ь з о в а т е л я ,  н а р у ш и т ь  к о н с т р у к ц и о н н у ю  

ц е л о с т н о с т ь  и /и л и  в а ж н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  м а т е р и а л а  и  к о н с т р у к ц и и  и з д е л и я ,  ч т о  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  о т к а з у  и з д е л и я  и /и л и  т р а в м е ,  з а б о л е в а н и ю  и л и  с м е р т и  п а ц и е н т а .

П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  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  с в я з а н о  с  р и с к о м  з а р а ж е н и я  

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

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

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  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й  и л и  т к а н е й  с  в о з м о ж н ы м  

п и р о г е н н ы м  з а р а ж е н и е м  и л и  м и к р о б н ы м  з а р а ж е н и е м  с  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  в  т е ч е н и е  

н е о п р е д е л и м о г о  п е р и о д а  в р е м е н и .  О с т а т к и  б и о л о г и ч е с к и х  м а т е р и а л о в  м о г у т  

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

м о ж е т  п р и в е с т и  к  и н ф е к ц и о н н ы м  о с л о ж н е н и я м .

• Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я  и с п о л ь з о в а н и е  у с т р о й с т в а  п р и  в с к р ы т и и  и л и  п о в р е ж д е н и и  

п а к е т а .

• Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я  и с п о л ь з о в а н и е  с т е н т а  п о  о к о н ч а н и и  м е с я ц а ,  у к а з а н н о г о  п о с л е  

н а д п и с и  « И с п о л ь з о в а т ь  д о »  н а  у п а к о в к е .

• П р и  а л л е р г и и  н а  т и т а н о - н и к е л е в ы й  с п л а в  ( н и т и н о л )  м о ж е т  в о з н и к н у т ь  

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  Д О П У С К А Е Т С Я  и с п о л ь з о в а н и е  с  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м и  п р е п а р а т а м и  

эти о д о л '^ '^  и л и  л и п и о д о л .

• Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я  в о з д е й с т в и е  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 а  с и с т е м у  д о с т а в к и .

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

д и а г н о с т и ч е с к и х  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 х .

• Е с л и  р а з м е щ а ю т с я  н е с к о л ь к о  с т е н т о в ,  к о т о р ы е  п е р е к р ы в а ю т  д р у г  д р у г а ,  о н о  

д о л ж н ы  б ы т ь  с д е л а н ы  и з  а н а л о г и ч н о г о  м а т е р и а л а  (т .е .  и з  н и т и н о л а ) .

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

(Р 2 )  и  д и с т а л ь н о й  п о д к о л е н н о й  а р т е р и и  (Р З ) ,  п о к а  н е  у с т а н о в л е н ы .

• Д о л г о с р о ч н ы е  п о с л е д с т в и я  п о в т о р н о г о  р а с щ и р е н и я  э н д о т е л и а л и з и р о в а н н ы х

с т е н т о в  н е и з в е с т н ы .

Меры предосторожности
• У с т р о й с т в о  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в р а ч а м и ,  п р о щ е д щ и м и

с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п о д г о т о в к у .

• 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  п р и м е н е н и я  с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  и н ф у з н ы м и  

н а с о с а м и .

• П е р е к р о с с и р о в к у  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 о г о  с т е н т а  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  н е о б х о д и м о  о с у щ е с т в л я т ь  с  о с т о р о ж н о с т ь ю .

• П е р е д  у с т а н о в к о й  с т е н т а  н е о б х о д и м о  о б е с п е ч и т ь  н а т я ж е н и е  к а т е т е р а  с и с т е м ы  

д о с т а в к и  в н е  т е л а  п а ц и е н т а .

• Е с л и  п р и  р а з м е щ е н и и  с т е н т а  о щ у щ а е т с я  и з б ы т о ч н о е  с о п р о т и в л е н и е ,  н е  п р и м е н я й т е  

с и л у  к  с и с т е м е  д о с т а в к и .  В  э т о м  с л у ч а е  и з в л е к и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и  з а м е н и т е  е е  н а  н о в у ю .

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

• Н е  п ы т а й т е с ь  с л о м а т ь ,  п о в р е д и т ь  и л и  н а р у щ и т ь  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  с т е н т а  п о с л е  е г о  

р а з м е щ е н и я .

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

р е с т е н о з а  с т е н т а  п о к а  н е  у с т а н о в л е н ы .

• П р и  к л и н и ч е с к о м  п р и м е н е н и и  с т е н т а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  B a r d  L i f e S te n t®  

с о о б щ а л о с ь  о  с л у ч а я х  р а з л о м а .  С л у ч а и  р а з л о м а  и м е л и  м е с т о  п р и  н а л и ч и и  п о р а ж е н и й ,  

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

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

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

у д л и н е н и е  > 1 0 % . Т а к и м  о б р а з о м ,  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  п р и  р а з м е щ е н и и  с т е н т а ,  

т а к  к а к  м а н и п у л и р о в а н и е  с и с т е м о й  д о с т а в к и  м о ж е т  в  р е д к и х  с л у ч а я х  п р и в е с т и  к  

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

п о д о б н ы х  р а з л о м о в  с т е н т о в  п о к а  н е  у с т а н о в л е н ы .

LifeStent® Solo 
Предупреждения
• Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я  и с п о л ь з о в а н и е  у с т р о й с т в а ,  е с л и  и н д и к а т о р  т е м п е р а т у р н о г о  

в о з д е й с т в и я  ( к в а д р а т н ы й  я р л ы ч о к  н а  п а к е т е )  о к р а щ е н  в ч е р н ы й  ц в е т ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  

у к а з ы в а т ь  н а  в о з м о ж н о е  н а р у щ е н и е  д и а м е т р а  с т е н т а  в  р а з ж а т о м  с о с т о я н и и .  Я р л ы ч о к  

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

в и д е н  н а  п а к е т е .

• С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  S o lo  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н о й  и  

п р е д н а з н а ч 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 .  Н Е  Д О П У С К 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 .

• П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  с т е р и л и з а ц и я ,  о б р а б о т к а  и  (и л и )  у п а к о в к а  д а н н о г о  

у с т р о й с т в а  м о г у т  п р е д с т а в л я т ь  о п а с н о с т ь  д л я  п а ц и е н т а  и  п о л ь з о в а т е л я .  О н и  м о г у т  п р и в е с т и
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к  р а з в и т и ю  и н ф е к ц и и ,  а  т а к ж е  н а р у ш и т ь  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 )  с у щ е с т в е н н ы е  

ф и з и ч е с к и е  и  к о н с т р у к т и в н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  у с т р о й с т в а ,  ч 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  р а б о т е  у с т р о й с т в а  и  (и л и )  н а н е с е н и ю  п о в р е ж д е н и й ,  у х у д ш е н и ю  с о с т о я н и я  

и л и  с м е р т и  п а ц и е н т а .

П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  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  с в я з а н о  с  р и с к о м  з а р а ж е н и я  

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

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

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  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й  и л и  т к а н е й  с  в о з м о ж н ы м  

п и р о г е н н ы м  з а р а ж е н и е м  и л и  м и к р о б н ы м  з а р а ж е н и е м  с  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  в  т е ч е н и е  

н е о п р е д е л и м о г о  п е р и о д а  в р е м е н и .  О с т а т к и  б и о л о г и ч е с к и х  м а т е р и а л о в  м о г у т  

с п р о в о ц и р о в а т ь  з а р а ж е н и е  у с т р о й с т в а  п и р о г е н а м и  и л и  м и к р о о р г а н и з м а м и ,  к о т о р ы е  м о г у т  

п р и в е с т и  к  р а з в и т и ю  и н ф е к ц и о н н ы х  о с л о ж н е н и й  и  с м е р т и  п а ц и е н т а .

• Н Е  Д О П У С К А Е Т С Я  и с п о л ь з о в а н и е  у с т р о й с т в а  в  с л у ч а е  в с к р ы т и я  и л и  п о в р е ж д е н и я  

п а к е т а .

• Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  д а н н о е  у с т р о й с т в о  п о с л е  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 .

• П р и  а л л е р г и и  н а  т и т а н о - н и к е л е в ы й  с п л а в  ( н и т и н о л )  м о ж е т  в о з н и к н у т ь  

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  Д О П У С К А Й Т Е  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 а  

с и с т е м у  д о с т а в к и .

• С т е н т  н е  р а с с ч и т а н  н а  с м е н у  п о з и ц и и  и л и  п о в т о р н ы й  з а х в а т .

• С т е н т и р о в а н и е  к р у п н о й  в е т в и  м о ж е т  в ы з в а т ь  т р у д н о с т и  п р и  п о с л е д у ю щ и х  

д и а г н о с т и ч е с к и х  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 х .

• Е с л и  р а з м е щ а ю т с я  н е с к о л ь к о  с т е н т о в ,  к о т о р ы е  п е р е к р ы в а ю т  д р у г  д р у г а ,  о н о  

д о л ж н ы  б ы т ь  с д е л а н ы  и з  а н а л о г и ч н о г о  м а т е р и а л а  (т .е .  и з  н и т и н о л а ) .

• Д о л г о с р о ч н ы е  п о с л е д с т в и я  п о в т о р н о г о  р а с ш и р е н и я  э н д о т е л и а л и з и р о в а н н ы х  

с т е н т о в  н е и з в е с т н ы .

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

у с т р о й с т в о  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 0 0  с м . В  х о д е  и п с и л а т е р а л ь н ы х  п р о ц е д у р  у с т р о й с т в а  с 

р а б о ч е й  д л и н о й  135  с м  м о ж е т  б ы т ь  с л о ж н о  у д е р ж и в а т ь  в  р а с п р я м л е н н о м  с о с т о я н и и .  

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

у с т а н о в к у  и м п л а н т а н т а ,  ч т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  в ы т я г и в а н и ю  и л и  у к о р о ч е н и ю  и м п л а н т а н т а .

• З А П Р Е Щ А Е Т С Я  н а ж и м а т ь  н а  с п у с к о в у ю  к н о п к у  п о с л е  т о г о ,  к а к  р а з м е щ е н и е  

и м п л а н т а н т а  з а в е р щ е н о .

• 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  л ю б у ю  д р у г у ю  т е х н и к у  р а з м е щ е н и я  и м п л а н т а н т а ,  

к р о м е  о п и с а н н о й  в  « И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю » . Н е с о б л ю д е н и е  у к а з а н и й  п о  р а з м е щ е н и ю  

с т е н т а ,  п р и в е д е н н ы х  в  « И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю » ,  м о ж е т  п р и в е с т и  к  в ы т я г и в а н и ю  и л и  

у к о р о ч е н и ю  с т е н т а .

Меры предосторожности
• У с т р о й с т в о  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в р а ч а м и ,  п р о ш е д ш и м и  

с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п о д г о т о в к у .

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

в ы х о д и л  у  к о н ч и к а  к а т е т е р а .

Примечание: Н е з н а ч и т е л ь н о е  к о л и ч е с т в о  м о ж е т  т а к ж е  в ы х о д и т ь  в  м е с т е  с о е д и н е н и я  и г л ы  

д о с т а в к и  с т е н т а  и  г и л ь з ы  с т а б и л и з а ц и и  с и с т е м ы .

• 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  п р и м е н е н и я  с  и н ъ е к ц и о н н ы м и  и н ф у з н ы м и  

с и с т е м а м и .

42



i
• П е р е к р о с с и р о в к у  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 о г о  с т е н т а  со  

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  н е о б х о д и м о  о с у щ е с т в л я т ь  с  о с т о р о ж н о с т ь ю .

• П о с л е  и з в л е ч е н и я  у с т р о й с т в а  и з  у п а к о в к и  и  в о  в р е м я  е г о  в в е д е н и я  в  с о с у д и с т о е  

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

Н е с о б л ю д е н и е  э т о г о  у с л о в и я  м о ж е т  о с л о ж н и т ь  у с т а н о в к у  и м п л а н т а н т а .

• П е р е д  у с т а н о в к о й  с т е н т а  н е о б х о д и м о  о б е с п е ч и т ь  н а т я ж е н и е  к а т е т е р а  с и с т е м ы  

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

с и л у  к  с и с т е м е  д о с т а в к и .  В  э т о м  с л у ч а е  и з в л е к и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и  з а м е н и т е  е е  н а  н о в у ю .

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

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

с т е н т а  п о с л е  е г о  р а з м е щ е н и я .

• П р и  к л и н и ч е с к о м  п р и м е н е н и и  с т е н т а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  с о с у д и с т о г о  L i f e S te n t®  S o lo  

с о о б щ а л о с ь  о  с л у ч а я х  р а з л о м а .  С л у ч а и  р а з л о м а  и м е л и  м е с т о  п р и  н а л и ч и и  п о р а ж е н и й ,  

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

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

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

у д л и н е н и е  > 1 0 % . Т а к и м  о б р а з о м , 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  п р и  р а з м е щ е н и и  с т е н т а ,  

т а к  к а к  м а н и п у л и р о в а н и е  с и с т е м о й  д о с т а в к и  м о ж е т  в  р е д к и х  с л у ч а я х  п р и в е с т и  к  

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

п о д о б н ы х  р а з л о м о в  с т е н т о в  п о к а  н е  у с т а н о в л е н ы .

LifeStent® 5F 
П р е д у п р е ж д е н и я

• С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  5 F  п о с т а в л я е т с я  С Т Е Р И Л Ь Н О Й  и  

п р е д н а з н а ч е н а  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  

д а н н о г о  у с т р о й с т в а  З А П Р Е Щ Е Н Ы

• П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  с т е р и л и з а ц и я ,  о б р а б о т к а  и  (и л и )  у п а к о в к а  д а н н о г о  

у с т р о й с т в а  м о г у т  п р е д с т а в л я т ь  о п а с н о с т ь  д л я  п а ц и е н т а  и  п о л ь з о в а т е л я .  О н и  м о г у т  п р и в е с т и  

к  р а з в и т и ю  и н ф е к ц и и ,  а  т а к ж е  н а р у щ и т ь  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 )  с у щ е с т в е н н ы е  

ф и з и ч е с к и е  и  к о н с т р у к т и в н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  у с т р о й с т в а ,  ч 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  р а б о т е  у с т р о й с т в а  и  (и л и )  н а н е с е н и ю  п о в р е ж д е н и й ,  у х у д щ е н и ю  с о с т о я н и я  

и л и  с м е р т и  п а ц и е н т а .  П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  у с т р о й с т в а  в л е ч е т  

з а  с о б о й  р и с к  п е р е  к р е с т н о г о  з а р а ж е н и я  п а ц и е н т о в ,  п о с к о л ь к у  м е д и ц и н с к и е  у с т р о й с т в а  —  

о с о б е н н о  т е ,  к о т о р ы е  и м е ю т  д л и н н ы е  и  у з к и е  п р о с в е т ы , с о е д и н е н и я  и /и л и  щ е л и  м е ж д у  

к о м п о н е н т а м и  —  т р у д н о  и л и  н е в о з м о ж н о  о ч и с т и т ь  п о с л е  т о г о ,  к а к  у с т р о й с т в о  

н е о п р е д е л е н н ы й  п р о м е ж у т о к  в р е м е н и  н а х о д и л о с ь  в к о н т а к т е  с  п о т е н ц и а л ь н о  п и р о г е н н ы м и  

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

б и о л о г и ч е с к и х  м а т е р и а л о в  м о г у т  с п р о в о ц и р о в а т ь  з а р а ж е н и е  у с т р о й с т в а  п и р о г е н а м и  и л и  

м и к р о о р г а н и з м а м и ,  к о т о р ы е  м о г у т  п р и в е с т и  к  р а з в и т и ю  и н ф е к ц и о н н ы х  о с л о ж н е н и й  и 

с м е р т и  п а ц и е н т а .

• Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  д а н н о е  у с т р о й с т в о ,  е с л и  с т е р и л ь н ы й  б а р ь е р  в с к р ы т  и л и  

п о в р е ж д е н .

• Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  д а н н о е  у с т р о й с т в о  п о с л е  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 .
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• П р и  а л л е р г и и  н а  т и т а н о - н и к е л е в ы й  с п л а в  ( н и т и н о л )  м о ж е т  в о з н и к н у т ь  

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  Д О П У С К А Й Т Е  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 а  

с и с т е м у  д о с т а в к и  с т е н т а .

• С т е н т  н е  р а с с ч и т а н  н а  и з м е н е н и е  п о л о ж е н и я  в  с о с у д и с т о м  р у с л е  и л и  в т я г и в а н и е  

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

• У с т а н о в к а  с т е н т а  в  м е с т е  о т в е т в л е н и я  к р у п н о г о  с о с у д а  м о ж е т  в ы з в а т ь  т р у д н о с т и  п р и  

п о с л е д у ю щ и х  д и а г н о с т и ч е с к и х  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 х .

• П р и  у с т а н о в к е  н е с к о л ь к и х  п е р е к р ы в а ю щ и х с я  с т е н т о в  о н и  д о л ж н ы  б ы т ь  с д е л а н ы  и з  

о д и н а к о в о г о  м а т е р и а л а  (т .е .  и з  н и т и н о л а ) .

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

у с т р о й с т в о  с  р а б о ч е й  д л и н о й  8 0  с м . В х о д е  т а к и х  п р о ц е д у р  у с т р о й с т в а  с  р а б о ч е й  д л и н о й  135  

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

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

и м п л а н т а н т а .

• Д о л г о с р о ч н ы е  р е з у л ь т а т ы  п о с л е  п о в т о р н о г о  р а с ш и р е н и я  у ж е  э н д о т е л и з и р о в а н н ы х  

с т е н т о в  н е и з в е с т н ы .

Меры предосторожности
• У с т р о й с т в о  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в р а ч а м и ,  п р о ш е д ш и м и  

с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п о д г о т о в к у .

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

к о н ч и к а  к а т е т е р а .

• С и с т е м а  д о с т а в к и  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  р а б о т ы  т о л ь к о  с  р у ч н ы м и  и н ъ е к ц и о н н ы м и  

с и с т е м а м и .

• 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  в  х о д е  п р и м е н е н и я  в с п о м о г а т е л ь н ы х  у с т р о й с т в  

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

• П о с л е  и з в л е ч е н и я  у с т р о й с т в а  и з  у п а к о в к и  и  в о  в р е м я  е г о  в в е д е н и я  в  с о с у д и с т о е  

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

Н е с о б л ю д е н и е  э т о г о  у с л о в и я  м о ж е т  о с л о ж н и т ь  у с т а н о в к у  и м п л а н т а н т а .

• П е р е д  у с т а н о в к о й  с т е н т а  и  в о  в р е м я  с а м о й  п р о ц е д у р ы  н е о б х о д и м о  у с т р а н и т ь  

п р о в и с а н и е  к а т е т е р а  в н е  с о с у д и с т о г о  р у с л а ,  о с т о р о ж н о  у д е р ж и в а я  г и л ь з у - с т а б и л и з а т о р  и  

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

• Е с л и  п р и  р а з м е щ е н и и  с т е н т а  о щ у щ а е т с я  и з б ы т о ч н о е  с о п р о т и в л е н и е ,  Н Е  

П Ы Т А Й Т Е С Ь  п р е о д о л е т ь  е г о  с и л о й .  И з в л е к и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  и з  с о с у д и с т о г о  р у с л а  и  

з а м е н и т е  е е  н а  н о в у ю .

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

• Н Е  П Ы Т А Й Т Е С Ь  в ы з в а т ь  п о л о м к у ,  п о в р е ж д е н и е  и л и  н а р у щ е н и е

ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с т е н т а  п о с л е  е г о  р а з м е щ е н и я .

• П р и  к л и н и ч е с к о м  п р и м е н е н и и  с о с у д и с т ы х  с т е н т о в  B a r d ®  L i f e S te n t®  с о о б щ а л о с ь  о 

с л у ч а я х  т р е щ и н  и  п е р е л о м о в  в  с т е н т е .  Э т и  с л у ч а и  и м е л и  м е с т о  1) п р и  н а л и ч и и  п о р а ж е н и й  

с  у м е р е н н ы м  и л и  с и л ь н ы м  о б ы з в е с т в л е н и е м ,  2 )  п р о к с и м а л ь н е е  и л и  д и с т а л ь н е е  у ч а с т к а  

н а л о ж е н и я  с т е н т о в  д р у г  н а  д р у г а ,  и  3 )  в  с л у ч а я х ,  к о г д а  с т е н т ы  п р и  р а с к р ы т и и  р а с т я г и в а л и с ь  

в д л и н у  б о л е е  ч е м  н а  10 % . П о э т о м у  в ы п о л н я т ь  р а с к р ы т и е  с т е н т о в  с л е д у е т  с  

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

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

т р е щ и н  и  п е р е л о м о в  с т е н т о в  п о к а  н е  у с т а н о в л е н ы .
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• Б е з о п а с н о с т ь  и  э ф ф е к т и в н о с т ь  д а н н о г о  у с т р о й с т в а  п р и  л е ч е н и и  р е с т е н о з а  в  р а н е е  

у с т а н о в л е н н о м  с т е н т е  н е  у с т а н о в л е н а .

• С и с т е м а  р а з м е т к и  G E O A U G N ®  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  к а ч е с т в е  

в с п о м о г а т е л ь н о г о  и н с т р у м е н т а  в х о д е  с т а н д а р т н ы х  п р о ц е д у р  о п е р а т и в н ы х  в м е ш а т е л ь с т в .  

П о с л е  р а з м е щ е н и я  к а т е т е р а  в  п о р а ж е н н о м  у ч а с т к е  и  п е р е д  р а с к р ы т и е м  с т е н т а  и л и  

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

п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и и .

• Е с л и  к о н т р о л ь н а я  м е т к а  с и с т е м ы  G E O A U G N ®  н а х о д и т с я  н а  к о р и ч н е в о й  п о д в и ж н о й  

г и л ь з е  (р и с . 9 ) , т о  э т а  м е т к а  н а ч н е т  с м е щ а т ь с я  о т н о с и т е л ь н о  и н т р о д ь ю с е р н о г о  а д а п т е р а  и  

г и л ь з ы - с т а б и л и з а т о р а ,  к а к  т о л ь к о  н а ч а л о с ь  р а с к р ы т и е  с т е н т а .  Н Е  П Ы Т А Й Т Е С Ь  в е р н у т ь  

к о н т р о л ь н у ю  м е т к у  в  п р е ж н е е  п о л о ж е н и е  п о с л е  н а ч а л а  р а с к р ы т и я  с т е н т а .  З е л е н а я  г и л ь з а -  

с т а б и л и з а т о р  в  т е ч е н и е  в с е г о  п р о ц е с с а  р а с к р ы т и я  с т е н т а  д о л ж н а  о с т а в а т ь с я  н е п о д в и ж н о й  

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

12. Охрана окружающей среды
И з д е л и е  н е  о к а з ы в а е т  в р е д н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у .

У т и л и з а ц и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  м е с т н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .

К л а с с  о т х о д о в  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 :

Д л я  н е и с п о л ь з о в а н н о г о  и з д е л и я  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  -  к л а с с  А  

Д л я  и з д е л и я  п о с л е  к о н т а к т а  с  т е л о м  п а ц и е н т а  -  к л а с с  Б

13. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки

Н е  п р и м е н и м о .  И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м ,  н е  п о д л е ж и т  п о в т о р н о й  о б р а б о т к е  и  

с т е р и л и з а ц и и .

14. Методы стерилизации

С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  с о с у д и с т ы й  L i f e S te n t®  н а  с и с т е м е  д о с т а в к и ,  в  в а р и а н т а х  

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

и с п о л ь з о в а н и я .  М е т о д  с т е р и л и з а ц и и  - 1 0 0 %  э т и л е н о к с и д  (E tO ) .

15. Перечень примененных стандартов

‘ ” Номер' Заголовок
I. С и стем н ы е  стан д ар ты

1. EN  ISO  13485
М ед и ц и н ск о е  о б о р у д о ван и е . С и стем ы  м ен ед ж м е н т а  качества . Т р еб о ван и я  
для ц елей  регу л и р о ван и я .

2. E N IS O  14971
М ед и ц и н ск и е  и здели я  - П р и м ен ен и е  у п р ав л ен и я  р и скам и  к м ед и ц и н ски м  
изделия.м

11. С тан д арты , о т н о ся щ и е ся  к к о н стр у к ц и и  издели я  и м ето д ам  исп ы тан и й

1. EN  14299
Н еакти вн ы е х и р у р ги ч еск и е  и м п л ан таты  - О со б ы е  тр еб о в ан и я  к сер д еч н ы м  
и с о су д и сты м  и м п л ан татам  - О со б ы е  т р еб о в а н и я  к ар тер и альн ы м  стентам

2. EN  ISO  25539-2
С ер д еч н о -со су д и сты е  и м п л ан таты . Э н д о ва с к у л я р н ы е  у стр о й ства . Ч асть  2: 
С о су д и сты е  стенты .

4. EN  12006-3
Н еакти вн ы е х и р у р ги ч еск и е  и м п л ан таты . О со б ы е  тр еб о в ан и я  к сер д еч н ы м  и 
сосу д и сты м  и м п л ан татам . Ч асть  3. Э н д о ва с к у л я р н ы е  у стр о й ства .
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5. EN  ISO  14630 Н еакти вн ы е х и р у р ги ч ес к и е  и м п л а н таты  - О б щ и е  тр еб о в ан и я

8. EN  1707
К о н и ч ески е  ф и ти н ги  с ко н у со м  6 %  (Л ю эр а ) д л я  щ п р и ц ев , игл и н ек о то р о го  
д ругого  м ед и ц и н ск о го  о б о р у д о ва н и я  - З а м к о в ы е  ф и ти н ги

9. EN 20594
К о н и ч ески е  ф и ти н ги  с ко н у со м  6 %  (Л ю эр а ) д л я  ш п р и ц ев , игл и неко то р о го  
другого  м ед и ц и н ск о го  о б о р у д о ва н и я  - Ч асть  1: О б щ и е  тр еб о в ан и я  (IS O  594- 
1: 1986)

10. E N  6 2366
М ед и ц и н ск и е  и зд ели я  - П р и м ен е н и е  и н ж ен ер и и  ю заб и л и ти  к м ед и ц и н ски м  
издели ям  1ЕС 62366: 2007

11. A S T M  F 2 0 5 2 -0 6
С тан д ар тн ы й  м ето д  и сп ы тан и й  д л я  и зм ер ен и я  си лы  см ещ ен и я , вы зван н ой  
м агн и тн ы м  полем , н а  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с т ва х  в ср ед е  м агн и тн о го  
р езо н ан са

12. A S T M F  2119-01
С тан д ар тн ы й  м ет о д  тес ти р о в а н и я  д л я  о ц е н к и  а р те ф ак то в  М Р Т  и зо б р аж ен и я  
от  п асси вн ы х  и м п л ан тато в

13. A S T M F 2 1 8 2 -0 2 a
С тан д ар тн ы й  м ет о д  и сп ы тан и й  д л я  и зм ер ен и я  р а д и о ч ас то т н о го  н агрева  
вблизи  п асси вн ы х  и м п л ан тато в  во врем я м агн и тн о -р е зо н а н с н о й  т о м о гр а ф и и

14. A S T M  F 2 5 0 3 -0 8
С тан д ар тн ая  п р ак ти ка  м ар к и р о вк и  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с т в  и д р у ги х  
п р ед м ето в  д л я  об есп еч ен и я  б езо п асн о сти  в ср ед е  м агн и тн о го  р езо н а н с а

15. A S T M  F 2 129-01
С тан д ар тн ы й  м ето д  и сп ы тан и й  д л я  п р о в ед ен и я  ц и кл и ч еск и х  
п о тен ц и о д и н ам и ч еск и х  п о л я р и зац и о н н ы х  и зм ер ен и й  д л я  о п р ед ел ен и я  
п о д вер ж ен н о сти  к о р р о зи и  м ал ы х  и м п л ан тато в

16. A S T M  F I 98 0 -0 7
С тан д ар тн о е  р у к о в о д ств о  по у с к о р е н н о м у  ста р ен и ю  с те р и л ьн ы х  б а р ьер н ы х  
систем  д л я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й

17. A S T M  F 20 6 3 -1 2
С тан д ар тн ы е  тех н и ч е ск и е  у с л о в и я  д л я  д е ф о р м и р у е м ы х  н и к е л ь -т и т ан о в ы х  
сп лавов  с п ам ятью  ф о р м ы  д л я  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с т в  и х и р у р ги ч ес к и х  
и м п л ан тато в

18. A S T M F 2 6 3 3 -  13
С тан д ар тн ы е  т ех н и ч е ск и е  у сло в и я  на  к о в ан ы е  б есш о в н ы е  тр у б к и  из н и кел ь- 
ги тан о во го  сп л ава  с  п ам ятью  ф о р м ы  д л я  м ед и ц и н ск и х  у с тр о й с т в  и 
х и р у р ги ч еск и х  и м п л ан тато в

19. A S T M  B 3 65-98  (2 0 0 4 )
С тан д ар тн ы е  сп ец и ф и к ац и и  д л я  п р у т к а  и п р о в о л о к и  из т а н т а л а  и 
ган тало вы х  сп л аво в

20. A S T M  F 2 0 8 1 -0 6
С тан д ар тн о е  р у к о в о д ств о  по о п и са н и ю  и п р е д с та в л ен и ю  р а зм ер н ы х  
х ар актер и сти к  со су д и сты х  стен то в

111. С тан д ар ты  б и о л о ги ч ес к о й  безо п асн о сти

1. E N IS O  10993-1
Б и о л о ги ч еск ая  о ц е н к а  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  - Ч асть  1: О ц ен к а  и 
гести р о ван и е

2. EN  ISO  10993-7
Б и о л о ги ч еская  о ц е н к а  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  - Ч а с ть  7: О статки  
с тер и л и зац и и  о к си д о м  эти л ен а

3. E N IS O  11135-1
С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и здели й . О к си д  эти л ен а. Ч асть  1. Т р еб о ван и я  к 
р азр аб о тке , вал и д ац и и  и т ек у ш е м у  к о н тр о л ю  п р о ц ес са  стер и л и зац и и  д л я  
м ед и ц и н ск и х  у ч р еж д ен и й .

4. E N IS O  11135
С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и здели й . О к си д  эти л ен а . Т р еб о ван и я  к 
разраб отке, вали дац и и  и т ек у ш ем у  к о н тр о л ю  п р о ц есса  с тер и л и зац и и  
м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  (IS O  11135: 20 1 4 )

5. EN  556-1
С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й . Т р еб о в а н и я  к м ед и ц и н ск и м  и зд ел и я м , 
к о то р ы е  д о л ж н ы  б ы ть о б о зн ач ен ы  как  С Т Е Р И Л Ь Н Ы Е . Ч асть  1. Т р еб о ван и я  
к о к о н ч ател ь н о  стер и л и зо в ан н ы м  м ед и ц и н ск и м  и зд ели ям .

6. A N S I/A A M I/IS O  11135
М еди ц и н ски е  издели я  - В ал и д ац и я  и т ек у щ и й  к о н тр о л ь  стер и л и зац и и  
о к си д о м  эти л ен а

7. A A M I/A N S l/IS O  11737-1
С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ели й . М и к р о б и о л о ги ч е ск и е  м етоды . Ч асть  1. 
О п р ед ел ен и е  п о п у ляц и и  м и к р о о р ган и зм о в  н а  прод уктах .

8. A A M I/A N S l/lS O  10993-7
Б иологи ческая  о ц е н к а  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  - Ч асть  7: О статки  
с тер и л и зац и и  о к си д о м  эти л ен а

9. A A M l S T  72
Б актери альн ы е эн д о т о к с и н ы  - м ето д и к и  т ести р о ван и я , р у ти н н ы й  
м о н и то р и н г  и альтер н ати вы  с ер и й н о м у  т ести р о ван и ю ; 2002  г.

IV. С тан д ар ты , о т н о ся щ и е ся  к у п ак о в ке  и м ар к и р о вк е

1. E N IS O  11607-1
У п ак о в к а  д л я  о к о н ч ател ь н о  с т е р и л и зо в а н н ы х  м ед и ц и н ск и х  и здели й  - Ч асть  
1: Т р еб о ван и я  к м атер и ал ам , стер и л ьн ы м  бар ьер н ы м  си стем ам  и си стем ам  
уп аковки

2. E N  IS O  11607-2
У п ак о в к а  д л я  о к о н ч ател ь н о  с т е р и л и зо в а н н ы х  м ед и ц и н ск и х  и здели й  - Ч асть  
2: Т р еб о ван и я  к вали дац и и  д л я  п р о ц ес со в  ф о р м о в ан и я , гер м ети зац и и  и 
сборки

3. EN  1041 (Информация, п р ед о ставл ен н ая  п р о и зв о д и тел ем  м ед и ц и н ск и х  издели й
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5. EN  IS O  15223-1
М ед и ц и н ск и е  и зд ел и я  - с и м в о лы , и с п о л ьзу ем ы е  н а  эти к етк ах  м ед и ц и н ски х  
и здели й , м ар к и р о вк а  и п р е д о с та в л я ем а я  и н ф о р м ац и я . Ч асть 1. О б щ и е 
гребован и я .

V. Р у к о в о д ства

1. FD A  G u id an ce  D o c u m en t
Р у к о во д ство  по с о д ер ж ан и ю  п р е д п р о д аж н ы х  у в ед о м л е н и й  о м еталл и ч ески х  
р асш и р я ем ы х  ж ел ч н ы х  стен тах . ГОа, C D R H , 5 ф евр ал я  1998 г.

2. FD A  G u id an ce  D o cu m en t
Р у ко во д ство  д ля  со тр у д н и к о в  о тр асл и  и FD A  - Д о к л и н и ч еск и е  и сп ы тан и я  и 
р еко м ен д у ем ая  м ар к и р о вк а  д л я  вн у тр и со су д и сты х  стен тов  и с вязан н ы х  
систем  д о став к и . Д о к у м е н т  вы д ан  18 ап р ел я  2 0 1 0  г.

3. FD A  G u id an ce  D o c u m en t
Р у к о во д ство  д ля  со тр у д н и к о в  о тр асл и  и F D A  - У стан о в л ен и е  б езо п асн о сти  
и с о вм ести м о сти  п асси в н ы х  и м п л а н тато в  в ср ед е  м агн и тн о го  р езо н а н с а  
(M R ); Д о к у м е н т  вы дан : 21 авгу с та  2 008  г.

16. Сведения о техническом обслуживании

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  к а к и х - л и б о  к о м п о н е н т о в ,  т р е б у ю щ и х  о б с л у ж и в а н и я  

п о л ь з о в а т е л е м . П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  п р о д у к т а ,  а  т а к ж е  е г о  

ф у н к ц и о н а л ь н о с т и ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я  

в  Р о с с и и .

17. Гарантийные обязательства

К о м п а н и я  A n g io m e d  G m b H  &  С о .,  M e d iz in te c h n ik  К О г а р а н т и р у е т  п е р в о м у  п о к у п а т е л ю  

д а н н о г о  и з д е л и я ,  ч т о  д а н н о е  и з д е л и е  н е  б у д е т  и м е т ь  д е ф е к т о в  м а т е р и а л о в  и  

п р о и з в о д с т в е н н ы х  д е ф е к т о в  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  и з д е л и я ,  п р и  э т о м  

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

и л и  з а м е н о й  и м е ю щ е г о  д е ф е к т  и з д е л и я ,  п о  и с к л ю ч и т е л ь н о м у  у с м о т р е н и ю  к о м п а н и и  

B A R D , л и б о  в о з м е щ е н и е м  е г о  п о л н о й  с т о и м о с т и .  Д а н н а я  о г р а н и ч е н н а я  г а р а н т и я  н е  

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

д е ф е к т ы , в о з н и к щ и е  в  р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  и з д е л и я .

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

н а  и з д е л и е  з а м е щ а е т  с о б о й  в с е  о с т а л ь н ы е  г а р а н т и и ,  к а к  я в н ы е ,  т а к  и  п о д р а з у м е в а е м ы е ,  

в к л ю ч а я  (н о  н е  о г р а н и ч и в а я с ь  п е р е ч и с л е н н ы м )  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  

п р и г о д н о с т и  и з д е л и я  к  п р о д а ж е  и л и  и с п о л ь з о в а н и ю  в  к а к и х - л и б о  к о н к р е т н ы х  ц е л я х , 

к о м п а н и я  A n g io m e d  G m b H  &  С о .,  M e d iz in te c h n ik  K G  н и  п р и  к а к и х  у с л о в и я х  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  к о с в е н н ы е ,  с л у ч а й н ы е  и л и  п о с л е д у ю щ и е  у б ы т к и ,  п р о и с т е к щ и е  

и з  о б р а щ е н и я  с  д а н н ы м  и з д е л и е м  и л и  е г о  и с п о л ь з о в а н и я .

П о  в о п р о с а м , с в я з а н н ы м  с  к а ч е с т в о м  и з д е л и я  и  е г о  р а б о т о й ,  о б р а щ а й т е с ь  в 

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

18. Служба работы с клиентами
П о  в о п р о с а м  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  о б р а щ а й т е с ь  к  

У п о л н о м о ч е н н о м у  П р е д с т а в и т е л ю  П р о и з в о д и т е л я  в  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и :

О б щ е с т в о  с  О г р а н и ч е н н о й  О т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Б а р д  Р у с »  (О О О  « Б а р д  Р у с » )
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1 2 1 5 9 6 , Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я ,  г , М о с к в а ,  у л . Г о р б у н о в а ,  д о м  2 , с т р .  3 , э т . 5 , п о м . 11, к о м . 1, 

о ф и с  А -5 0 0 .1  к а б . 5.

Т е л /ф а к с :  + 7  4 9 5  7 7 5  85  82  

c o m p la in ts _ C lS @ b d .c o m

Версия инструкции: 1.1 
Дата последней редакции:_____/ г.
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У д о с т о в е р е н и е  п о д п и с и

Н асто ящ и м  у д о сто в ер я ю , ч то  в ы ш еу к азан н ая  п о д п и сь  яв л яется  п о д л и н н о й , п о став л ен н о й  в м оем  
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ад р ес  ф и рм ы : В ах х ау с ш тр ас се  6, 76227  К ар л ср у э ,

- ко то р ая  и зв е стн а  у д о с т о в е р я ю щ е м у  Н о та р и у с у  л и ч н о  -

К ар л ср у э-Д у р л а х , 18 .01 .2022  г.
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