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1.1.

Инструкция пользователя 
на стенты периферические с принадлежностями и без.

Стерильно: с т ер и л и за ц и я  э т и л е н о к с и д о м .  Не и сп о л ь зу й т е  и н стр ум ен т, ^сли стерильная  

упакоЕжа открыта или п о в р е ж д е н а .

Внимс тельно прочитайте инструкцию перед использованием. Изучите все Предупреждения 
и сноски по предосторожности в инструкции. Ошибки при использовании п/̂ огут привести к 
осло>и нениям.
Используйте продукт до даты, указанной на упаковке.

О б щ е п р и н я т о е  сок|()ащение -  РТСА -  
перкутанная тр а н сл ю м и н а л ь н а я  коронарь|;

1. Общее описание
ая ангиопластика

П ер и ф ер и ч еск и й  стент  — стент, и м п л а н т и р у ем ы й  в п е р и ф е р и ч е с к и е  сосуды ,  
с|тавляет с о б о й  сп ец и а л ь н у ю , и зго т о в л ен н у ю  в ф о р м е  ц и л и н д р и ч еск о гр  каркаса упругую  

лическую  конструкцию  из и н ер т н о го  сплава, которая помещ а|ется в п росвет  
ф ер ич ески х  с о с у д о в  и о б е с п е ч и в а е т  р а с ш и р е н и е  участка, суж енногс | патологическим

е с с о м .
Стенты п е р и ф е р и ч е с к и е  п р о и зв о д и т с я  в с л е д у ю щ и х  вариантах испол  

LE.

нения: THALISINERT

Inert
-INERT

Ических со с у д о в

Периферический стент THALIS
П ер и ф ер и ч еск и й  стент THALIS" *̂" '̂ п р ед ст а в л я ет  с о б о й  гибкий, бал л Ь н ор асш ир я ем ы й  

стент из хи рургич еской  н е р ж а в е ю щ е й  стали. П ер и ф ер и ч еск и й  с(тент THALIS'^^”  ̂

устанс1вливается на с и с т е м е  д остав к и  на п р о в о д н и к е .

П ер и ф ер и ч еск и й  стент  THALIs'"®'  ̂ п р е д н а з н а ч е н  д л я  перифер^  

р а з м ф о м  от 5 ,0  д о  8 ,0  м м  (м алы й) и от 9 ,0  м м  д о  1 2 .0 m m  (бол ьш ой ).

С истема и м п л ан тац и и  п е р и ф е р и ч е с к о го  стента THALIs'"®'  ̂ (SIS) п р едстав л я ет  с о б о й  
инструм ент д л я  б е з о п а с н о й  до ста в к и  стента по п е р и ф е р и ч е с к и м  с о с у д а м  д о  м ест а  п ораж ен и я  
с п о с л е д у ю щ и м  его  р аск р ы т и ем  при п о м о щ и  р а зд у в а н и я  б а л л о н а .  Баллон расш иряется д о  

н о м и н а л ь н о го  д и а м е т р а  при н о м и н а л ь н о м  д а в л е н и и .  П роксим альны й и дистальный  
рентг(;ноконтрастны е м а р к ер ы , н а х о д я щ и еся  внутри б а л л о н а ,  о б о з н а ч а ю т  м е с т о п о л о ж е н и е  
стентс!. Каталожный н о м е р  си ст ем ы  и м п лантации  п е р и ф е р и ч е с к о г о  стента jTHALIs'"®  ̂ состоит

проев
натив

потен  
Для  
длин^

р и м е р ,  5 0  CPS 38-  

и д л и н а  катетера

-INERT

ИЗ д и а м е т р а  б а л л о н а ,  д л и н ы  со о тв ет ств у ю щ его  стента и д л и н ы  к атетера (нап 
10: д и а м е т р  б а л л о н а  5 ,0  м м , д л и н а  м а л о г о  п ер и ф е р и ч е с к о го  стента 3 8  м м  

100  с | ) .

Показания к применению. С истема и м плантации  п е р и ф е р и ч е с к о го  с|гента THALIS с 

п ер и ф ер и ч еск и м  с т е н т о м  MAC п р е д н а з н а ч е н а  д л я  нативных п ер и ф ер и ч еск и х  артерий  
ди ам (;т р ом  от 5 ,0  д о  1 2 ,0  м м . П ер и ф ер и ч еск и й  стент MAC и спользуетсй  дл я  увеличения  

ета с о с у д а  при у ст р а н ен и и  п о в р е ж д е н и й  (вновь в о з н и к ш е е  з а б о л е в а н и е  или р естен о з)  в 

ных п е р и ф е р и ч е с к и х  артериях.

П ер и ф ер и ч еск и й  стент  MAC п р и м ен я ет ся  так ж е при л е ч е н и и  острых или 
циальных ок кл ю зи й  у п а ц и ен то в , которы м  и н т е р в е н ц и о н н о е  л е ч е н и ^  РТА не пом огло,  
о г о  чтобы п о р а ж е н и е  б ы л о  п ол ност ью  покры то, н е о б х о д и м о  вы брать ном и н альн ую

стента (10  - 5 8  м м )  с и с х о д н ы м  д и а м е т р о м  5 ,0  - 1 2 , 0  м м .

Система и м п л ан тац и и  стента п р е д н а з н а ч е н а  дл я  н е п о с р е д с т в е н н о г о  йспользования и в 
качес|гве д о п о л н е н и я  к РТА д л я  стен ти р ов ан и я  нативных п е р и ф е р и ч е с к и х  артер ий , а такж е для  

использован ия в с и с т е м е .
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1 .2 . П е р и ф е р и ч е с к и й  стент FACILE

П ер и ф ер и ч еск и й  стент FACILE п р ед ст а в л я ет  с о б о й  с а м о  
п ер и ф ер и ч еск и й  стент на с и с т е м е  и м плантации.

раскрывающийся

V/-

Рисунок 1

Рисунок 2 -  Снятие б л о к и р а т о р а

д о  стар 
систег

Рисунок 3
Система д л я  установки са м о р а ск р ы в а ю щ его ся  стента (FSSS) п р е д н а з н а ч е н а  для  
ки с а м о р а с к р ы в а ю щ ег о с я  стента к п е р и ф е р и ч е с к о й  с о с у д и ст о й  с и с г е м е  с п ом ощ ь ю  

лы достав ки . FSSS вклю ч ает  в с е б я  с л е д у ю щ е е :
и м п л а н т и р у ем ы й  с а м о р а ск р ы в а ю щ и й ся  стент из н и к ел ь-титанов ого  сЬлава (нитинола), 

см. рисунок 3. Стент п р е д с т а в л я е т  с о б о й  гибкий п р о т е з  в и н товой  конструкции из тонкой  

трубчатой сетки, которы й сп о н т а н н о  д о с т и г а е т  д и а м е т р а ,  разв ерты ваясь  в ц е л е в о м  с о с у д е .  
После разв ерты ван ия стент о к а зы в а ет  р а д и а л ь н о е  в о з д е й с т в и е  на станку со су д а  для  

о б е с п е ч е н и я  п р о х о д и м о с т и .
Система стента, как п о к а з а н о  на ри сунк е 1, со сто и т  из трубки (катетера), которая  

с о д е р ж и т  канал п р о в о д н и к а ,  шафт си ст ем ы  достав ки  стента и с и ст е м у  стаби л и зац ии , которы е  

объе/:[инены д р у г  с д р у г о м  рукояткой. Канал п р о в о д н и к а  заканчивается  в атравматическом  
диета тьном к он ц е  катетера  и начинается  в п р о к си м а л ь н о м  л ю е р  х а б е ,  п р е д н а з н а ч е н н о м  для  

ввода с о в м е с т и м о г о  п р о в о д н и к а .
С ам ор аскр ы в аю щ ий ся  стент огр ан и ч ен  в п р остр ан стве  м е ж д у  канал,Ом п р оводн и ка и 

шафтом си стем ы  д остав к и  стента. Н е п р е д н а м е р е н н ы е  д в и ж е н и я  стента во в рем я снятия чехла  
ограничиваются с и с т е м о й  до ст а в к и . Ьиафт си ст ем ы  достав ки  и м е е т  рентгеноконтрастную  зо н у  
на д 1стальн ом  к он ц е .  К о н ец  т ак ж е является рен тген ок он тр аст н ы м . Г^роксимальный и 
дистальны й р ен тген о к о н т р а ст н ы е  м ар к ер ы  п о зв о л я ю т  в и зу а л и зи р о в а т ь  устанавливаем ы й  

стент] Блокиратор (рисунок  2) н е о б х о д и м о  снять д о  р азв ер ты ван ия стента.
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3.

Н а з н а ч е н и е .  С истем а FSSS п р е д н а з н а ч е н а  д л я  п ер в и ч н о го  стентирования вновь
/ж ен н ы х  п о р а ж е н и й  или р е с т е н о зи р о в а н н ы х  участков п ер и ф ер и ч еск и х  артерий.

У паковка и у с л о в и я  х р а н е н и я :
зка: В и н д и в и д у а л ь н о й  упаковке с о д е р ж и т с я  о д и н  стент на |:истем е доставки
:трукция п о л ь зо в а т ел я .
ние: Р е к о м е н д у е т с я  х р а н е н и е  при к ом н атн ой  т е м п е р а т у р е  в п р о х л а д н о м ,
м и сухом  м е ст е .
ация: п о с л е  и сп о л ь зо в а н и я  утилизовать или уничтож ить си ст ем у  стента и
ку в соотв етствии  с б о л ь н и ч н ы м и  у сл о в и я м и  с о б л ю д а я  национальн^ые м е д и ц и н с к и е  

тивны е т р еб о в а н и я .

О б щ и е  п о к а з а н и я  к п р и м е н е н и ю
П ер и ф е р и ч е с к и е  стенты и спол ьзуется  д л я  у в ел и ч ен и я  п р освета  п ер иф ер и ческ их  

с о с у д о в  при у ст р а н ен и и  п о в р е ж д е н и й  (вновь в о з н и к ш е е  з а б о л е в а н и е  или р ест ен о з)  в 
нативиых п е р и ф е р и ч е с к и х  артер ия х , таких как н аруж н ая  п о д в з д о ш н а я  артррия, внутренняя  
п о д в зд о ш н а я  артер ия , о б щ а я  п о д в з д о ш н а я  артер ия , п о в ер х н о стн а я  б е д р е н н а я  артерия, 
глубокая б е д р е н н а я  ар т ер ия , п очечная  артерия.

4. П р о т и в о п о к а за н и я
О сн ов н ы е п р о т и в о п о к а за н и я  д л я  п р о в е д е н и я  РТА являются так ж е п роти воп ок азан ия м и  

для ус|тановки стента. С р ед и  них:

Пациенты с к а л ь ц и ф и ц и р о в а н н ы м  п о р а ж е н и е м ,  устойчивы м  к РТА.

Пациенты с п р о т я ж е н н ы м и  п о р а ж е н и я м и , вы зван н ы м и  остры м и и п одостр ы м и  

т р о м б о з а м и .

Пациенты с ги п ер к оагул оп ат и ей .

Пациенты со  с т е н о з о м  или о к к л ю зи ей , когда  п р о х о ж д е н и е  п{|)оводника ч е р е з  

п о р а ж е н н ы й  участок н е  в о з м о ж н о .

Пациенты со  с в е ж и м ,  мягким т р о м б о т и ч е с к и м  или э м б о л и ч е с к и м и  м ассам и .

Пациенты с а с и м п т о м а т и ч ес к и м  с т е н о з о м  (Fontaine-I).

Пациенты с и зв е с т н о й  чувствительностью  к н е р ж а в е ю щ е й  стали.

Пациенты, к отор ы м  п р о т и в о п о к а за н а  анти тр ом боц ит ар н ая /ан ти к оагул я нт н ая  терапия,  
в т о м  ч исл е  п аци ен ты , п е р е н е с ш и е  с е р ь е з н ы е  о п е р а ц и и ,  а к у ш ер ск о е  р о д о р а з р е ш е н и е ,  
б и о п с и ю  о р га н о в  или пункцию  с о с у д о в ,  не  п о д д а ю щ и х с я  при ж ати ю , в т е ч е н и е  14  д н е й  
д о  начала этой  п р о ц е д у р ы .  Т акже исключаются пациенты  с а н а м н е з о м  ж ел у д о ч н о -  
кишечных к р о в о т еч ен и й ,  пациенты , н е д а в н о  п е р е н е с ш и е  и н сул ь |,  ди а б ет и ч еск у ю  

гем ор р аги ч еск ую  р ети н о п а ти ю , и л ю б ы е  д р у г и е  п осл ед ст в и я  дл и тел ь н ой  
антикоагулянтной тер а п и и .

5. Ф акторы  ри ска  при  л е ч е н и и  о п р е д е л е н н ы х  групп п а ц и е н т о в
Н е о б х о д и м о  тщ а т ел ь н о  р а ссм о т р ет ь  в о з м о ж н о с т ь  возникновен|ия о с л о ж н ен и й ,  

описа|нных вы ш е, о т н о с и т е л ь н о  к а ж д о г о  паци ен та  п е р е д  и с п о л ь з о р а н и е м  системы  
импл;ж тации п е р и ф е р и ч е с к о г о  стента THALIS Inert. Как п р ав и л о , имплантация стента  
п р оти воп ок азан а  в случаях, когда сущ ествует  высокая оп а сн о ст ь  к р овотеч ени я , н ап р и м ер , у 

пациентов с язв ой  ж ел у д к а  или гастритом.

Н е о б х о д и м о  з а р а н е е  учитывать су щ ест в у ю щ и е  к л ин и ч еск и е з а б о л е в а н и я  у пациентов,  
KOToplbie такж е повы ш аю т риск н е у д о в л е т в о р и т е л ь н о г о  результата  или н е о т л о ж н о й  оп ер а ц и и  

(н ап р и м ер , сахарны й д и а б е т ,  п очеч ная  недостаточ н ость).
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Т р о м б о з  п о с л е  и м п л ан тац и и  стента м о ж е т  быть вы зван некотор|>1ми факторами,  
аю щ и м и  в р езу л ь т а т е  п ер в и ч н о й  ангиограф ии и п р о ц ед у р н ы х  факторов. К ним  
тся, п о м и м о  п р о ч ег о ,  т р о м б о з  с о с у д о в ,  плохая циркуляция крови И/или ди ссек ц и я  

и м п лан тац и и . С о х р а н е н и е  т р о м б а  или д и с с ек ц и я  п о с л е  импла»]1тации стента в 
,ошной ар т ер и и  м о ж е т  рассм атриваться  как п р изнак  н а д в и га ю щ ей ся  тр о м б о т и ч еск о й

зии. В эт о м  сл уч ае  п а ц и ен т  д о л ж е н  находиться  п о д  тщ ательны м  

т е ч е н и е  п ер в ого  м е с я ц а  п о с л е  и м п л ан тац и и .

6.
1.

2.
3.

4.

5.
6.
7.
8.

9.

10

11

12

13

14

15

16  

17

1 8

н а б л ю д е н и е м  в

Предупреждения и правила техники безопасности.
Система стента поставляется стер и л ь н ой  д л я  о д н о к р а т н о г о  исЬ ользования. Не 

п р о в о д и т е  п ов т о р н у ю  с т е р и л и за ц и ю  и не  и сп о л ь зу й те  устр ой ств о  повторно.
Не и сп ол ь зуй те ,  е сл и  упаковка вскрыта или п о в р е ж д е н а .
Не и сп о л ь зу й т е  стент, есл и  и д е т  к о н е ц  м е ся ц а ,  которы й указан  на упаковке в графе  

« и сп о л ь зо в а ть  д о » .
Пациенты с а л л ер ги ч еск и м и  р еак ц и я м и  на сталь, а так ж е никель илй титан (нитинол)  
могут да т ь  а л л ер гич ески й  отв ет  на имплантат.
Не и сп о л ь зу й т е  контрастны е в ещ ества  типа ETIODOL или Lipiodol.
Не п о д в е р г а й т е  с и ст е м у  д остав к и  в о з д е й с т в и ю  ор ган ич ески х  раств ор и т ел ей  (алкоголя). 
Стент не  п р е д н а з н а ч е н  д л я  р е п о з и ц и о н и р о в а н и я  и у д а л е н и я .
С тен ти рован и е ч е р е з  главную  ветвь м о ж е т  привести  в д а л ь н е й ш е м  к з1атруднениям при  

п р о в е д е н и и  ди а гн о ст и ч еск и х  и л е ч е б н ы х  п р о ц е д у р .
И сп о л ь зо в а н и е  устройства р а з р е ш е н о  только врачам , и м е ю щ и м  соответствую щ ую  

квалификацию  и в ы п о л н я ю щ и м  ч р е зк о ж н у ю  эн д о в а с к у л я р н у ю  ангиопластику.
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  упаковка и устр ой ств о  д о л ж н ы  быть в н и м а т ел ь н о  осм о т р ен ы  

на н ал ич и е п о в р е ж д е н и й .  Не и сп ол ь зуй те ,  есл и  упаковка п о в р е ж д е н а .
Не и сп о л ь зу й т е  агенты, с о д е р ж а щ и е  о р г а н и ч е с к и е  растворители или 
ж и р о р а с т в о р и м ы е  к онтрастны е вещ ества . Контакт с такими агентам и Лложет привести к 

п о в р е ж д е н и ю  п родукта.
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  у б е д и т е с ь  в с о в м е ст и м о с т и  д и а м е т р а  и дл и ны  и зд ел и я  с 

р а з м е р а м и  п р о в о д н и к о в о г о  катетера и п р о в о д н и к а .
Так как при у ст ан ов к е  с а м о р а с к р ы в а ю щ ег о  стента м огут в о з н и к н ^ ь  о сл о ж н ен и я ,  
п р о ц е д у р а  д о л ж н а  п р о в о д и т ь ся  в л е ч е б н о м  у ч р е ж д е н и и ,  к о т о р о е  м о ж е т  оказать  

н е о т л о ж н у ю  п о м о щ ь  в экстренны х случаях.
С истема стента FSSS м о ж е т  устанавливаться только  с и с п о л ь з о в а н и е м  проводн и ка,  
установка б е з  п р о в о д н и к а  м о ж е т  привести  к п о в р е ж д е н и ю  со су д и ст о й  стенки или  

п е р ф о р а ц и и  с о с у д а .
П р ов одн и к  д о л ж е н  быть п р о в е д е н  д о  конца с о с у д а ,  с о д е р ж а щ е г о  п о р а ж е н и е .  Если 

п р о в о д н и к  не  у с т а н о в л ен  д о  конца, он  м о ж е т  быть п отеря н  из просрета  проводн и ка,  

что п р и в е д е т  к п о в р е ж д е н и ю  со с у д и ст о й  стенки или п е р ф о р а ц и и  сосуДа.

Если п р о в о д н и к  п е р е м е с т и л с я  из п р осв ета  п р о в о д н и к а  во в р ем я  о п ер а ц и и ,  удал и те  

катетер и п е р е у с т а н о в и т е  п р о в о д н и к .
Если во в р ем я  о п е р а ц и и  Вы в стр ечаете  с и л ь н о е  с о п р о т и в л е н и е ,  то  д о л ж н а  быть  

вы явлена причина этого  соп р о т и в л ен и я . И г н о р и р о в а н и е  этого Сопротивления и 

п р и л о ж е н и е  уси л ий  м о ж е т  привести  к п о в р е ж д е н и ю  с о с у д и ст о й  станки или и зл о м у  

катетера в с о с у д и с т о м  р усл е .

Во в р ем я  п р о ц е д у р ы  шафт си ст ем ы  са м о р а ск р ы в а ю щ его ся  стента д о л ж е н  быть 
п е р е у ст а н о в л е н ,  есл и  п р о и с х о д и т  его  сг и б а н и е  или перекрут . Е(рли не провести  

п ер еуст ан ов к у  шафта, он  м о ж е т  и злом аться  в с о с у д и с т о м  русле .
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Если во в р ем я  п р о ц е д у р ы  Вы вст р ечаете  п о в ы ш е н н о е  с о п р о т и в л е н и е ,  П одвиж ность или 

с а м о п р о и з в о л ь н о е  в ы п а д е н и е  си ст ем ы , то н е о б х о д и м о  исключить запуты вание  

п р о в о д н и к а . Если п р о в о д н и к  запутался в п р о с в е т е  катетера, значит катетер короткий, 
п р о в о д н и к  м о г  закрутиться вокруг катетера.
Из-за н е д о с т а т о ч н о с т и  с л о ж е н и я  сил ш афт катетера м о ж е т  пеЬекрутиться, при 

п ер ек р у т е  шафт катетера  м о ж е т  п о в р ед и т ь ся  и остаться внутри тела.
Этот катетер н ел ь зя  устанавливать или бы ст р о  извлекать из п о р а ж е н и й ,  находящ ихся в 
извитых с о с у д а х ,  б и ф у р к а ц и о н н ы х  п о р а ж е н и й  или к ал ьц иф и ци р овай н ы х п о р аж ен и й .  
Д истальны й к о н е ц  шафта м о ж е т  быть п ер ек р у ч ен  или и зл о м а н ,  что п р и в е д е т  к 

п о в р е ж д е н и ю  с о с у д а .
Н е о б х о д и м о  принять м е р ы , чтобы  катетер н е  был п о в р е ж д е н  д р у г и м  и н ст р ум ен тар и ем  

(такими как скальпель , л е з в и е  или нож н и цы ). Не и сп о л ь зу й т е  п о в р е ж д е н н ы й  катетер.
В п е р и о д  п р о ц е д у р ы  н е о б х о д и м о  н а б л ю д а т ь  за т е м п е р а т у р о й ,  д а в л е н и е м ,  пульсом  и 
д ы х а н и е м  п ац и ен та .  В сл учае  с б о е в  этих п о к а за т ел ей  п роц еду{)а  д о л ж н а  быть  
о ст а н о в л ен а  или приняты м е р ы  д л я  н о р м а л и за ц и и  состоя ни я  пациента.
С о б л ю д а й т е  в се  инструкции п о л ь зов ат ел я  д л я  и нст р ум ен тар ия , за д е й с т в о в а н н о г о  в 

п р о ц е д у р е .
аторы и п р очее)  
дл я  ч р езк ож н ой

31

Соответствуюш,ая л ек а р ст в ен н а я  тер ап и я  (антикоагулянты, в а з о д и л а  
н азначается  п ац и ен т у  в соотв етствии  со  стан дар тны м  п р о т о к о л о м  

эн д о в а ск у л я р н о й  п р о ц е д у р ы  п е р е д  в в е д е н и е м  FSSS.
Система д остав к и  н е  рассчитана на и с п о л ь з о в а н и е  с с и с т е м о й  к он т р ас |и р ов ан и я .
Во в р ем я  установки стента части чн ое  или п о л н о е  в в е д е н и е  Ь оп ол ни т ел ь ного  

и нструм ен тар ия д о л ж н о  выполняться о ч ен ь  о с т о р о ж н о .
П е р е д  р аск р ы т ием  стента у д а л и т е  огран ич ител ь  из си ст ем ы  доставки (см. 
о б о з н а ч е н н у ю  о б л а с т ь  на р исунке 4), которы й находит ся  вн е  о р г а н и з м а  пациента.
Не пытайтесь и зл о м а т ь ,  п о в р е д и т ь  или п ер е м е с т и т ь  стент п о с л е  установки.
Так как при п р о в е д е н и и  РТА использую тся н о р м а л ь н ы е ,  б о л е е  крупные или б о л е е  

д л и н н ы е  п р о в о д н и к о в ы е  катетеры , к оторы е, как п р ав и л о , находятс^я в русле б о л е е  

д л и т е л ь н о е  в р е м я ,  ч ем  стандартны й д и агн ост и ч еск и й  катетер, лНогут возникнуть  
о с л о ж н е н и я  (п о с т о п е р а ц и о н н а я  гем а т о м а ,  ар т ер и ал ь н ая  фистула, л о ж н а я  а н ев р и зм а  и 

артер иальны й т р о м б о з ) .
Ретракция си ст ем ы  до ста в к и  н е в о з м о ж н а .  Н е о б х о д и м о  п р едпр ин я т ь  попытку для
и зв л еч ен и я  си ст ем ы  до ста в к и , что м о ж е т  п овлечь  н е о б х о д и м о с т ь в хирургическом
в м еш ател ьств е . В х у д ш е м  сл учае  это м о ж е т  привести  к окклю зии  и /и л й  инфаркту.

7. Возможные осложнения
В о з м о ж н ы е  о с л о ж н е н и я ,  св я за н н ы е  с и с п о л ь з о в а н и е м  п е р и ф е р и ч е с 1̂ их стентов, могут  

включ|ать, п о м и м о  п рочего:
а л л ер г и ч еск и е /а н а ф и л а к т и ч еск и е  реакции;  
ампутация;  

ан ев р и зм а ;
с т е н о к а р д и я /к о р о н а р н а я  и ш ем и я;
артер иальная  о к к л ю з и я /т р о м б о з  р я д о м  с м е с т о м  пункции;  
артер иал ьн ая  о к к л ю з и я /т р о м б о з  у д а л е н н а я ,  связан ная  с м е с т о м  пункции; 

артер иальная  о к к л ю з и я /р е с т е н о з  п р о л е ч е н н о г о  со су д а ;  
а р т е р и о в е н о з н а я  фистула;  

аритмия;
см ер ть , связан ная  с п р о ц е д у р о й ;  
см ер ть , н е  связан ная  с п р о ц е д у р о й ;
аллергическая р еак ци я  на к о н т р а ст /а н т и т р о м б о ц и т а р н ы е  лекарства;

Страница 6 из 15



э м б о л и з а ц и я  артер ии ;  

э м б о л и з а ц и я  стента;  

ли хорадк а;
г ем а т о м а  р я д о м  с м е с т о м  пункции;  

гем а т о м а  в м е с т е  пункции;  
гип отони я/ги п ер тон ия ;  

не п е р е н о с и м о с т ь  м е с т н о г о  анестетика;  
интимальны й р а зр ы в /д и с с е к ц и я ;  
и ш е м и я /и н ф а р к т  тканей  и органов;  
м естная  инф екция;
н е п р а в и л ь н о е  п о л о ж е н и е  (н еу д а ч а  при д о с т а в к е  стента в н у ж н о е  мест|о). 
э м б о л и я  л е г о ч н о й  артерии;  

п ер ф о р а ц и я  или д и с с е к ц и я  со с у д о в ;  
п с е в д о а н е в р и з м а  с п о ч еч н о й  н едостаточ н ость ю ;  

неф роп ати я , вы званная рен тгенок он тр аст ны м и  м а т е р и а л а м и ;  

р естен о з;
н а р у ш е н и е  р е т р о п е р и т о н и а л ь н о г о  пространства или р азр ы в бл и зл еж а |щ его  органа; 
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 /ц е р е б р о в а с к у л я р н ы е  о с л о ж н е н и я ;
с о су д и ст ы е  о с л о ж н е н и я  (гем а т о м а , артер иал ьн ая  фистула, л о ж н а я  а н е в р и зм а  и 

артер иальны й т р о м б о з ) ;  

сосуди сты й  сп азм ;
в ен о зн а я  о к к л ю з и я /т р о м б о з ,  св я за н н ы е с м е с т о м  пункции;  
в ен о зн а я  о к к л ю з и я /т р о м б о з ,  у д а л е н н ы е ,  но  св я за н н ы е с м е с т о м  пyнкlj^ии; 
с е п си с /и н ф ек ц и я ;  

м играция стента;  
ф р агм ен тац ия стента;

8. Меры предосторожности касательно повторного использования
М аркировка STERILE о зн а ч а ет ,  что устр ой ств о  б ы л о  с т е р и л и з о в а н о  эти 

Не и спользуйте , есл и  упаковка п о в р е ж д е н а .  О н ар у ш ен и и  ц ел ост н ости  уп 

п р едстав и тел ю  a m g  International GmbH.
Для о д н о к р а т н о  п р и м е н е н и я  у п аци ен тов . Не д о п у ск а ет ся  п овтор н о  

повторная ст ер и л и за ц и я  и п е р е р а б о т к а  устройства.
П о в т ор н ое  и с п о л ь з о в а н и е ,  п е р е р а б о т к а  или п овторн ая  стер и л и зац ий  

ять на структурную  ц ел о ст н о ст ь  устройства и /и л и  привести  к п о л о м к е  
о ч е р е д ь ,  м о ж е т  т р а в м и р о в а т ь  пациента , п ов л еч ь  в о з н и к н о в е н и е

ПОВЛк
свою

могут негативно  

устройства, что в 
забо л ев а н и й  или

смерт|ь. П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  п е р е р а б о т к а  или п овторн ая  стерилизгщ ия могут также
и п ер ек р ест н о м у  
ионных б о л е з н е й  

н а н е с е н и ю  в р ед а

с о зд а г ь  риск з а р а ж е н и я  устройства и /и л и  привести  к и н ф и ц и р о в а н и ю  и/ 
и н ф и ц и р ов ан и ю  п а ц и ен т о в , в т о м  числе , п о м и м о  п р очего ,  п е р е д а ч у  инфеки  

от о д  
зд о р с

9.

9.1.  
провс

ю г о  паци ен та  к д р у г о м у .  И н ф и ц и р о в а н и е  устройства м о ж е т  привести  к 
вью п аци ен та , б о л е з н и  или см ер т и .

Магнитно-резонансная томография (МРТ)

Стент THALIS'^ *̂^  ̂ не  и м е е т  ф ер р им агни т ны х свойств. МРТ и с сл е д о в а н и я  не д о л ж н о  

диться п ер в ы е  3 м е с я ц а  п о с л е  им п л ан тац и и  стента.

л е н о к с и д о м  (ЕО). 
аковки сообш,ите

е  и сп ол ь зов ан и е .
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9.2 .  Н ек линические испы тания п оказал и , что с и ст е м а  FSSS п е р и ф е р и ч е с к о го  стента Facile 

является М Р Т -со в м ест и м о й . П ациенты  с FSSS м огут п р о х о д и т ь  с к а н и р о в а н и е  ср азу  п осл е  

установки этого  им плантата , при с о б л ю д е н и и  с л е д у ю щ и х  условий:
Статическое м а гн и т н о е  п о л е  3-Т есла или м е н е е  
П ространственны й г р а д и е н т  7 2 0  Гаусс/см  или м е н е е

совпад:  
Таким  
этого

10.

(SAR), с о ст а в л я ю щ ей  3 Вт/кг в т е ч е н и е  15 м инут ск ани р ов ан и я  в с и с т е м е  МР 3-Тесла  

(Excite, п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  G 3 .052B , G enera l Electric H ealtncare, M ilw aukee,  
Висконсин).
Качество М P- и з о б р а ж е н и я  м о ж е т  пострадать , так как о б л а ст ь  и н т ер еса  л и б о  точно  
,а е т с  м е с т о м  р а с п о л о ж е н и я  FSSS, л и б о  н аходится  в н е п о с р е д с т в е н н о й |б л и з о с т и  к нем у,  
о б р а з о м ,  в о з м о ж н о ,  п о т р еб у ет ся  к орректировка п а р а м е т р о в  МР изоб^|)ажения с учетом  

М еталлического имплантата.

Рекомендации по лекарственному сопровождению
П ациент д о л ж е н  получать адек в атн ую  а н т и т р о м б о ц и т а р н у ю  ил 

т ер а п й ю  в соотв етствии  с р е к о м е н д а ц и я м и  л е ч а щ е г о  врача.

11.

упакоЕ
Убеди|-|
м ар ке

есь  в т о м , что стент  р а с п о л о ж е н  строго м е ж д у  пpoкcим aльны ^  
рами б а л л о н а .  Не и сп о л ь зу й т е  устрой ств о  при о б н а р у ж е н и и  каких-либс

ИНСТР

12.

12.1.
Выпол  

1.
2.

3. 
испол
4.
п р о ц е д

a.

b.

М аксим альны й у д е л ь н ы й  к о эф ф и ц и ен т  п огл о щ ен и я  (SAR) от 3 Вт, 
сканирования. В х о д е  д о к л и н и ч еск и х  и с с л е д о в а н и й  установка  
п о в ы ш ен и е  т е м п е р а т у р ы  д о  1 ,4  ° С при м а к с и м а л ь н о й  у д е л ь н о й  скор

/кг за 15 минут  
FSSS вызывала  

ости поглощ ения

нтикоагулянтную

Осмотр инструмента перед использованием
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  си ст ем ы  им п л ан тац и и  аккуратно и звлек и те  си ст ем у  из 
ки и о с м о т р и т е  е е  на п р е д м е т  п е р е ги б о в ,  п ер екр уч и в ан ия  и npo4ifix п о в р е ж д е н и й .

УКЦИИ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Инструкция пользователя. 
Периферический стент THALIS

и дистальны м  
д еф ек т о в .

Inert

-Inert

ИМ р аств ором  К

Подготовка системы имплантации стента THALIS
ните п о с л е д о в а т е л ь н о  ук а за н н ы е  шаги д л я  п одготовк и  си ст ем ы  импла(|)тации стента. 
Откачайте в о з д у х  из канала п р о в о д н и к а
a. С ним ите защ итны й ч ех о л  со  стента.
b . И звлеките и н ст р у м ен т  д л я  промы вки из упаковки.

П р и с о е д и н и т е  ш п риц  с г е п а р и н и зи р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с (̂ 1

р а з ъ е м у  д л я  п р о м ы в а н и я  и в в е д и т е  геп а р и н и зи р о в а н н ы й  раствор в кднал проводн и ка.  
Вы д о л ж н ы  у в и д ет ь ,  как раствор  д л я  п р ом ы ван и я в ы х о д и т  из открытрго конца канала  
п р ов од н и к а .
П одготовьте  р а з д у в а ю щ е е  устр ой ств о  в соответствии  с инструкциер^ п р ои зв од и тел я ,  

1))3уйте р е к о м е н д о в а н н о е  к онт р астн ое  в ещ ество .
Для того, чтобы  откачать в о з д у х  из б а л л о н а ,  н е о б х о д и м о  выполнить сл ед у ю щ у ю  

,УРУ:
н апол н и те  2 0  м л ш п р иц  или р а з д у в а ю щ е е  устр ой ств о  п р и б л к зи т ел ь н о  4  

контрастного вещ еств а ,
п о сл е  п р и с о е д и н е н и я  ш прица или р а з д у в а ю щ е г о  устройства к от^  ̂
р а с п о л о ж и т е  катетер  таким  о б р а з о м ,  чтобы ди стал ь н ы й  к о н е ц  б а л л о н н о г о  катетера  

был н а п р а в л ен  вер т ик ал ьн о  вниз.
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c. со зд а в а я  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  откачивайте в о з д у х  в т е ч е н и е  1;<ак м и н и м у м  30  

секун д . М е д л е н н о  вы р ов н я й те  д а в л е н и е  д о  н ей т р а л ь н о го  зн ач ен и я , в^одя контрастное  

в ещ еств о  си ст ем у .
d. П овторите п р о ц е д у р у  откачивания, не  до п у ск а я  п о п а д а н и я  во внутрь в оздуха . Откройте  

т р е х х о д о в о й  кран и п о д д е р ж и в а й т е  н е й т р а л ь н о е  д а в л е н и е  внутри р азд у в а ю щ его  

устройства д о  установки стента.
Пр»|ллечание; Б о л ь ш о е  к олич ество остат оч н ого  в о зд у х а  м о ж е т  привести к

н е р а в н о м е р н о м у  раскры тию  стента. Если Вы н а б л ю д а е т е  та к о е  я в л ен и е, повторите  

д ей ств и я  со г л а с н о  п. 4.

12.2.

п о д  го 

1.
катете
ПРИМ
преди 
2. 
стента 
стента  
1 0 м м |.  
3.

П р о ц е д у р а  д о с т а в к и  и раск р ы т ия стента THALIS''' '̂^
П е р е д  в в е д е н и е м  си ст ем ы  им п л ан тац и и  н е о б х о д и м о  провес[ги стандартны е  

ов и т ел ь н ы е  п р о ц е д у р ы .
Ц е л е в о е  п о р а ж е н и е  д о л ж н о  быть п р е д и л а т и р о в а н о  с п о м о щ ь ю  об ы ч н о го  б а л л он н ого  

ра.
ЕЧАНИЕ: н е  д о п у с к а е т с я  раскры тие стента в п о р а ж е н и и ,  к о т о р о е  не  м о ж е т  быть 

л ати рован о .
В ы бер ите  и н т р о д ь ю с е р  п о д х о д я щ е г о  р а з м е р а  д л я  в в е д е н и я  си стем ы  имплантации  

к м ест у  п о р а ж е н и я  и п р о й д и т е  его . Р е к о м е н д у е м ы е  м и н и м а л ь н ы е  разм ер ы : 6Fr (для  
д и а м е т р о м  5 -б м м ) ,  7Fr (для стента д и а м е т р о м  7 -8 м м )  и 8Fr (для стен^та д и а м е т р о м  9-

В п р о ц е с с е  п одготов к и  стента о ч ен ь  в а ж н о е  з н а ч е н и е  им ^ ет  п р и м е н е н и е  

с о с у д о р а с ш и р я ю щ и х  с р е д с т в ,  а т ак ж е антикоагулянтная тер ап и я .
П р о м о й т е  канал п р о в о д н и к а  си ст ем ы  и м п л ан тац и и  стента. В в ед и т е  дистальны й конец  

на с у ст а н о в л ен н ы м  ст е н т о м  в ш ирокий к о н е ц  и н т р о д ь ю с е р а ,  д л я  тог^ чтобы защитить  
при его  в в е д е н и и  в и н т р о д ь ю с е р .  В в ед и те  п р о в о д н и к  с п р о к си м а л ь н о го  конца. Вводите

4.
бал л о  
стент
этот блок  ч е р е з  гем ост ати ческ и й  клапан и н т р о д ь ю с е р а  д о  тех  пор , пока не  почувствуете  
со п р о т и в л ен и е .  О с т о р о ж н о  п р о д в и г а й т е  с и ст ем у  и м п л ан тац и и  п е р и ф е р и ч е с к о го  стента THALIS 

Inert ч е р е з  и н т р о д ь ю с е р  и гем остати ческ ий  клапан. Когда стент  б у д е т  внутЬи и н т р одь ю сер а ,  
извлеките и н т р о д ь ю с е р  из п р о в о д н и к о в о г о  катетера и у д а л и т е  его  и з  шафта системы  

имплс1нтации.
5. П о д с о е д и н и т е  с и с т е м у  р а зд у в а н и я  д л я  ангиопластики к т р е х х о д о в о м у  с т о п о р н о м у  

крану, который у с т а н о в л ен  на п орт д л я  р а зд у в а н и я  си ст ем ы  им плантаци^. Не прилагайте  

от р и ц а т ел ь н о е  д а в л е н и е  к с и с т е м е  р а зд у в а н и я . П р и м еч ан и е:  Мы р е к о м е н д у е м  использовать
летр дл я  и з м е р е н и я  д а в л е н и я  в б а л л о н е  д л я  о б е с п е ч е н и я  оп т и м а л ь н о го  контроля в 
ссе  р а з м е щ е н и я  стента, а так ж е д л я  сн и ж ен и я  риска ч р е з м е р н о г о  раздув ания .

1 2 .4 .

1.

э д  рентгеновским  

пытайтесь силой

манор  

процЕ 
6.
контр 

прото
7.
рентг  
повре
8.
д и а м е т р а  с о с у д а ,  с п о м о щ ь ю  устройства р а зд у в а н и я  п о д  р ен тген о в ск и м  к онт р ол ем . Стент 

д о л ж  
провО 

за в ер

Не двигая и н т р о д ь ю с е р ,  п р о д в и г а й т е  стент ч е р е з  н его  к п о р а ж е н и ю  п 
о л е м .  П р и м еч а н и е;  Если вы почувствовали с о п р о т и в л е н и е ,  не  
лкнуть стент. С о п р о т и в л е н и е  м о ж е т  быть п р и зн а к о м  п о в р е ж д е н и я  стеь^га.

С п о м о щ ь ю  р ен т ген о в ск о го  контроля и м а р к е р о в  б а л л о н а ,  р а зм ест и т е  видим ы й п о д  
JHOBCKHM и з л у ч е н и е м  стент в ц ен т р е  п о р а ж е н и я ,  у б е д и т е с ь  в трм, что стент не  

ж д е н  и не  с м е щ е н .
Р а в н о м е р н о  н а д у в а й т е  б а л л о н  д о  тех  пор , пока он  не д о ст и гн ет  н ом и н ал ь н ого

зн раскрыться р а в н о м е р н о ,  б е з  су ж е н и й .  П р и м еч ан и е:  Мы р е к о м е н д у е м  оставить  
1ДНИК, ба л л о н н ы й  катетер  или их в м е с т е  в участке п о р а ж е н и я ,  пока пр|оцедура не б у д е т  

ш ена, и с и ст е м а  и м п л ан тац и и  н е  б у д е т  и зв л еч ен а  из с о с у д а .

П р о ц е д у р а  и з в л е ч е н и я
П олностью  с д у й т е  б а л л о н  п о с л е  установки стента.
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13.

13 .1 .

1.

2.

п овре
3.

д л и н у
позво,

приле
стенто

2. О с т о р о ж н о  п о в е р н и т е  б а л л о н  против ч а со в о й  стрелки (для того 4to6 i| i вернуть в шафт

катетера).
3. У дер ж и в ая  п р о в о д н и к ,  м е д л е н н о  и зв л ек и те  б а л л о н  из стент «1 и п р и л ож и те
от р и ц а т ел ь н о е  д а в л е н и е .  Вытяните б а л л о н  п о д  р ен т ген о в ск и м  к о н т р о л ем  и у б е д и т е с ь ,  что он  

о с в о б о ж д е н  от стента.
4. В ерните сдутую  с и ст е м у  и м п л ан тац и и  в и н т р о д ь ю с е р .
5. П р о в е д и т е  к он т р ол ь н ую  а н ги огр ам м у. О ц ен и т е  контакт стента сс̂  стенкой и его
раскрц|тие.
6.
соотве  
7.

4.

a.
b.

Удалите С истем у И м плантации  и и н т р о д ь ю с е р  из со су д и ст о й  системы
тствую щ им  м е т о д о м .  I
Утилизируйте С и стем у И м плантации , п р о в о д н и к  и и н т р о д ь ю с е р .

И нструкция п о л ь з о в а т е л я .
П е р и ф е р и ч е с к и й  стент  FACILE

П р о ц е д у р ы ,  в ы п о л н я е м ы е  п е р е д  р а з в е р т ы в а н и е м  стента  FACILE

В в е д и т е  к о н т р а с т н о е  в е щ е с т в о .
Вы полните а н ги о г р а м м у  стан дар т н ы м  м е т о д о м .
О ц е н и т е  и  п р о м а р к и р у й т е  ц е л е в о е  п о р а ж е н и е .
С п о м о щ ь ю  ф л ю о р о с к о п и и  о ц е н и т е  и отм еть те  ц е л е в о е  п о р а ж е н и е ,  изучив дистальный  

►кденный участок или о к к л ю зи р о в а н н ы й  сегм ен т.
В ы б е р и т е  р а з м е р  с т е н т а .
И зм ер 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  или с т е н о за ,  чтобы  о п р е д е л и т ь  м о т в ет ст в у ю щ у ю  
т р е б у е м о г о  стента. У б е д и т е с ь  в т о м , что вы вы брали  стент д о ст а т о ч н о й  дл и ны , которая  

ТИТ стенту охватить п р ок си м ал ь н ы й  и ди стальн ы й  участки п о р а ж е н и я  и 1 и стен оза .

О п р е д е л и т е  д и а м е т р  с о с у д а  (прокси м альн ы й  и д и стал ьн ы й  
ж а щ и е  к п о р а ж е н и ю ) .  Д ля о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о г о  р а з м е щ е н и я ,  см .  
в дл я  в ы б о р а  н у ж н о й  с х е м ы  р а з м е р о в .

Д л и н а  стента указана на м а р к и р о в к е  и зд е л и я .  
Т аблица 1

дм ам етры  сосуд а ,  
т|аблицу р а з м е р о в

Т а б л и ц а  в ы б о р а  р а з м е р о в  с а м о р а с к р ы в а ю щ е г о с я  стента Fac ile

П о л у ч ен н а я  и н ф о р м а ц и я  о  

д и а м е т р е  с о с у д а

В н у т р ен н и й  д и а м е т р  стек 1та

4 .0  - 5 .0  м м 6 .0  м м

5 .0  - 6 .0  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

9 .0  - 1 0 . 0  м м 1 1 .0  м м

П о д г о т о в ь т е  F555.
Откройте к о р о б к у  и и зв л ек и те  упаковку с с и с т е м о й  достав ки  стента.
Тщ ательно о с м о т р и т е  упаковку на п р е д м е т  п о в р е ж д е н и й .
Затем  в ск р ой те  упаковку и д о с т а н ь т е  п о д л о ж к у  с с и с т е м о й  достав ки  ^ е н т а .  Извлеките  

си ст ем у  из п о д л о ж к и  и 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 ,  что б л о к и р а т о р  (Рис. 2) п о -п р е ж н е м у  на рукоятке.
И. О см отр и те  с и ст е м у  на п р е д м е т  п о в р е ж д е н и й .  Если у вас возникли со м н ен и я  в 

стер и л ь н ости  или ф у н к ц и о н и р о в а н и и  устройства, не  и сп ол ь зуй те  устройство.
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c.

d.

е.

1 3 .2 .

1.
a.

b.

О см отр и те  ди ст а л ь н ы й  к о н е ц  си ст ем ы , чтобы  у б е д и т ь с я ,  что стент находится в чехле.  
Не и сп ол ь зуй те  устр ой ств о ,  е сл и  стент частично раскрыт.
П р о м о й т е  в н утр ен н ий  канал устройства ф и з и о л о г и ч е с к и м  раств ор ом  п е р е д  

и с п о л ь з о в а н и е м .
Протрите часть р а б о ч е й  д л и н ы  катетера си ст ем ы  д остав к и  м а р л е й ,  с м о ч ен н о й  

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

П р о ц е д у р а  раск р ы т ия стента  FACILE 

В в е д е н и е  и н т р о д ь ю с е р а  и  п р о в о д н и к а .
О б есп еч ь т е  д о с т у п  к со о т в ет с т в у ю щ е м у  участку, и спол ьзуя  и нтроды |осер  6F (2 ,0  м м)  
(или б о л ь ш е) .
Вставьте п р о в о д н и к  со о тв ет ств у ю щ ей  дл и н ы  (см. т а б л и ц у  2) и
и н т р о д ь ю с е р  и 

стен ти р ов ан и ю .

д и а м е т р а  ч е р е з
п р о в е д и т е  ч е р е з  участок п о р а ж е н и я ,  котйрый п о д л е ж и т

Т аблица 2
Р е к о м е н д у е м а я  д л и н а  с о в м е с т и м о г о  п р о в о д н и к а

И с п о л ь з у е м а я  д л и н а  к атетер а  

с и с т е м ы  д о с т а в к и

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

1 2 0  см 3 0 0  см

8 0  см 2 6 0  см

м есту
пацие

п овле  

3.
a.

извле

защ и 1|| 
(2 ,0  м

b.
c.

d.

РТА из ор ган изм а

я системы  стента.

2. П р е д и л а т а ц и я  с т е н о з .
Если врач о п р е д е л я е т ,  что н е о б х о д и м а  п р е д в а р и т е л ь н а я  дилатаЦия, могут быть 

п р и м ен ен ы  ста н д а р т н ы е  м е т о д ы  (н а п р и м е р ,  ба л л о н н ы й  катетер  д л я  РТА). У дер ж ив ая  доступ  к 

п о р а ж ен и я  с п о м о щ ь ю  п р о в о д н и к а ,  и звл ек и те  б а л л о н н ы й  катетер  дл я  

нта.
Вниллание: во в р е м я  д и л а т а ц и и ,  НЕ расш иряйте  б а л л о н  РТА чрезл/|ерио, это м о ж е т  

чь р а с с е ч е н и е  или п е р ф о р а ц и ю .
В в е д е н и е  F55S.
П родви гай те  устр ой ств о  по  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 .
П р и м еч ан ие:  Если вы почувствуете  с о п р о т и в л е н и е  во в р е м я  введений  

ките эту с и ст е м у  и в в е д и т е  другую .
Вниллание: В сегда  и сп о л ь зу й т е  и н т р о д ь ю с е р  в п р о ц е с с е  им п лан тац и и, это позволит  

ить со су д и ст у ю  с и с т е м у  и м е с т о  пункции. Р е к о м е н д у е т с я  и спользоватЬ  и н т р о д ь ю сер  6F 

м) (или б о л ь ш е) .
Установите ди ст а л ь н ы й  к о н е ц  си ст ем ы  достав ки  за  ц е л е в ы м  п о р а ж е н |1ем .
Оттягивайте с и ст е м у  д остав к и  н а з а д  д о  тех  пор , пока д и стал ьн ы й  й проксимальны й  
концы стента н е  с о в п а д у т  с д и ста л ь н ы м  и п р о к си м а л ь н ы м  к онцам и ц ел ев о го  

п о р а ж ен и я .
Устраните п р о в и с а н и е  (см. в ы д е л е н н у ю  об л а сть  на р исунке 4) к 

достав ки , которы й н аходи т ся  вн е  о р г а н и з м а  пациента .

Рисунок 4

атетера системы

-----ГО "
В ним ание: Л ю б о е  п р о в и с а н и е  в с и с т е м е  достав ки  стента (вне о р ган и зм а  пациента) 

може[г привести к раскры тию  стента за п р е д е л а м и  ц е л е в о г о  п о р а ж е н и я .

Страница 11 из 15



4 .

1.

таковь|1лли д л я  ц е л е в о г о  п о р а ж е н и я .
2.

во вре
3.
4.

на ла/]они, как б у д т о  вы д е р ж и т е  пистолет.
5.

рисун(|{е 5.
6.

устрок

Р а с к р ы т и е  с т е н т а

У б е д и т е с ь  в т о м ,  что ди стальн ы й  и п рок си м ал ьн ы й  концы с т е н т а  я в л я ю т ся

У б е д и т е с ь  в т о м ,  что и н т р о д ь ю с е р  у ста н о в л ен  б е з о п а с н о  и не  б у д е т  см ещ аться  
мя раскрытия стента.

С ним ите б л о к и р а т о р  (рис. 2).
В о зь м и т е  у стр ой ств о  о д н о й  рукой, таким о б р а з о м ,  чтобы рук(1)ятка н аходил ась

Д е р ж и т е  б о л ь ш о й  п а л е ц  в согнутом  н е п о д в и ж н о м  п о л о ж ен и и ]  как п оказано  на

В аж но сохран ять  это  п о л о ж е н и е  на п р о т я ж ен и и  в сего  п р о ц есса  раскрытия 

ства, так как его  с м е н а  у в ел и ч и в а ет  вер оя тн ость  м а ш и н а л ь н о го  о б р а щ ен и я  с 
устрой ств ом  как со  ш п р и ц о м , что м о ж е т  п овлечь  б о л е е  д и с т а л ь н о е  раскры тие п ротеза .

7. П ож алуйста, о б р а т и т е  в н и м а н и е  на то, что и з м е н е н и е  п о л о ж е н и я  бол ьш ого  

пальц;з, как п о к а за н о  на р и сун к е  б, является п р о т и в о п о к а за н и е м  и н е  д о л ж н р  допускаться.
8. Крепко у д е р ж и в а я  рукоятку, поставьте б о л ь ш о й  п а л е ц  в р а б о ч е е  п о л о ж е н и е ,  

указательны й п а л е ц  на в е р х н ю ю  часть рукоятки, как п о к а з а н о  на рисунке 7, с р е д н и й  и 

безы л/янный пальцы на с р е д н ю ю  часть рукоятки, как п о к а з а н о  на р и су н !^  8, и м е д л е н н о  
потяните на первы й сп уск ов ой  м е х а н и з м  р ов н ы м  д в и ж е н и е м  б е з  рывка.

9. Как только  стент начн ет  раскрываться, вы почувствуете  тактильйое о щ у щ е н и е  на 
вн еш ней  п о в ер х н о сти  устройства , м е д л е н н о  потяните на с е б я ,  чтобы  в ы св о б о д и т ь  стент.

1CI. П р ов ер ь те  п о л о ж е н и е  устройства с п о м о щ ь ю  р ен тген оск оп и и
11. П р о д о л ж а й т е  о т в о д и т ь  о б р а т н о  в н еш н ю ю  трубку, м е д л е н н о  потянув за первый  

тригге|р на рукоятке.
12. В сл уч ае  с б о л е е  д л и н н ы м и  п р о т е за м и  потяните за второй  Триггер таким ж е  

о б р а з э м ,  как за первы й.
l; i .  Как тол ь ко  ваш указатель ны й, с р е д н и й  и б е зы м я н н ы й  п а л е^  остановятся на

рукоятке, начинайте  п е р е м е щ а т ь  второго  триггер.
1^к Тяните на с е б я  в торой  триггер рукоятки д о  тех  пор , пока стент не б у д е т

п олностью  о с в о б о ж д е н
1!». Ни в к о е м  сл уч ае  не д а в и т е  на рукоятку и н е  пы тайтесь п ов тор н о  сжать стент при

и спол ьзов ан ии  этого  устройства , л ю б а я  попытка с д е л а т ь  это  м о ж е т  привести к том у, что 

п р о и з о й д е т  д и с л о к а ц и я  стента.

рис. б
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рис. 7 

5.
a.
b.

р а з м е
c.
d. 
е.

индив

14.

ангио

рис. 8

П о с л е  у с т а н о в к и  с т е н т а .
И звлеките с и с т е м у  до ст а в к и  из о р г а н и з м а  пациента.
Если т р еб у ет ся  д о п о л н и т е л ь н а я  р е п о зи ц и я  стен т-со су д ,  в ы б е р и т е  баллон ны й  катетер, 

э к оторого  со о тв ет ств у ет  р а з м е р у  с о с у д а ,  но  не п р ев ы ш а ет  д и а м е т р  c a / fo r o  стента.  
У далите п р о в о д н и к  и и н т р о д ь ю с е р  из о р г а н и з м а  пациента .
Закройте в х о д н о е  о т в е р с т и е  раны по м е р е  н е о б х о д и м о с т и .
Утилизируйте с и с т е м у  достав к и  стента, п р о в о д н и к , и и н т р о д ь ю с е р .

П р и м е ч а н и е :  со о т в ет ств ую щ и й  р е ж и м  м е д и к а м е н т о з н о г о  л еч ен и я  устанавливается  

и д у а л ь н о  д л я  к а ж д о г о  п ац и ен та  на о с н о в е  опыта врача и по  его  усмот|:^ению.

О п и с а н и е  и ф у н к ц и о н а л ь н о е  п р и м е н е н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й
Для п р о в е д е н и я  ст а н д а р т н о й  п р о ц ед у р ы  тр анскутанной  транслю м ина|льной  б а л л о н н о й  

пластики н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а н и е  д о п о л н и т ел ь н ы х  п р и н а д л е ж н о с т е й :  

устрой ств о  р а з д у в а ю щ е е  Angioflux,  
коннектор Y-о б р а з н ы й .

14 .1 . О п и с а н и е  и ф у н к ц и о н а л ь н о е  п р и м е н е н и е  устр ой ств а  р а з д у в а ю щ е г о  AngioFlux.
У стройство р а з д у в а ю щ е е  AngioFlux является и н с т р у м е н т о м  о д н о к р а т н о го  п р и м ен ен и я ,  

предс1тавляет с о б о й  м о н о б л о к ,  вклю чаю щ ий 3 0  мл к ол бу  ш прица с п л у н ж е р о м , который  

може]г быть с о е д и н е н  с к о л б о й  в р а щ е н и е м  рукоятки, м а н о м е т р  и коннектор высокого  
ния с в р а щ а ю щ и м ся  л ю е р о в с к и м  с о е д и н е н и е м .  М а н о м е т р  и м е е т  градуировку от О д о  30  
точностью  и з м е р е н и я  3%. Е диница и з м е р е н и я  м а н о м е т р а  -  атмос^фера. Это шкала 

алентна ш кале в PSI.

д а в л е  
атм с 
эквив

м о ж е
блокк

Н а зн а ч ен и е .  У стройство р а з д у в а ю щ е е  AngioFlux и спол ь зуется  во в р ем я п р оц едур ы  
ангиопластики д л я  р а зд у в а н и я  б а л л о н н о г о  катетера, контроля д а в л е н и я  и сдуван и я бал л он а .С/^Е

Ф у н к ц и о н и р о в а н и е .  П л ун ж ер  с в о б о д е н ,  когда нажаты кнопки м а н о м е т р а .  В этой пози ци и  вы 
;те п р одви н уть  п л у н ж е р  д л я  асп ир ац и и  или д л я  в в е д е н и я  контраста. Вы клю чение кнопок  

рует п л ун ж ер . П о в е р н и т е  рукоятку по ч а со в о й  стр ел к е  д л я  вве|цения контраста.
Д а в ж 'н и е  в б а л л о н е  п р о е ц и р у е т ся  на эк р а н е  м а н о м е т р а .

Подгсртовка:
1. П одготовьте ем к о ст ь  с к онт р астом  д л я  б а л л о н н о г о  катетера, который р е к о м е н д о в а н
прои;1в о д и т е л е м .
2. В озь м и те  с и ст е м у  с м а н о м е т р о м ,  п ов ер н ув  в н и ж н ю ю  п о зи ц и ю  и установите конец

коннектора в ем к ост ь  с к онтрастом .
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3.
шприц
4.
весь и

Р а зъ е д и н и т е  п л у н ж е р  и втяните д о с т а т о ч н о е  количество  ж и д к о сти , ^тобы заполнить

В озь м и те  с и с т е м у  с м а н о м е т р о м ,  установив с и ст е м у  таким  образол^, чтобы удалить  

^лeющийcя в к о л б е  и к о н н е к т о р е  в оздух .  П р ов ер ь те  ш п риц  и коннектор, у б е д и т е с ь ,  что 
си ст ем а  з а п о л н е н а  к ор р ек тн о  и п л у н ж ер  заф и кси р ов ан .

П р ед у

Испол э зо в а н и е :  с о е д и н и т е  AngioFlux и ба л л о н н ы й  катетер, у б е д и в ш и Ы , что систем а  
за п о л н ен а  корректно . Д ля того , чтобы зап ол н ить  б а л л о н  н а ж м и т е  на кн()пки, п ост еп ен н о  
повор;зчивая рукоятку по  ч а со в о й  стр ел к е  д о  тех пор , как б у д е т  достигнута т р е б у е м а я  позиция. 
Блокировка си ст ем ы  п о зв о л и т  сохр ан ить  у р о в е н ь  д а в л е н и я .  Для сд ув ан и я  ^ ал л она  н аж м и те  
кнопки по н а п р а в л е н и ю  к м а н о м е т р у ;  п л у н ж ер  о с в о б о д и т с я ,  п р о в е д и т е  аспи[1)ацию. О тож м ите  

кнопки д л я  бл ок и р ов к и  и п о д д е р ж а н и я  д а в л е н и я .

п р е ж д е н и я :  у стр ой ств о  д о л ж е н  и сп ол ь зов ать  только  врач. П е р е д  к аж ды м  р а зд у в а н и е м
у б е д и т е с ь ,  что стрелка м а н о м е т р а  уста н о в л ен а  в п о зи ц и ю  « z e r o  p os it ion  +/^ 1 a tm ». Изучите  
инструкцию п о л ь зо в а т ел я  на б а л л о н н ы й  катетер (условия и с п о л ь з о в а н и |1, м а к си м а л ь н о е  

давле|ние и п р о ч ее ) .  Когда п р о в е д е н о  сд у в а н и е ,  р е к о м е н д у е т с я  поверн уть  рукоятку.

1 4 .2 .  О п и с а н и е  и ф у н к ц и о н а л ь н о е  п р и м е н е н и е  к о н н е к т о р а  Y- о б р а з н о г о .
Коннектор Y-о б р а з н ы й  является д о п о л н е н и е м  д л я  у д о б с т в а  работы  во время  

проце^цуры ангиопластики и и сп ол ь зуется  с о в м е с т н о  с р а з д у в а ю щ и м  устр ой ств ом  Angioflux.

15. Гарантии
Ф и р м а -п р о и з в о д и т е л ь  гарантирует, что при р а зр а б о т к е  и произво^цстве описанны х  

и зд е л и й  бы ли с о б л ю д е н ы  в се  н а д л е ж а щ и е  м ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и .
О бработка, х р а н е н и е ,  очистка и ст ер и л и за ц и я  этого  инст р ум ен та , а такж е д р у г и е  факторы, 
связа(||ные с п а ц и е н т о м , д и а г н о ст и к о й ,  л е ч е н и е м ,  хи рургич ески м и  п р о ц е д у р а м и ,  и д р уги е  

вопро  
инстр

сы, не з а в и с я щ и е  от  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я ,  о к азы в аю т н е п о с р е д с т в ё н н о е  влияние на 

^мент и результаты  е г о  и сп о л ь зо в а н и я .
О бя зател ьство  ф и р м ы -п р о и з в о д и т е л я  в рам ках  д а н н о й  гарантий ограничивается  

р е м о н т о м  или з а м е н о й  н а сто я щ его  и н струм ен та , и ф и р м а -п р о и з в о д и т е л ь  не н есет  

ответственность  за  л ю б ы е  сл уч ай н ы е или к о св ен н ы е  убытки, у щ е р б  или расходы , п р ям о  или 
к освенн о  св я за н н ы е с и с п о л ь з о в а н и е м  этого  инструм ен та . Ф и р м а -п р о и з в о д и т е л ь  не б е р е т  на 

себ я ,  ни у п о л н о м о ч и в а е т  л ю б о г о  д р у го го  ч ел о в ек а  брать  на с е б я ,  л ю б ы е  д р у г и е  или 
д о п о ;  н ительны е о б я з а т ел ь ст в а  или отв етственность , св я за н н ы е  с этим  инст р ум ен том . Ф ирма-  

п р о и зв о д и т е л ь  не  н е с е т  никакой ответствен н ости  в о т н о ш е н и и  п о в т о р н о  использованны х, 
п е р ер а б о т а н н ы х  или п о в т о р н о  ст ер и л и зо в а н н ы х  и з д е л и й ,  и н е  п р едортавл я ет  никаких 
гарангий, прям ы х или п о д р а з у м е в а е м ы х ,  включая, п о м и м о  п р оч его ,  гарантии товарной  
пригодности  или п р и го д н о ст и  д л я  конкретны х ц е л е й ,  в о т н о ш е н и и  этого  и зд ел и я .

16.

п о с л е  
в  т о  
ка р д ь

17.

упакс

Р е к о м е н д а ц и и
Д л я  п о л у ч е н и я  б о л е е  п о л н о й  и н ф о р м а ц и и  м ы  р е к о м е н д у е м  в р а ч а м  о б р а т и т ь с я  к  

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

о л о г о в .

И с п о л ь з у е м ы е  г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы  на эти к етк е  м е д и ц и н с к и х  устройств
П о м и м о  с и м в о л о в ,  согл асов ан н ы х в соответствии  с т р е б о в а н и я м и  ISO 1 5 2 2 3 ,  на 

вке устройства м огут быть н а н е с е н ы  с л е д у ю щ и е :
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С те р и л и зо ва н о  э ти л е н о кс и д о м  

Н о м е р  лота

К а ж д о е  и зд е л и е  м о ж е т  бы ть  и сп о л ь зо в а н о  т о л ь ко  о д и н  (1 ) раз 

Х ран и ть  в п р о хл а д н о м , сухо м  и т е м н о м  м есте 

Н е о б х о д и м о  п р о ч и та ть  и н с т р у кц и ю  п е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  

С рок го д н о сти

Д ата  и з го то в л е н и я  

С дел ано  в Ге р м а н и и  

К а та л о ж н ы й  н о м е р  

Не сте р и л и зо в а ть  п о вто р н о

Не и спо л ь зо ва ть , если у п а ко в ка  бы ла п о в р е ж д е н а
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