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(SfSi) M .ITcch

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Стент панкреатический, дренажный с электрокоагуляционной системой достав­
ки 2^EUS, HANAROSTENT® НОТ Plumber, стерильный, для однократного при­

менения

НАЗНАЧЕНИЕ

П а н к р е а т и ч е с к и й  с т е н т  д р е н и р о в а н и я  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  м е т о д о м  п р и ж и г а н и я  
э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  п р е д н а зн а ч е н  д л я  ч р е з ж е л у д о ч н о г о  и л и  т р а н с д у о д е н а л ь н о г о  
д р е н и р о в а н и я  п с е в д о к и с т  п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е з ы  и л и  ж е л ч н о го  п у зы р я .
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Стент панкреатический, дренажный с электрокоагуляционной системой доставки Z- 
EUS, HANAROSTENT® НОТ Plumber, стерильный, для однократного применения

1.0БШ АЯ ИНФОРМАЦИЯ

1.1 Название и торговое название устройства

Название
продукта

С т е н т  п а н к р е а т и ч е с к и й , д р е н а ж н ы й  с  э л е к т р о к о а г у л я ц и о н н о й  
с и с те м о й  д о с т а в к и  Z -E U S , H A N A R O S T E N T ®  Н О Т  P lu m b e r , 
с т е р и л ь н ы й , д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я

П р о и зв о д и т е л ь : « M .I .T e c h  С о ., L td »  (М . И . Т е х  К о ., Л т д .) , 174, H a b u k -2  g il, J in w i - m y eo n , 
P y e o n g ta e k -s i, G y e o n g g i-d o , 1 7 706 , R e p u b lic  o f  K o re a  (1 7 4 , Х а б у к  2 -ги л , Д ж и н в и -м е о н , г. 
П х ё н т х э к , К ё н ги д о , 1 7 706 , Р е с п у б л и к а  К о р е я ).

М е ст о  п р о и зв о д с т в а : 174 , H a b u k -2  g il, E n w i - m y e o n , P y e o n g ta e k -s i, G y e o n g g i-d o , 17706 , 
R e p u b lic  o f  K o re a  (1 7 4 , Х а б у к  2 -ги л , Д ж и н в и -м е о н , г. П х ё н т х э к , К ё н ги д о , 1 7 706 , Р е с п у б л и к а  
К о р ея ).

1.2 Размеры изделия 

Стент

Р а зм е р ы  и зд е л и я

Вариант исполнения

Стент

Диаметр
(мм)

Эффективная 
длина стента 

(мм)

Общая
длина
(мм)

Масса
стента г, с погрешностью 

5 %
BCF-10-020-T140 10 13 20 0.3243

BCF-10-030-T140 10 23 30 0.4019

BCF-10-040-Т 140 10 33 40 0.4384

BCF-12-020-T140 12 13 20 0.3736

BCF-12-030-T140 12 23 30 0.4601

BCF-12-040-Т 140 12 33 40 0.5178

BCF-14-020-T140 14 12 20 0.4627



BCF-14-030-T140 14 22 30 0.5041
BCF-14-040-T140 14 32 40 0.5952
BCF-16-020-Т 140 16 12 20 0.5001
BCF-16-030-T140 16 22 30 0.5742
BCF-16-040-Т 140 16 32 40 0.6846

Система доставки

Система доставки
Диаметр Используемая длина Масса системы доставки, г, с
(Fr/мм) (мм) погрешностью 5 %
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0

10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0
10,5/3,5 1400 92.0

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

1. B C F -1 0 -0 2 0 -Т  140 в  с о став е :
с т е н т  д и а м е т р  10 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  2 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

2. B C F -1 0 -0 3 0 -T 1 4 0  в  со с та в е :
с т е н т  д и а м е т р  10 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  30  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

3. B C F -1 0 -0 4 0 -T 1 4 0  в  со с та в е :
с т е н т  д и а м е т р  10 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  4 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

4. B C F -1 2 -0 2 0 -T 1 4 0  в  с о став е :
с т е н т  д и а м е т р  12 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  2 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.
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5. B C F -1 2 -0 3 0 -T 1 4 0  в  с о став е :
с т е н т  д и а м е т р  12 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  3 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

6. B C F -1 2 -0 4 0 -T 1 4 0  в  со став е :
с т е н т  д и а м е т р  12 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  4 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

7. B C F -1 4 -0 2 0 -T 1 4 0  в  со с та в е :
с т е н т  д и а м е т р  14 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  2 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

8. B C F -1 4 -0 3 0 -T 1 4 0  в  со став е :
с т е н т  д и а м е т р  14 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  30  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

9. В С Е -1 4 -0 4 0 -Т  140 в  с о став е :
с т е н т  д и а м е т р  14 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  4 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

10. В С Е -1 6 -0 2 0 -Т  140 в  со став е :
с т е н т  д и а м е т р  16 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  2 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

11. B C F -1 6 -0 3 0 -T 1 4 0  в  с о став е :
с т е н т  д и а м е т р  16 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  30  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.

12. B C F -1 6 -0 4 0 -T 1 4 0  в  со став е :
с т е н т  д и а м е т р  16 м м  -  1ш т, о б щ а я  д л и н а  4 0  м м : 
с и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  -  1ш т; 
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю -  1ш т.
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2. ОПИСАНИЕ

2.1 Описание стента
Обозначение стента: BCF

Д а н н о е  у с т р о й с т в о  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  с а м о р а с ш и р я ю щ и й с я  т р у б ч а т ы й  п р о т е з  и з  н и т и н о л а  
с п о к р ы т и е м  и з  с и л и к о н а  и  п р е д н а зн а ч е н о  д л я  д р е н и р о в а н и я  с к о п л е н и я  п а н к р е а т и ч е с к о г о  
с о к а  и л и  г н о я  и  п р е д о т в р а щ е н и я  п р о р а с т а н и я  т к а н и . Д л я  о б е с п е ч е н и я  п о л у ч е н и я  ч е т к о го  
р е н т ге н о в с к о го  и з о б р а ж е н и я  н а  с т е н т е  и м е ю т с я  р е н т ге н о к о н т р а с т н ы е  м е тк и . П р и  это м , за  
с ч е т  т о го , ч т о  о б а  к о н ц а  с т е н т а  и м е ю т  за к р у г л е н н у ю  ф о р м у , с н и ж а ю т с я  б о л и  в с л е д с т в и е  
п о в р е ж д е н и я  т к а н е й , и  н е  п р о и с х о д и т  его  с м е щ е н и й . К р о м е  т о го , д л я  и з в л е ч е н и я  с т е н т а  
п о с л е  п о д т в е р ж д е н и я  и с ч е з н о в е н и я  п с е в д о к и с т ы  п р и м е н я е т с я  и зв л е к а ю щ и й  п р о в о д н и к  
(л ассо ).

Ана и з о б р а ж е н и и  н и ж е  п р и в е д е н  п р и м е р  с те н т а , к о т о р ы й  м о ж е т  о т л и ч а т ь с я  о т  
п о с т а в л я е м о г о  п р о д у к т а . П о д р о б н ы е  с в е д е н и я  см . н а  э т и к е т к е .

• Э т о т  с т е н т  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  с а м о р а с ш и р я ю щ и й с я  т р у б ч а т ы й  п р о т е з  и з  н и т и н о л а  с 
п о к р ы т и е м  и з  си л и к о н а .

• Э т о т  с т е н т  п р е д у с м а т р и в а е т  р е н т ге н о к о н т р а с т н ы е  м е тк и .
• Л а с с о  н а  с т е н т е  и с п о л ь зу е т с я  д л я  п е р е м е щ е н и я  и  и з в л е ч е н и я  с т е н т а  (п р и  

н е о б х о д и м о с т и ).
• П о с т а в л я ю т с я  и зд е л и я  р а з л и ч н о го  д и а м е т р а  и  р а з л и ч н о й  д л и н ы .
• Х а р а к т е р и с т и к и  с т е н т а  у к а з а н ы  н а  э т и к е т к е , р а с п о л о ж е н н о й  н а  у п а к о в к е .

И зо б р а ж е н и е  и  р а зм е р ы
И зв л е к а ю щ е е  л а сс о

LC-I— D—
I----------- р ----------- 1
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Обозначение А(внутренний 
диаметр)

В (общий диа­
метр)

С, Е (концы стента 
закругленной формы)

D (эффективная 
длина стента)

F (общая длина 
стента)

Размеры (мм) 10,12,14,16 22,24,26,28 3,5 (А=10, 12), 
4 (А=14, 16)

F-(C+E) 20,30,40

Допуск 10%

П о л о ж е н и е  и  к о л и ч е с т в о  р е н т ге н о к о н т р а с т н ы х  м ето к :

В  п р о д о л ь н о м  н а п р а в л е н и и  В  п о п е р е ч н о м  н а п р а в л е н и и
Положение Дистальный конец Центр Проксимальный

конец
Всего

Количество (щт.) 3 3 3 9

С п е ц и ф и к а ц и я  м а т е р и а л о в  стен та :

Наименование детали Исходные
материалы

Спецификация

Конструкция Нитиноловая
проволока

Диам 0.140± 0.005 мм (для стента диам. 10 мм)

Диам. 1,524 ± 0,005 мм (для стента диам. 12 мм)

Диам. 0,165 ± 0,005мм 
(для стента диам. 14, 16 мм)

Рентгеноконтрастная метка Проволока из 
золота (24К)

Диам. 0,12 ± 0,05 мм

Покрытие Силикон Nusil MED 6640
Лассо ПП/ПЭ Диам. 0,15 -0,199 мм

Исходные материалы стента
Наименование
детали

Исходные материалы Данные о Поставщике Контакт c 
пациентом

Стент Конструкция Проволока из никель- 
титанового сплава, 
торговая марка Nickel- 
Titanium Base Alloys

компания Furukawa Techno 
Material Со., LTD. 
префектура Канагава, 
Япония (Kanagawa Japan)

Имплантируемое 
изделие 

долгосрочного 
контакта(более 30 
суток) с мягкими 

тканями
Рентгеноконтрастная
метка

Проволока из золота 
(24К), торговая марка 
Gold

Дептфорд Тауншип, штат 
Нью-Джерси, США (John­
son Matthey Inc, 2001 Nolte 
Drive, West Deptford, NJ 
08066 USA)

Имплантируемое 
изделие 

долгосрочного 
контакта(более 30 
суток) с мягкими 

тканями
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Покрытие Силикон, торговая марка 
Nusil MED-6640 Part А

Компания NuSil Technology 
LLC г. Карпинтерия, штат 
Калифорния, США (1050 
CindyLane
Carpinteria, California 93013 
USA)

Имплантируемое 
изделие 

долгосрочного 
контакта(более 30 
суток) с мягкими 

тканями
Лассо Полипропилен (ПП) TeleFlex Имплантируемое

торговая марка POLY- изделие
PROPYLENE долгосрочного
/ контакта(более 30
Полиэтилен(ПЭ) суток) с мягкими
торговая марка тканями
UHMWPE Fiber

2.2 Описание системы доставки
О б о зн а ч е н и е  с и с т е м ы  д о с т а в к и ; Z -E U S
С и с т е м а  д о с т а в к и  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  у с т р о й с т в о , п р е д н а зн а ч е н н о е  д л я  д о с т а в к и  с т е н т а  к  
н у ж н о й  зо н е  п у т е м  е го  р а с п р а в л е н и я . О н а  в ы п о л н е н а  в  в и д е  о п л е т е н н о й  т р у б к и  д л я  
п р е д о т в р а щ е н и я  с к р у ч и в а н и я  и  о б е с п е ч е н и я  м а к с и м а л ь н о й  ги б к о с т и  п р и  п р о в е д е н и и  
п р о ц е д у р ы . С т е н т  п р е д в а р и т е л ь н о  за гр у ж а е т с я  в  д и с т а л ь н у ю  ч ас т ь  с и с т е м ы  д о с т а в к и . С и ­
с т е м а  д о с т а в к и  п о д с о е д и н я е т с я  к  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о й  у с т а н о в к е  и  с п о с о б н а  п р о н и к а т ь  
ч ер е з  с о п р е д е л ь н у ю  т к а н ь  м е т о д о м  п р и ж и г а н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м , к а к  эл е к т р о д . (Э л е к ­
т р о г е н е р а т о р  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и  н е  в х о д и т .) .

1) Э н д о с к о п и ч е с к а я  м о д е л ь

:сс z*eUs<r’

О б щ и й  в и д

1. Внутренняя часть

Е Р Т  ( у д а р н ы й  н а к о н а ч н и к  Р е н т г е н о к о н т р а с т а я  

э л е 1 п р о д а ) В н у т р е н н я я  о б о л о ч к а

1 = .

Б л о к  п е р е м е щ а н и я В и д и м а я  м е т к а

Н а с а д к а  к а у т е р а

2. Внешняя часть

Р е т г е и о к о н т р а с т о е  к о л ь ц о  В н е и е м й  к о р п у с

rb " " f — — — . .

Ф и к с а т о р  к о р п у с а  Р у к о я т ь  к о р п у с а

Э н ц о с к о п и ч е с к и  в и д и м а я  о т м е т к а  ( ч е р н а я )  Л ю е р о в с к и й  с о е д и н и т е л ь

П о в о р о т н ы й  ф и к с а т о р

Страница 7 из 42



<  С и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  >  

И з о б р а ж е н и е  и р а з м е р ы  

О б щ и й  в и д

r-EUS* *1

Д е т а л и  в н е ш н е й  о б о л о ч к и

з Л  ■

Д е т а л и  в н у т р е н н е й  о б о л о ч к и

1m— г
f

d

r ~ r
h i

Д е т а л и  р у к о я т к и  о б о л о ч к и

4

t1 m

f I
z-eUs ’ •

1 1

Р а зм е р ы  и  и с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  

Диам. 10,5 Fr системы доставки

С и с т е м а  д о с т а в к и  
для  э н д о с к о п и и

Р а зм е р ы  (м м ) Д о п у ск и  (м м )

Д и ам е т р  (А ) 3,5 (1 0 ,5 F r) + 0 ,0 9  /  -0 ,03
И с п о л ь зу е м а я  д л и н а  (В ) 1400 +70
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Обозначения Наименование детали Размеры (мм)

а Внешняя оболочка Наруж. диам. 3,50 ± 0,03

Ь-1 Верхняя рукоятка вращающегося фиксатора Длина; 50,0 ±0,1

с Крышка (наконечника электрода перфорато­
ра)

Длина: 2,65 ±0,1 
Наруж. диам. 3,05 ±0,1

d Овальный наконечник
Длина: 6,5 ±0,3 

Наруж. диам. 3,55 ±0,1
f Рентгеноконтрастное кольцо Наруж. диам.: 1,65 ±0,0127 

Длина: 2,50 ±0,076

g Внутренняя трубка Наруж. диам.: 1,13±0,05

h Армированный блок Наруж. диам.: 1,80 ±0,05

i Видимый 
маркер (желтый)

Наруж. диам.: 2,66 ± 0,05

j Внутренняя оболочка Наруж. диам.; 2,66 ± 0,03

к Внутренний вал Длина: 250 ± 3,0

1-1 Верхняя рукоятка вала Длина: 40,13 ±0,1

m-1 Насадка каутера Длина: 18,0 ±0,1 
Наруж. диам. 3,0 ±0,1

n-1 Соединение типа «Луер-лок» Длина: 19,35 ±0,1 
Наруж. диам. 12,10 ±0,1

n-2 Трубка с коннектором типа «Луер-лок» Длина: 20 ±0,5 
Наруж. диам. 4,4 ±0,1

0-1 Вал типа «Луер-лок» Длина: 150 ±0,1 
Наруж. диам. 8,5 ±0,1

q-1 Верхняя рукоятка 
оболочки

Длина: 165,0 ±0,1

q-2 Нижняя рукоятка оболочки Длина: 165,0 ±0,1

r Блок развертывания (1) Длина: 42,0 ±0,1

s Блок развертывания (2) Длина: 83,0 ±0,1

t Средний вал Длина: 130±0,1 
Наруж. диам. 10,89 ±0,1

Исходные материалы системы доставки
Наименование детали Исходные материалы Данные

Поставщике
Контакт с 
пациентом

Внешняя оболочка
(а)

Фторопласт (ПТФЭ)
/ Полиамид 12, торговая марка DAI- 
АМШ,
Изготовитель компания Daicel- Evo- 
nik Ltd. г. Токио, Япония (Nishi- 
shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo, Japan).
/
Pebax®33 - блок-сополимер простых 
полиэфиров с амидами, торговая 
марка РЕВАХ® 33 MED SERIES, 
Изготовитель компания MED SERIES

компания ICANEKO МИ,
присоединяем 
ое извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями
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Arkema POLYMERES TECHNIQUES 
r. Коломб, Франция (420 rue 
d’Estienned'Orves 
92705 Colombes Cedex, France)

Краситель зеленый, торговая марка 
7233MED,
Изготовитель компания NEU Special­
ty Engineered Materials, LLC. Север 
Хейвен, штат Коннектикут, США (15 
Corporate Drive, North Haven, СТ 
06473)
/
Проволока из нержавеющей стали
SUS 304
С; 0,080
Si: 1,00
Мп: 2,00
Р: 0,045
S: 0,30
Ni: 8,00 -10,50 
Сг: 18,00-20,00 
Fe: Остаточное количество 
изготовитель компания KANEKO
/
Платина-иридий
(Значения порогового предела и 
индексы биологического
воздействия), торговая марка 90PtIr, 
изготовитель
компания American Conference of 
Covermental Industrial Hygienists Inc. 
(Американская конференция
государственных специалистов по 
промышленной гигиене)

Верхняя рукоятка 
вращающегося 
фиксатора (Ь-1)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS), торговая марка ABS EF378L, 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea)
Краситель серый (черный+синий), 
торговая марка 1333-86-4, 
изготовитель компания Columbian 
Chemicals Company 
г. Мариетта, щтат Джорджия, США 
(1800 West Oak Commons Court Mari­
etta, Georgia 30062 
U.S.A.)
/ торговая марка 2475-44-7, 
изготовитель компания ARIMOTO 
CHEMICAL СО., LTD. г. Осака, 
Япония (48, 2-Chome, Takefuchi, Yao-

компания Mirae Pre­
cision

Нет контакта
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City, Osaka, 581-0052 JAPAN

Нижняя рукоятка 
вращающегося 
фиксатора (b-2)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS), торговая марка ABS EF378L, 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea) 
краситель серый (черный+синий), 
торговая марка 1333-86-4, 
изготовитель компания Columbian 
Chemicals Company 
г. Мариетта, ттат Джорджия, США 
(1800 West Oak Commons Court Mari­
etta, Georgia 30062
U.S.A.) / торговая марка 2475-44-7, 
изготовитель компания ARIMOTO 
CHEMICAL СО., LTD. 
г. Осака, Япония (48, 2-Chome, Таке- 
fijchi, Yao-City, Osaka, 581-0052 JA­
PAN

компания
Precision

Mirae Нет контакта

Зажим внетней
оболочки (Ь-3)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS) торговая марка ABS 
EF378L,изгoтoвитeль 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea)

компания
Precision

Mirae Нет контакта

Крытка (наконечника 
электрода 
перфоратора) (с)

Нержавеющая сталь 
(SUS316L)
Fe: Остаточное количество 
Сг: (18,1-18,7)
Ni: (8,1-8,5)
Мп: (1,0-1,3)
Изготовитель компания POSCO 
провинция Кенсан-Пукто,
Республика Корея (5 Dongchon-dong, 
Nam-gu, Pohang-si, Gyeongsangbuk-do 
790-360, Korea)

компания
Precision

Dongha МИ,
присоединяем 
oe извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями

Овальный наконечник
(d)

Алюмооксидная керамика, торговая 
марка Alumina Ceramic - Sintered

Компания Cerectron 
Inc.
г. Кванджу, Ю.
Корея (28-20, Ga- 
j angsaneopdong-ro, 
Osan-si, Gyeonggi-do, 
Republic of
Korea, 17708)

МИ,
присоединяем 
oe извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями

Покрытие эмалью (е) Полиэстер, торговая марка 
ESTAM400-38S, изготовитель

компания Eleparts Нет контакта
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компания Hyundai Paint Со., Ltd. 
г. Инчхон, Ю. Корея (77 Bupyeong- 
buk-ro, Bupyeong-gu, Incheon (383, 
Cheongcheon-dong)
/
Медь, торговая марка copper, 
изготовитель компания
HyundaiPaintCo., Ltd. 
г. Инчхон, Ю. Корея (77 Bupyeong- 
buk-ro, Bupyeong-gu, Incheon (383, 
Cheongcheon-dong)

Рентгеноконтрастное 
кольцо (f)

Трубка из золота, торговая марка 
Gold wire

Дептфорд Тауншип, 
штат Нью-Джерси, 
США (Johnson 
Matthey Inc, 2001 
Nolte Drive, West 
Deptford, NJ 08066 
USA)

МИ,
присоединяем 
oe извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями

Внутренняя трубка (g) (ПЭЭК), 
тм

Полиэфирэфиркетон 
торговая марка VICTREX 
изготовитель компания Victrexplc, 
Великобритания (Victrex Technology 
Centre,
Hilhouse International, Thornon -  
Cleveles Lancs, UK) 
краситель синий, торговая марка 
VYNAMON Blue 515100, 
изготовитель компания Heubach 
GmbH г. Лангельсхайм, Германия 
(Heubachstrasse 7, D-38685
Langelsheim)

компания
Techniques

MS МИ,
присоединяем 
oe извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями

Армированный блок (h) Полиуретан, торговая марка 
ESTANE® 58277 NAT U21 
Изготовитель компания Lubrizol 
deutschlandgmbh коммуна
Риттерхуде, Германия (Мах-р1апск- 
strasse-6
(Max-planck-strasse-6 
Ritterhude, d-27721 De)

компания
Techniques

MS МИ,
присоединяем 
oe извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями

Видимый 
(желтый) (i)

маркер Полиуретан, торговая марка 
ESTANE® 58277 NAT U21, 
Изготовитель компания Lubrizol 
Deutschland gmbh 
(Max-planck-strasse-6 
(Max-planck-strasse-6 
Ritterhude, d-27721 De) 
краситель желтый 
Номер CAS:
30125-47-4
Химическое наименование: Пигмент 
желтый C.I.PlgmentYellow 138

компания
Techniques

MS МИ,
присоединяем 
ое извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями
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Внутренняя оболочка 
0 )

Полиуретан, торговая марка 
ESTANE® 58565 NAT 021, 
изготовитель компания Lubrizol Cor­
poration г. Риклифф, штат Огайо, 
США (29400 Lakeland Boulevard) 
краситель синий, торговая марка 
VYNAMON Blue 515100, 
Изготовитель компания Heubach 
GmbH г. Лангельсхайм, Германия 
(Heubachstrasse 7, D-38685 
Langelsheim)

компания MS 
Techniques

МИ,
присоединяем 
oe извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями

Внутренняя оболочка
(к)

Нержавеющая сталь (SUS 304) 
Изготовитель компания COLD 
ROLLED 300 SERIES STAINLESS 
STEEL COIL
Fe: Остаточное количество 
Cr: (18,1-18,7)
Ni: (8,l-8,5)
Mn: (1,0-1,3)
компания POSCO, провинция 
Кенсан-Пукто, Республика Корея (5 
Dongchon-dong, Nam-gu, Pohang-si, 
Gyeongsangbuk-do 790-360, Korea)

компания A.D.Tech МИ,
присоединяем 
ое извне, 
имеющее 
кратковремен 
ный контакт 
(менее 24 ч) с 
мягкими 
тканями

Верхняя рукоятка вала 
(1-1)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS), торговая марка ABS EF378L 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-ro, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea)

компания Mirae 
Precision

Нет контакта

Верхняя рукоятка вала 
(1-2)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS), торговая марка ABS EF378L, 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-ro, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea)

компания Mirae 
Precision

Нет контакта

Насадка каутера (т-1) Медь, торговая марка Copper & Brass 
Strip изготовитель
завод Улсан (Ulsan Plant) компании 
POONGSAN CORPORATION 
Г. Улсан, Ю. Корея (94, Sanam-ro, 
Onsaneup, Ulju-gun, Ulsan, Korea)

компания Dongha 
Precision

Нет контакта

Блок насадки каутера 
(т-2)

Медь, торговая марка Copper & Brass 
Strip, изготовитель
завод. Улсан (Ulsan Plant) компании 
POONGSAN CORPORATION 
Г. Улсан, Ю. Корея (94, Sanam-ro, 
Onsaneup, Ulju-gun, Ulsan, Korea)

компания Dongha 
Precision

Нет контакта

Луерлок (п-1) Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS), торговая марка ABS EF378L, 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика

компания Mirae 
Precision

Нет контакта
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Корея (55, Yeosusandan 2-ro, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea) 
краситель красный, торговая марка 
PlastRed 8315,
изготовитель компания ARIMOTO 
CHEMICAL Со., Ltd. 
г. Осака, Япония (48, 2-Chome, 
Takefuchi, Yao-City, Osaka, 581-0052 
JAPAN)

Трубка с коннектором 
луерлок (п-2)

Нержавеющая сталь (SUS 304) 
Изготовитель компания COLD 
ROLLED 300 SERIES STAINLESS 
STEEL COIL
Fe: Остаточное количество 
Cr: (18,1-18,7)
Ni: (8,l-8,5)
Mn: (1,0-1,3) 
компания POSCO

компания
Precision

Dongha Нет контакта

провинция Кенсан-Пукто,
Республика Корея (5 Dongchon-dong, 
Nam-gu, Pohang-si, Gyeongsangbuk-do 
790-360, Korea)

Вал луерлок (o-l) Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS), торговая марка ABS EF378L, 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea) 
краситель серый (черный+синий), 
торговая марка 1333-86-4, 
изготовитель компания Columbian 
Chemicals Company г. Мариетта, штат 
Джорджия, США (1800 West Oak 
Commons Court 
Marietta, Georgia 30062 
U.S.A.)
/ поставляется компанией 
LANXESS Deutschland GmbH, Indus­
trial & Environmental Affairs 
Г. Леверкузен, Германия (51369 
Leverkusen, Germany), Телефон: +49 
214 30 65109

компания
Precision

Mirae Нет контакта

Утолщенная трубка 
вала луерлок (о-2)

Hepжaвeющaяcтaль(SUS 304) 
изготовитель
компания COLD ROLLED 300 SE­
RIES STAINLESS STEEL COIL 
Fe: Остаточное количество 
Cr: (18,1-18,7)
Ni: (8,l-8,5)
Mn: (1,0-1,3) 
компания POSCO

компания
Precision

Dongha Нет контакта

провинция Кенсан-Пукто,
Республика Корея (5 Dongchon-dong,
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Nam-gu, Pohang-si, Gyeongsangbuk-do 
790-360, Korea)

Наконечник оболочки 
интродьюсера (p)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS) , торговая марка ABS EF378L, 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea) 
краситель красный, , торговая марка 
Plast Red 8315, изготовитель 
компания ARIMOTO CHEMICAL 
Со., Ltd.
г. Осака, Япония (48, 2-Chome, Таке- 
flichi, Yao-City, Osaka, 581-0052 JA­
PAN)

компания
Precision

Mirae Нет контакта

Верхняя рукоятка 
интродьюсера
(q-1)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS) , торговая марка ABS EF378L 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea)

компания
Precision

Mirae Нет контакта

Нижняя
оболочки
(q-2)

рукоятка Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS) , торговая марка ABS EF378L 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea)

компания
Precision

Mirae Нет контакта

Утолщенная трубка 
рукоятки оболочки 
интродьюсера (q-3)

Нержавеющая сталь (SUS 304) 
изготовитель
компания COLD ROLLED 300 SE­
RIES STAINLESS STEEL COIL 
Fe: Остаточное количество 
Cr: (18,1-18,7)
Ni: (8,l-8,5)
Mn: (1,0-1,3) 
компания POSCO
провинция Кенсан-Пукто,
Республика Корея (5 Dongchon-dong, 
Nam-gu, Pohang-si, Gyeongsangbuk-do 
790-360, Korea)

компания
Precision

Dongha Нет контакта

Развернутый блок (1)
(г)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS) , торговая марка ABS EF378L, 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea) 
краситель серый (черны й-ьсиний), 
торговая марка 1333-86-4, 
изготовитель компания Columbian 
Chemicals Company

компания
Precision

Mirae Нет контакта
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г. Мариетта, штат Джорджия, США 
(1800 West Oak Commons Court 
Marietta, Georgia 30062 
U.S.A.) / LANXESS Deutschland
GmbH, Industrial & Environmental 
Affairs r. Леверкузен, Германия 
(51369 Leverkusen, Germany), 
Телефон:+49 214 30 65109

Развернутый блок (2)
(s)

Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS) , торговая марка ABS EF378L, 
изготовитель 
компания LG Chem, Ltd. 
провинция Чолла-Намдо, Республика 
Корея (55, Yeosusandan 2-го, Yeosu-si, 
Jeollanam-do, 59611, Korea) 
краситель серый (черный+синий), 
торговая марка 1333-86-4, 
изготовитель компания Columbian 
Chemicals Company 
г. Мариетта, штат Джорджия, США 
(1800 West Oak Commons Court 
Marietta, Georgia 30062 
U.S.A.) / LANXESS Deutschland
GmbH, Industrial & Environmental 
Affairs Г. Леверкузен, Германия 
(51369 Leverkusen, Germany), 
Телефон:+49 214 30 65109

компания
Precision

Mirae Нет контакта

Средний вал (t) Акрилонитрил-бутадиен-стирол 
(ABS) , торговая марка ABS EF378L 
изготовитель компания LG Chem, 
Ltd. провинция Чолла-Намдо, 
Республика Корея (55, Yeosusandan 
2-го, Yeosu-si, Jeollanam-do, 59611, 
Korea)

компания Mirae Pre­
cision

Нет контакта

• С т е н т  за гр у ж е н  в  с и с т е м у  д о с т а в к и  Z -E U S .
• С и с т е м а  д о с т а в к и  Z -E U S  с о с т о и т  и з  Е Р Т  (у д а р н ы й  н а к о н е ч н и к  э л е к т р о д а ) , в н у т р е н н е й  

т р у б к и , ж е л т о й  э н д о с к о п и ч е с к о й  м е т к и , ч е р н о й  э н д о с к о п и ч е с к о й  м е тк и , н а р у ж н о го  
к о р п у с а , в н у т р е н н е г о  в а л а , л ю э р о в с к о г о  с о е д и н и т е л я , р у к о я т и  н а  к о р п у с е , п о в о р о т н ы м  
ф и к с а т о р о м  и  н а с а д к и  к а у те р а .

• Е Р Т  (у д а р н ы й  н а к о н е ч н и к  э л е к т р о д а )  с о зд а е т  э л е к т р и ч е с к и й  т о к  д л я  п р о к о л а  о р ган о в .
• Э н д о с к о п и ч е с к а я  м е т к а  (ч е р н а я )  п о к а зы в а е т  п р а в и л ь н о е  п о л о ж е н и е  с т е н т а  в о  в р е м я  его  

р а з м е щ е н и я  во  в р е м я  э н д о с к о п и и .
• Р е н т г е н о к о н т р а с т н о е  к о л ь ц о  н а  д а л ь н е м  к о н ц е  в н е ш н е г о  к о р п у с а  и  д р у га я  

р е н т ге н о к о н т р а с т н а я  м е т к а  н а  т р у б к е  и з  П Э Э К  п о м о га ю т  п р а в и л ь н о  р а зм е с т и т ь  с те н т  
п р и  р е н т ге н о с к о п и и .

• Л ю э р о в с к и й  с о е д и н и т е л ь  п р е д н а зн а ч е н  д л я  к р е п л е н и я  с и с т е м ы  д о с т а в к и  к  эн д о с к о п у .
• Р а зм е щ е н и е  д а л ь н е г о  в ы с т у п а  за в е р ш а е т с я , к о г д а  и н д и к а т о р ы  р а з м е щ е н и я  п о к а зы в а ю т  

н е ч е т н ы е  ч и с л а  ( .- .) , р а з м е щ е н и е  б л и ж н е го  в ы с т у п а  с ч и т а е т с я  за в е р ш е н н ы м , к о г д а  
и н д и к а т о р ы  р а з м е щ е н и я  п о к а зы в а ю т  ч е т н ы е  ч и с л а  (: :).

• Н а с а д к а  к а у т е р а  п о д с о е д и н е н а  к  ген е р ат о р у .
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3. ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ / НАЗНАЧЕНИЕ

3.1 Назначение
С т е н т  п а н к р е а т и ч е с к и й , д р е н а ж н ы й  с э л е к т р о к о а г у л я ц и о н н о й  с и с т е м о й  д о с т а в к и  Z -E U S , 
H A N A R O S T E N T ®  Н О Т  P lu m b e r , с т е р и л ь н ы й , д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я , п р е д н а зн а ч е н  
д л я  ч р е зж е л у д о ч н о г о  и л и  т р а н с д у о д е н а л ь н о г о  д р е н и р о в а н и я  п с е в д о к и с т  п о д ж е л у д о ч н о й  
ж е л е зы  и л и  ж е л ч н о г о  п у зы р я .

3.2 Показания
П с е в д о к и с т ы  п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е зы  и л и  ж е л ч н о г о  п у зы р я

3.3 Противопоказания
• Л ю б ы е  в и д ы  з а б о л е в а н и й  с е р д е ч н о -с о с у д и с т о й  с и с те м ы .
• Г е м о д и н а м и ч е с к а я  н е с т а б и л ь н о с т ь
• Т я ж е л а я  к о а г у л о п а т и я
• И зв л е ч е н и е  с т е н т а  п р и  его  р а з м е щ е н и и  за п р е щ е н о .
• К и с т о зн ы е  н о в о о б р а зо в а н и я .
• П с е в д о а н е в р и зм а .
• Э н т е р о г е н н ы е  к и с ты .
• С к о п л е н и е  ж и д к о с т и  н е в о с п а л и т е л ь н о го  п р о и с х о ж д е н и я .
• У  п а ц и е н т о в  с н е н о р м а л ь н ы м  с в е р т ы в а н и е м  к р о в и  и л и  п а ц и е н т о в , к о т о р ы м  н е о б х о д и м о  

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

• П а ц и е н т ы  с  и зм е н е н н о й  а н а т о м и е й , и с к л ю ч а ю щ е й  в о з м о ж н о с т ь  д о с т а в к и  с т е н т а  в р а ч о м .
• П а ц и е н т ы  с о с т р ы м  в а р и к о зн ы м  р а с щ и р е н и е м  в ен  ж е л у д к а  и л и  с о с у д о в  н а  о д и н  с а н т и ­

м е тр  и гл ы  и с п о л ь зу е м о й  с  и зд е л и е м .
• П а ц и е н т ы  с а н а ф и л а к т и ч е с к о й  р е а к ц и е й  в  а н а м н е зе  н а  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а , зо л о т о , н и - 

т и н о л  (н и к е л ь -т и т а н о в ы й  с п л а в ), с и л и к о н  и  л ю б ы е  д р у ги е  м а т е р и а л ы  в х о д я щ и е  в ео е та в  
с тен та .

3.4 Целевая группа больных
• В зр о с л ы е  п а ц и е н т ы  с п с е в д о к и с т о й  п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е зы  и л и  ж е л ч н о г о  п у зы р я .

3.5 Целевые пользователи
• Э то  у е т р о й с т в о  д о л ж н ы  и е п о л ь зо в а т ь  т о л ь к о  в р а ч и , к о т о р ы е  о зн а к о м л е н ы  с  у е т а н о в к о й  

с т е н т а  и  и м е ю т  о п ы т  у с т а н о в к и  с т е н т а  е о т с л е ж и в а н и е м  п о с р е д с т в о м  э н д о У З И  и  л е ч е н и я  
п а ц и е н т а  п о е л е  с т е н т и р о в а н и я .

4. КЛИНИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ

• Д р е н и р о в а н и е :
• Д л я  д р е н и р о в а н и я  п с е в д о к и с т ы  п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е зы  и л и  ж е л ч н о го  п у зы р я  д в а  о р г а н а  

(п о д ж е л у д о ч н а я  ж е л е з а  и л и  ж е л ч н ы й  п у зы р ь  и  ж е л у д о ч н о -к и ш е ч н ы й  т р а к т  и л и  д в е н а ­
д ц а т и п е р с т н а я  к и ш к а )  д о л ж н ы  б ы ть  с о е д и н е н ы  с те н т о м . П р е д п о л а га е т с я  п о с т о я н н о е
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д р е н и р о в а н и е  б и о л о ги ч е с к и х  ж и д к о с т е й  в т е ч е н и е  60  д н е й  п о с л е  у с т а н о в к и  н а ш е г о  и з ­
д е л и я . С р о к о м  с л у ж б ы  с т е н т а  с ч и т а е т с я  п е р и о д  в р е м е н и  д о  и зв л е ч е н и я  с тен та .

’ И зв л е ч е н и е  стен та :
■ С т е н т  м о ж н о  и зв л е ч ь  и з т е л а , к о г д а  у ж е  о н  н е  н у ж е н  д л я  д р е н и р о в а н и я  б и о л о ги ч е с к и х  
ж и д к о с т е й . Н а ш и  и зд е л и я  м о ж н о  и зв л е ч ь  в т е ч е н и е  6 0  д н е й .

■ В  с л у ч а е  п ер ем ен д ен и я  и л и  и з в л е ч е н и я  (ес л и  н е о б х о д и м о )  с те н т а , и с п о л ь зу й т е  п о л и п э к -  
т о м и ч е с к у ю  п е т л ю  и л и  з а х в а т  ч ер е з  р а б о ч и й  к а н а л  э н д о с к о п а , и  м е д л е н н о  т я н и т е  и л и  т о л ­
к а й те  с т е н т  з а х в а т и в  л а сс о  и л и  т ел о  стен та .

• п р и  и с п о л ь з о в а н и и  з а х в а т а  т и п а  « к р о к о д и л »  д л я  и з м е н е н и я  п о л о ж е н и я  и л и  и з в л е ч е н и я  
с т е н т а  р е к о м е н д у е т с я  за х в а т ы в а т ь  к о н ч и к  л а сс о , а  н е  к о р п у с  л а с с о , ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  
е го  п о л о м к у

Z K  В  с л у ч а е  и з в л е ч е н и я  с те н т а , п р о ц е д у р у  с л е д у е т  в ы п о л н я т ь  п о  у с м о т р е н и ю  в р а ч а  сл ед у - 
ю пдим о б р азо м : за х в а т и т е  л а с с о  за х в а т о м  и л и  за х в а т и т е  к о р п у с  с т е н т а  п е т л е й  и  о с т о р о ж н о  
о т т я н и т е  в е с ь  с т е н т  н азад .

5. ССЫЛКИ НА SSCP

• С в о д н о е  р е зю м е  п о  б е з о п а с н о с т и  и  к л и н и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и  (S S C P ) д о с т у п н о  в  е в р о ­
п е й с к о й  б а зе  д а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  E U D A M E D

6. УКАЗАНИЯ В СЛУЧАЕ ПОВРЕЖДЕНИЯ

/ К О с м о т р и т е  с и с т е м у  н а  н а л и ч и е  п о в р е ж д е н и й . Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  С И С Т Е М У  в  сл у ч а е  
н а л и ч и я  н а  н ей  в и д и м ы х  с л е д о в  п о в р е ж д е н и й . Н е в ы п о л н е н и е  э т о го  у к а за н и я  м о ж е т  п р и в е ­
с ти  к  п о л у ч е н и ю  п а ц и е н т о м  т р ав м .

7. ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ И НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

/ ^ В о з м о ж н ы е  о с л о ж н е н и я  и  н е ж е л а т е л ь н ы е  я в л е н и я , с в я за н н ы е  с и с п о л ь зо в а н и е м  и зд е л и я , 
м о г у т  в к л ю ч а т ь  с л у ч а и , с в я за н н ы е  с в ы п о л н е н и е м  к а к о й -л и б о  п р о ц е д у р ы . Э ти  о с л о ж н е н и я  и 
н е ж е л а т е л ь н ы е  я в л е н и я  в к л ю ч а ю т  в  себя :

• Б о л ь • С м е щ е н и е  и л и  п е р е м е щ е н и е
• К р о в о т е ч е н и е с т е н т а
• Л и х о р а д к а • А б с ц е д и р о в а н и е
• И н ф е к ц и я • О б о с т р е н и е  за к р ы т о г о  н е к р о за
• П е р и т о н и т • Н е з н а ч и т е л ь н о е  и л и  о б и л ь н о е
• Н е к р о з  т к а н е й к р о в о т е ч е н и е  (т р е б у ю щ е е  в м е-
• Ж е л т у х а ш а т е л ь с т в а )
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• Х о л а н г и т . У т е ч к а  н а к о п л е н н о й  ж и д к о с т и
• П а н к р е а т и т и л и  с о д е р ж а н и я  к и ш е ч н и -
• В о с п а л е н и е к а /п е р и т о н и т
• А н е с т е з и о л о ги ч е с к и е  о с л о ж н е н и я • О б р а зо в а н и е  я зв  и л и  э р о зи я
• В р а с т а н и е  и л и  р а з р а с т а н и е  т к а н е й , я в л я - с л и зи с т ы х  и л и  т к а н е й  с т е н о к
ю щ е е с я  п р и ч и н о й  за т р у д н е н и й  п р и  и л и о р га н о в
н е в о зм о ж н о с т и  и з в л е ч е н и я  с т е н т а • П н е в м о п е р и т о н е у м

• Л о к а л ь н а я  и н ф е к ц и я  в  м е с те  с т е н т а • м е м б р а н ы
• С е п с и с  (б а к т е р и а л ь н ы й , э н д о т о к с и ч е с к и й • Л е т а л ь н ы й  и с х о д
и л и  г р и б к о в ы й ) •

• Н а р у ш е н и е  р и т м а  с е р д е ч н ы х  с о к р а щ е н и й
и л и  о с т а н о в к а  с е р д ц а

• А л л е р г и ч е с к а я  р е а к ц и я  н а  н и к е л ь

8. ПРАВИЛА ТЕХНИКИ БЕЗОПАСНОСТИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и зд е л и я  в н и м а т е л ь н о  п р о ч т и т е  р у к о в о д с т в о  п о л ь зо в а т е л я . И зд е л и е  
д о л ж н ы  и с п о л ь зо в а т ь  т о л ь к о  в р а ч и  и л и  п о д  н а б л ю д е н и е м  в р а ч е й , к о т о р ы е  п р о ш л и  о б у ч е ­
н и е  п р о ц е д у р а м  у с т а н о в к и  с те н т о в . П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  и зд е л и я  н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь ­
н о е  п о н и м а н и е  т е х н и ч е с к и х  п р и н ц и п о в , к л и н и ч е с к о г о  п р и м е н е н и я  и  р и с к о в , с в я за н н ы х  с 
э т о й  п р о ц е д у р о й .

8.1 Предупреждение
• У с т р о й с т в о  с л е д у е т  и с ц о л ь зо в а т ь  с  о с т о р о ж н о с т ь ю  и  т о л ь к о  п о с л е  т щ а т е л ь н о г о  о б с л е д о ­

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

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

• Н е  п о д в е р га й т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  в о зд е й с т в и ю  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 та )

• Н е  и с п о л ь з у й т е  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а  э т и о д о л  и  л и п и о д о л .
• С т е н т  н е л ь зя  в с т а в и т ь  о б р а т н о  в  о б о л о ч к у  п о с л е  и с п о л ь зо в а н и я .
• Н е  п ы т а й т е с ь  п о в т о р н о  з а х в а т и т ь /п е р е м е с т и т ь  с т е н т  п о с л е  р а зм е щ е н и я .
• В о зм о ж н о  в о з н и к н о в е н и е  з а т р у д н е н и й  п р и  и зв л е ч е н и и  с те н т а , ес л и  это  н е  б ы л о  с д е л а н о  

в  т е ч е н и е  6 0  д н ей .
• П р и  н е о б х о д и м о с т и  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  х и р у р г и ч е с к о е  в м е щ а т е л ь с т в о  (э н д о с к о п и я , 

п е р е л и в а н и е  к р о в и  и л и  о п е р а ц и я ) .

8.2 Меры предосторожности
• Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  и зв л е ч е н и и  с и с т е м ы  д о с т а в к и  Z -E U S  и  п р о в о ­

л о ч н о го  н а п р а в и т е л я  с р а зу  п о с л е  р а з м е щ е н и я  с т е н т а , т а к  к а к  в  р е зу л ь т а т е  э т и х  д е й с т в и й  
в о зм о ж н о  с м е щ е н и е  с т е н т а  (е с л и  с т е н т  н е  р а с ш и р и л с я ).

• 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  в ы п о л н е н и и  р а с ш и р е н и я  п о с л е  у с т а н о в к и  с тен та , 
т а к  к а к  в  р е зу л ь т а т е  э т о го  д е й с т в и я  в о зм о ж н ы  п е р ф о р а ц и я , к р о в о т е ч е н и е , с м е щ е н и е  и л и  
п е р е м е щ е н и е  с тен та .

• У п а к о в к а  и и зд е л и е  с л е д у е т  п р о в е р и т ь  д о  и с п о л ь зо в а н и я .
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• Р е к о м е н д у е т с я  в ы п о л н я т ь  у с т а н о в к у  и зд е л и я  с  р е н т ге н о с к о п и е й .
• П р о в е р ь т е  с р о к  и с т е ч е н и я  г о д н о ст и . Н е  и с п о л ь зу й т е  у с т р о й с т в о  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д ­

н о с ти .
• У с т р о й с т в о  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м . Н е  и с п о л ь зу й т е  у с т р о й с т в о  е с л и  у п а к о в к а  в с к р ы т а  

и л и  п о в р е ж д е н а .
• И зд е л и е  н е  п о д л е ж и т  п о в т о р н о м у  и с п о л ь зо в а н и ю . Н Е  д о п у с к а й т е  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ­

ц и и  и /и л и  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  э т о го  и зд е л и я .
• В  с л у ч а е  о б н а р у ж е н и я  к а к о го -л и б о  д е ф е к т а , н а п р и м е р , и н о р о д н о го  п р е д м е та , н е  и с п о л ь ­

зу й т е  и зд е л и е .
• П р о в е р ь т е  в с е  к о м п о н е н т ы  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м . Н е  и с п о л ь зу й т е  и зд е л и е  с  ш е р о х о в а ­

т ы м и  п о в е р х н о с т я м и , о с тр ы м и  к р а я м и  и л и  в ы с т у п а м и , к о т о р ы е  м о г у т  с та т ь  п р и ч и н о й  
тр ав м . Р а зр е за н н а я , с о ж ж е н н а я  и л и  п о в р е ж д е н н а я  и з о л я ц и я  и зд е л и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к 
в о зд е й с т в и ю  о п а с н ы х  т о к о в  н а  п а ц и е н т а  и л и  о п е р а то р а .

• М а к с и м а л ь н о е  н о м и н а л ь н о е  в х о д н о е  н а п р я ж е н и е  э т о го  и зд е л и я  с о с т а в л я е т  1,5 к В п -п .
• В ы б е р и т е  с о о т в е т с т в у ю щ е е  Э М С -с о в м е с т и м о е  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о е  у с т р о й с т в о .
• Л ю б о е  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о е  у с т р о й с т в о  п р е д с т а в л я е т  п о т е н ц и а л ь н у ю  о п а с н о с т ь  п о р а ­

ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  п а ц и е н т а  и  о п е р а то р а .
• П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  э т о го  и зд е л и я  с л е д у й т е  р е к о м е н д а ц и я м  п р о и зв о д и т е л я  э л е к т р о ­

х и р у р г и ч е с к о г о  о б о р у д о в а 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 с т ь  п а ц и е н т а  п у т е м  п р а в и л ь ­
н о го  р а з м е щ е н и я  и  и с п о л ь зо в а н и я  в о зв р а т н о г о  э л е к т р о д а . У б е д и т е с ь , ч то  н а  п р о т я ж е н и и  
в с ей  п р о ц е д у р ы  о б е с п е ч и в а е т с я  п р а в и л ь н ы й  п у ть  о т  в о зв р а т н о г о  э л е к т р о д а  п а ц и е н т а  к  
э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о м у  у с т р о й с т в у .

• Е с л и  у с т р о й с т в о  н е  и с п о л ь зу е т с я , в ы к л ю ч и т е  ген е р ат о р .
• П р и  п о д а ч е  т о к а  у б е д и т е с ь , ч т о  у д а р н ы й  н а к о н е ч н и к  э л е к т р о д а  с и с т е м ы  п о д а ч и  Z -E U S  

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

• Н е  д о т р а г и в а й т е с ь  э ж е к т о р а  с и с т е м ы  д о с т а в к и  Z -E U S  п р и  п о д а ч е  н а п р я ж е н и я . В о зм о ж н о  
в о зн и к н о в е н и е  о п а с н о с т и  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  п а ц и е н т а  и  о п е р а то р а .

• Н е  п р и к а с а й т е с ь  к  у с т р о й с т в у  м о к р ы м и  р у к а м и .
• К о м п о н е н т ы  с и с т е м ы  д о с т а в к и  Z -E U S  п о с т а в л я ю т с я  с т е р и л и з о в а н н ы м и  о к и с ь ю  э т и л е н а  

(О Э ). Н е  и с п о л ь з у й т е  в с л у ч а е  п о в р е ж д е н и я  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к и . В  с л у ч а е  о б н а р у ж е н и я  
п о в р е ж д е н и й  о б р а т и т е с ь  к  п р о и зв о д и т е л ю .

• П р и  и зв л е ч е н и и  у с т р о й с т в а  п о с л е  и с п о л ь зо в а н и я  у б е д и т е с ь , ч то  в н у т р е н н я я  т р у б к а  
в с т а в л е н а  о б р а т н о  в  н а р у ж н у ю  тр у б к у .

• Н е  и с п о л ь з у й т е  и зд е л и е  д л я  к а к и х -л и б о  д р у ги х  о т л и ч н ы х  о т  у к а за н н ы х  в  и н с т р у к ц и и  ц е ­
л ей .

• Н е  и с п о л ь з у й т е  это  у с т р о й с т в о  д л я  э х о э н д о с к о п о в  с р а б о ч и м  к а н а л о м  м е н е е  3 ,7  м м .
• М о д и ф и к а ц и я  э т о го  о б о р у д о в а н и я  н е  д о п у с к а е тс я .
• Н е  и с п о л ь з у й т е  и зд е л и е  д л я  п а ц и е н т о в  с э л е к т р о н н ы м и  и м п л а н т а м и , н а п р и м е р , к а р д и о ­

с т и м у л я т о р а м и , б е з  п р е д в а р и т е л ь н о й  к о н с у л ь т а ц и и  с  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  с п е ц и а л и с т о м  
(н а п р и м е р , к а р д и о л о г о м ). В о зм о ж н о  в о зн и к н о в е н и е  о п а с н о с т и  в  с л у ч а е  в за и м о д е й с т в и я  
с э л е к т р о н н ы м  и м п л а н т о м  и л и  п о в р е ж д е н и е  и м п л а н т а .

• В з а и м о д е й с т в и е  с в ы с о к о ч а с т о т н ы м  м е д и ц и н с к и м  э л е к т р и ч е с к и м  о б о р у д о в а н и е м  м о ж е т  
н е г а т и в н о  п о в л и я т ь  н а  р а б о т у  д р у го г о  э л е к т р о н н о г о  о б о р у д о в а н и я .
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• Перед использованием следует проверить совместимость с электрохирургическими гене­
раторами, приспособлениями и другим эндоскопическим оборудованием на соответствие 
критериям безопасности использования. Использование несовместимого оборудования 
или оборудования, не указанного в этой инструкции по эксплуатации, может привести к 
получению пациентом травм или повреждению оборудования.

• Не используйте устройство при наличии воспламеняющихся анестетиков или окисляю­
щих газов (например, оксида азота (N20) и кислорода) или вблизи летучих растворите­
лей (например, эфира или спирта), так как возможен взрыв.

• Не размещайте прибор около или рядом с воспламеняющимися материалами (например, 
марлей или хирургическими простынями). Приборы, которые включаются или становят­
ся горячими при использовании, могут стать причиной пожара.

• Не включайте прибор, если он не контактирует с целевой тканью, так как в противном 
случае возможно получение травм в связи с емкостной связью.

• Поверхность электрода под напряжением может остаться горячей после остановки пода­
чи тока высокой частоты и стать причиной ожогов.

• Используйте надлежащие параметры генератора постоянной подачи тока системы до­
ставки Z-EUS. Не используйте комбинированный режим или режим коагуляции генера­
тора. Комбинированный режим или режим коагуляции может привести к затруднениям 
доступа, длительному времени доступа, деформации или резистентности тканей.

• Убедитесь в надлежащей установке генератора Генератор должен быть установлен и 
введен в эксплуатацию в соответствии со сведениями о ЭМС, указанными в руководстве 
производителя генератора и декларации об электромагнитной совместимости.

• Подключайте систему доставки Z-EUS только к выключенному электрохирургическому 
оборудованию. Несоблюдение этого требования может привести к получению травм или 
поражению электрическим током пациента или персонала операционной.

• В связи с вероятностью канцерогенного воздействия и заражения инфекцией электрохи­
рурга от, например, дыма от тканей и аэрозолей, во время выполнения процедуры следу­
ет надевать защитные очки, медицинскую маску и оборудования для дымоотвода.

• До увеличения интенсивности проверьте целостность возвратного электрода и его со­
единений. Заметно низкая выходная мощность или неправильная работа устройства при 
нормальных рабочих условиях может указывать на неправильное применение возвратно­
го электрода или плохой контакт в его соединениях.

• Устройство можно использовать вместе с генератором с рабочими частями типа BF. См. 
информацию о совместимости электрохирургического оборудования или генератора.

9. КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ, ПРЕДОСТАВЛЯЕМАЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕМ ПАЦИ­
ЕНТАМ

Л^Пользователь должен предоставить пациенту следующую информацию:
• Информацию о состоянии, показанном на МРТ-снимках
• Возможные осложнения и нежелательные явления
• Информацию о соблюдении осторожности
• Информации с карты имплантата
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9.1 Условия хранения
• Храните устройство при комнатной температуре (15~35°С) в месте, защищенном от пря­
мых солнечных лучей. Следуйте правилу использования в порядке поступления и не при­
меняйте устройство с истекшим сроком годности.

Относительная влажность воздуха от 30 до 85 %.
Атмосферное давление 700 гПа до 1060 гПа.

9.2 Информация о стерилизации
• Это устройство, состоящее из стента и системы доставки, стерилизовано окисью этилена.

А Компоненты поставляются СТЕРИЛЬНЫМИ (окисью этилена (ОЭ)). Не используйте 
в случае повреждения стерильной упаковки. В случае поврежденной упаковки свяжи­
тесь с представителем «М. I. Tech Со., Ltd.».

9.3 Указание о том, что изделие предназначено только для однократного примене­
ния.

• Использование только для одного пациента.
• Одна часть системы доставки, включая стенты, находится в коробке.

А н  е допускается повторное использование, переработка и стерилизация. Повторное ис­
пользование, переработка или стерилизация может привести к нарушению целостности кон­
струкции изделия и/или привести к повреждению изделия, что, в свою очередь, может стать 
причиной получения пациентом травм, заболевания или летального исхода. Повторное ис­
пользование, переработка или стерилизация также может стать причиной возникновения 
риска загрязнения изделия и/или заражения пациентом инфекцией или перекрестной инфек­
цией, включая, помимо прочего, передачу инфекционных заболеваний от одного пациента 
другому. Загрязнение изделия может стать причиной получения травм, заболевания или ле­
тального исхода пациента.

10. ТРЕБУЕМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ (не входит в комплект поставки)
Наименование изделия Требуемые характеристики

1 Направляющий проводник - 0,89 мм (0,035 дюйм)
- длина не менее 450 см

2 Игла - Тип FNA
-19 по шкале Гейдж

3 Пинцет и/или ловушка -
4 Ультразвуковой эндоскоп - Рабочий канал диаметром не менее 3,7 мм
5 Флюороскоп Режим рентгеноскопии:

Диапазон напряжения: 40-120 кВ 
Максимальный диапазон тока: 0,50-60,0 мА 
Длительность импульса: 5,333-85,333 мс

6 Генератор электрохирургиче- 
ский

см. раздел 12 «ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИ­
КИ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО ГЕНЕРАТОРА»

Примечания: Для проведения процедуры установки стента могут использоваться изделия 
зарегистрированные в установленном порядке на территории РФ, которые отвечают 
характеристикам, приведенным в таблице выше.
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11. ПРИМЕНЕНИЕ

О б щ и е  с в ед е н и я : О п е р а ц и о н н а я  в  б о л ь н и ц е
Ф и зи ч е с к и е  у с л о в и я : В о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  п о л ь з о в а т е л ь  д о л ж е н  п о д д е р ж и в а т ь  у с л о ­
в и я , у к а за н н ы е  н и ж е

Эксплуатация
Диапазон температуры о т  32°С д о  42°С
Диапазон влажности о т  15%  д о  80 %
Диапазон давления воздуха о т  70  к П а  д о  106 к П а

И зд е л и е  у с т о й ч и в о  к  б и о л о ги ч е с к и м  ж и д к о с т я м  (ж е л ч ь )

12. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКОГО ГЕНЕ­
РАТОРА

И н ф о р м а ц и я  п о  ген е р а т о р у  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о м у
Использование Многоразовое

Энергия Однополярная
Максимальный 
входной ток

1,5 кВ (750Vp)

Рекомендуемые 
параметры гене­
ратора

Режим автоматического включения 
(=непрерывной подачи тока) - 80-120 
Вт (400-5 00Vp)

Минимальные 
требования к ге­
нератору 
электрохирурги­
ческого оборудо­
вания

Выходная мощность > 50 Вт Пиковое 
напряжение (Vp) >300 Vp Режим ав­
томатического включения (= непре­
рывной подачи тока)

Коннекторы
Однополярный эндоскопический ка­
бель, 3-мм гнездо.

Рассеивающая
подкладка

Подкладка или возвратный электрод, 
указанный производителем, в составе 
генератора

Совместимость
проволочного
направителя

изоляция 0,035 дюйма (0,89 мм).

Совместимость
эхоэндоскопа

Рабочий канал диаметром 3,7 мм или 
больше.

Функциональное назначе­
ние
Передача электрической 
энергии для обеспечения 
прямой перфорации желудка 
и псевдокисты поджелудоч­
ной железы.
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Информация по генератору электрохирургического оборудования используемого совместно с изделием

Руководство и декларация производителя -  Электромагнитное излучение
Испытание на 
излучение

Соответствие Электромагнитная среда - руководство

Радиочастотное 
излучение 
CISPR 11 Группа 1

Генератор электрохирургического оборудования в 
комплекте с изделием использует радиочастотную 
энергию только для своих внутренних функций. Его 
радиочастотное излучение является очень низким, и 
маловероятно, что оно может вызвать помехи в 
расположенном рядом электронном оборудовании.

Радиочастотное 
излучение 
CISPR 11

Класс А
Генератор электрохирургического оборудования в ком­
плекте с изделием подходит для использования во всех 
учреждениях, кроме жилых и тех, которые напрямую 
подключены к общественной сети низкого напряжения, 
питающей здания, используемые для бытовых нужд.

Гармоническое 
излучение 
lEC 61000-3-2

Не применимо

Колебания 
напряжения/мерц 
ающие излучения 
IEC 61000-3-3

Не применимо

Испытание на
помехоустойчиво
сть

Уровень 
испытаний IEC 
60601-1-2

Уровень
соответствия

Электромагнитная среда -  
руководство

Электростатическ 
ИЙ разряд (ESD) 
IEC 61000-4-2

± 6 кВ разряд 
при
непосредственн 
ом контакте 
±8кВ 
воздушный 
разряд

± 6 кВ разряд при
непосредственном
контакте
± 8 кВ воздущный 
разряд

Полы должны быть деревянными, 
бетонными или покрытыми 
керамической плиткой. В случае 
покрытия полов синтетическим 
материалом относительная влажность 
должна составлять не менее 30 %

Частота питания 
(50/60 Гц) 
магнитное поле 
IEC 61000-4-8

3 А/м 3 А/м

Магнитные поля с частотой 
питающей сети должны быть на 
уровне, характерном для типичного 
местоположения в типичной 
коммерческой или больничной среде.

ПРИМЕЧАНИЕ: Uj - напряжение в электросети переменного тока до испытательного 
воздействия.
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Руководство и декларация- Электромагнитная помехоустойчивость
Испытание на 

помехоустойчивое 
ть

Уровень испытаний 
IEC 60601-1-2

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
среда -  руководство

Кондуктивное 
радиочастотное 
излучение 
IEC 61000-4-6

Излучаемые РВ 
IEC 61000-4-3

3 В
среднеквадратическо 
е напряжение 
От 150 кГц до 80 
МГц

3 В/м
от 80 МГц до 2,5 ГГц

3 В
среднеквадрати 
ческое 
напряжение 
От 150 кГц до 
80 МГц

3 В/м
от 80 МГц до 
2,5 ГГц

Средства портативной и 
мобильной радиосвязи не 
должны использоваться на 
меньшем расстоянии от любой 
части генератора электрохи­
рургического оборудования в 
комплекте с изделием , чем 
рекомендуемый 
пространственный разнос, 
рассчитанный по уравнению, 
применимому к частоте 
приемопередатчика. 
Рекомендуемый 
пространственный разнос 
d =  1,167 Vp

й/ = 4 Vp  от 80 МГц до 800 МГц

d =  7,67 Vp  от 800 МГц до 2,5 
ГГц
где Р -  максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах 
(Вт) в соответствии с данными 
производителя передатчика, а d 
-  рекомендуемый 
пространственный разнос в 
метрах (м).
Напряженность поля от 
стационарных РЧ- 
передатчиков, определенная 
при обследовании 
электромагнитного поля, “ 
должна быть меньше уровня 
соответствия в каждом 
частотном диапазоне. ®
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного 
следующим символом:

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон. 
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Данные указания могут не применяться в некоторых ситуациях. Распространение 
электромагнитного излучения зависит от поглощения и отражения от конструкций, объектов и людей. 
“ Напряженность поля от стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радиотелефонов 
(сотовых/беспроводных) и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, AM- и ЧМ-
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радиовещания и телевизионного вещания, невозможно теоретически точно предсказать. Для оценки 
электромагнитной среды, образованной радиопередатчиками, необходимо провести обследование 
электромагнитной обстановки на объекте.

В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Рекомендуемые расстояния между
портативным и мобильным оборудованием радиосвязи и генератором 

электрохирургического оборудования в комплекте с изделием
Номинальная
максимальная

выходная
мощность

передатчика
Вт

Пространственный разнос в зависимости от частоты передатчика, м

от 150 кГц до 80 МГц
d=  1,167 Vp

от 80 МГц до 800 МГц
(/ = 4л/Р

от 800 МГц до 2,5 ГГц
d = l,61yfp

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Для передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не включенной в 
список выше, рекомендованный пространственный разнос d  в метрах (м) можно определить с 
помощью уравнения от частоты передатчика, где Р -  номинальная максимальная выходная 
мощность в ваттах (Вт) по данным производителя передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: На частотах 80 МГц и 800 МГц применяется пространственный разнос для 
диапазона более высоких частот.
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Данные указания могут не применяться в некоторых ситуациях. 
Распространение электромагнитного излучения зависит от поглощения и отражения от 
конструкций, объектов и людей.

13. ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ

• В р а ч  д о л ж е н  о п р е д е л и т ь  д л и н у  и  д и а м е т р  с т е н т а  п о с л е  п р о в е д е н и я  э н д о с к о п и ч е с к о -  
г о /ф л ю о р о с к о п и ч е с к о г о  о б с л е д о в а н и я .

• Д е р ж и т е  с и с т е м у  д о с т а в к и  к а к  м о ж н о  п р я м е е  н а  р а с с т о я н и и  о т  тел а .
• П о д г о т о в ь т е  н а п р а в л я ю щ и й  п р о в о д н и к  р а зм е р а , у к а за н н о го  н а  э т и к е т к е .

И н ф о р м а ц и я  п о  р а зм е щ е н и ю  э н д о с к о п а :

Размещение
Требуемые характери­
стики

Функциональное
назначение

1 Н а п р а в л я ю щ и й  п р о - 
в о д н и к

- 0 ,8 9  м м  (0 ,0 3 5  д ю й м ) О б е с п е ч е н и е  н а п р а в л е -  
н и я  п р и  в в о д е  с и с те м ы  
д о с т а в к и  в н у т р и  э н д о ­
с к о п и ч е с к о го  к а н а л а

- д л и н а  н е  м е н е е  4 5 0  см

2 И гл а - Т и п  F N A Н а п р а в л е н и е  п р и  в в о д е  
с и с т е м ы  д о с т а в к и  п у т е м  
о б е с п е ч е н и я  с о е д и н е н и я

-1 9  п о  ш к а л е  Г е й д ж

Страница 26 из 42



между желудком и псев­
докистой поджелудоч­
ной железы

3 Пинцет и/или ловуш­
ка

Обеспечение размеще­
ния и извлечения стента

4 Использование в ка­
честве ультразвуково­
го эндоскопа (=EUS)

- Рабочий канал диамет­
ром не менее 3,7 мм.

Проверка местоположе­
ния очага поражения и 
его состояния и обеспе­
чение прохода к нему

5 Флюороскоп
Режим рентгеноскопии: 
Диапазон напряжения: 
40-120 кВ
Максимальный диапазон 
тока: 0,50-60,0 мА 
Длительность импульса: 
5,333-85,333 мс

Проверка размещения 
стента и системы до­
ставки во время проце­
дуры

6 Г енератор
электрохирургический

см. раздел 12 
«ТЕХНИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕ 
СКОГО ГЕНЕРАТОРА»

Система доставки 
подсоединяется к 
электрохирургической 
установке и способна 
проникать через 
сопредельную ткань 
методом прижигания 
электрическим током, 
как электрод

Примечания: Для проведения процедуры установки стента могут использоваться изде-лия 
зарегистрированные в установленном порядке на территории РФ, которые отвечают характе­
ристикам, приведенным в таблице выше.

14. ПРОЦЕДУРА
a) Разместите эндоскоп около стенки желудка или двенадцатиперстной кишки, затем 
вставьте иглу 19G FNA через рабочий канал эндоскопа.
b) Посредством эндоУЗИ переместите иглу 19G FNA к кисте и проколите ее.
c) Переместите 0,035-дюйм.проволочный направитель внутрь иглы до конца проволоч­
ного направителя, чтобы вставить его в кисту. Затем осторожно извлеките иглу, удерживая 
направляющий проводник на месте.
d) Снимите защитную трубку с системы доставки.
e) С помощью эндоУЗИ и флюороскопии переместите систему доставки по направляю­
щему проводнику.
f) Поверните люэровский соединитель по часовой стрелке, чтобы прикрепить систему 
доставки к эндоскопу.
g) Подсоедините генератор к насадке каутера системы доставки Z-EUS. Включите гене­
ратор и задайте режим «постоянной подачи тока» (80-120 Вт, 400-500Vp). При использова­
нии генераторов для электрохирургического оборудования ЕКБЕ параметры «autocut» соот­
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ветствуют параметрам постоянной подачи тока. Следует задавать ТОЛЬКО указанные пара­
метры.
h) Разблокируйте фиксатор корпуса, чтобы система доставки могла перемещаться, и 
протолкните рукоять корпуса вперед, чтобы разместить систему доставки перед целевым 
местом.
i) Нажмите на педальный переключатель генератора и переместите систему доставки к 
стенке желудка/двенадцатиперстной кишки вдоль проволочного направителя и вставьте ее в 
кисту. Затем заблокируйте фиксатор корпуса.
j) Выключите генератор и отсоедините кабель от системы доставки Z-EUS.
k) Разместите желтую метку на расстоянии 2-3 см от конца эндоскопа. Затем поверните 
поворотный фиксатор на 180 градусов. Размещение дальнего конца считается выполненным, 
когда индикаторы размещения стента показывают нечетные числа (.•.).
l) С помощью эндоУЗИ и флюороскопии разместите дальний конец внутри кисты, пе­
реместив поворотный фиксатор в направлении врача. Выполняйте процедуру до размещения 
на месте.
п) Разблокируйте фиксатор корпуса и тяните рукоять корпуса вверх, пока черная метка не 
будет видна со стороны желудка/двенадцатиперстной кишки. Затем заблокируйте фиксатор 
корпуса.
- Если черная метка не видна, медленно вытаскивайте эндоскоп, пока не будет видна черная 
метка.
т )  Поверните поворотный фиксатор на 180 градусов. Размещение ближнего выступа счита­
ется выполненным, когда индикаторы размещения стента показывают четные числа (: :). 
о) Переместите поворотный фиксатор в сторону врача, затем разместите ближний вы­
ступ на стенке желудка/двенадцатиперстной кишки.
р) Разблокируйте люэровский соединитель, повернув его против часовой стрелки, и 
медленно извлеките систему доставки и проволочный направитель.

/ 1 \ убедитесь в надлежащем соединении люэровского соединителя, системы доставки и эн­
доскопа.

/1 \ф иксатор корпуса следует разблокировать до перемещения в кисту.

/ К при перемещении эндоскопа после размещения дальнего выступа убедитесь, что фикса­
тор корпуса системы доставки заблокирован, во избежание смещения системы доставки.

/ К у белитесь в надлежащем соединении насадки каутера и генератора.

/ К Перед подключением кабеля к системе доставки убедитесь, что генератор выключен.

/1 \П р и  начале размещения ближнего выступа поверните поворотный фиксатор размещения 
стента на 180 градусов, чтобы разблокировать стент и выполнить размещение ближнего вы­
ступа

Z K b  случае застревания ЕРТ (ударного наконечника электрода) в дальней части стента 
внутри полости стента подождите расщирения стента и/или осторожно переместите систему 
доставки.



15. ПРОЦЕДУРА ПОСЛЕ ОПЕРАЦИИ
• Сразу же после выполненной операции или на следующий день выполните эндоскопиче­

ское исследование для проверки положения стента и процесса дренирования жидкости.
• При необходимости выполняют расширение стента с помощью баллона.
• При необходимости следует проводить осмотр симптоматических пациентов для провер­

ки перемещения стента, его перфорации или засорения.
• Для полного расщирения стента может потребоваться 24 - 48 часов после размещения.
• Возможно возникновение затруднений при извлечении стента, если это не было сделано 

в течение 60 дней
• После размещения стента в теле пациента он сохраняет свои параметры в течение огра­

ниченного количества времени. После размещения необходимо выполнять осмотр, чтобы 
убедиться в сохранении исходного положения и формы стента. Частота периодического 
осмотра зависит от состояния и поведения пациента.

• В случае возможного или фактического разрушения или смещения стента во время по­
стоперационного наблюдения следует выполнить эндоскопическое исследование.

16. ИЗВЛЕЧЕНИЕ СТЕНТА

/ЬкИзвлечение стента должны выполнять врачи по своему усмотрению следующим образом: 
закрепите лассо на стенте пинцетом или захватите корпус стента полипэктомической петлей 
и медленно извлеките стент.

17. ТРЕБОВАНИЯ ПО ВНИМАТЕЛЬНОСТИ
• Следует уведомлять производителя и компетентные органы страны нахождения пользо­

вателя и/или пациента о любой серьезной ситуации, касающейся устройства.

18. ГАРАНТИЯ
«М. I. Tech Со., Ltd.» гарантирует, что это изделие было произведено в соответствии с при­
менимыми нормами. Настоящая гарантия заменяет и исключает все другие гарантии, не ука­
занные в настоящем документе, которые не зависят от «М. I. Tech Со., Ltd.», например, га­
рантии, подразумеваемые законодательством, продажей или пригодностью для особых целей 
после доставки, хранения, очистки и стерилизации этого изделия, а также гарантии, касаю­
щиеся пациента, диагноза, лечения, хирургических операций и любых других аспектов. «М.
I. Tech Со., Ltd.» не несет никакой ответственности за какие-либо случайные или сопутству­
ющие убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с применением этого из­
делия, за исключением его замены. «М. I. Tech Со., Ltd.» не несет никакой дополнительной 
ответственности и не передает ответственность или обязательства, касающиеся этого про­
дукта другому лицу.

У п о л н о м о ч е н н ы м  п р е д с т а в и т е л е м  п р о и зв о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  я в ­
л я е т с я  З А О  « Ш А Г ».
Р о с с и я , 1 1 9 0 0 2 , г. М о с к в а , К а р м а н и ц к и й  п е р ., 9. о ф и с  501.
Т е л е ф о н : (4 9 5 ) 9 5 6 -1 3 -0 9 ;
Ф акс : (4 9 5 )  9 5 6 -1 3 1 0 ,
Э л . п о ч та : in fo @ sc h a g .ru  
Г а р а н т и я  к а ч е с т в а  п р о д у к ц и и  п р о и зв о д и т е л я .

Страница 29 из 42



СРОК годности
Дата «годен до» обозначена символами на этикетке. Срок хранения сообщается путем 
указания времени изготовления (символ завода) и срока годности (символ песочных часов). 
Разница между обеими датами является сроком хранения.
Срок годности составляет 3 (три) года.

Гарантированный срок хранения составляет 3 (три) года.

19. МАРКИРОВКА И УПАКОВКА 

Этикетка для стерилизационных пакетов (Пакет Тайвек)

1) Идентификационный номер 
пример) BCF-16-020-T140

2) Код серии 
прим ер)19120388

3) Номер изделия (Данная информация не предоставляется производителем для пользователя 
и используется для облегчения отслеживания изделия на заводе-изготовителе)
пример) ХХ-ХХХХ

4) Серийный номер 
пример) 1,2-4

5) Спец. Стента

6) Спец, системы доставки

7) Использовать до окончания срока годности 
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пример) ГГГГ-ММ-ДД

8) Дата производства 
пример) ГГГГ-ММ-ДД

9) Уникальный идентификатор устройства 
пример) Носитель УИУ

Боковая этикетка 1 и 2 (Внутренняя коробка)

HANAROSTENT® НОТ Plumber™ with Z-EU S/т™ Fully Covered

Ф Ш |  ® шш ®

1) Номер ссылки 
пример) BCF-16-020-Т 140

2) Код серии 
прим ер)19120388

3) Серийный номер 
пример) 1, 2...4

Основная этикетка (внутренняя коробка)
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HANAROSTENT* HOT Plumber™ with Z-EUS/r™

ШШ Ф  [ШП0
PN

SPECIFICATION

Fully Covered 
C2E3 Ч *3/

Stent
DIAMETER (A)

U *3fr*^^rj

Ci
it

TOTAL LENGTH (F)
t-c-naucu Lurpj-;i ToJal

1ип̂Г4гг̂

45j

Delivery Device

e

Q j

GUIDE WIRE (А) DIAMETER (B) USABLE LENGTH (C)
hib vk̂a С%а»г>е̂г<1 vbb i.43f̂ .»'a L>? i
Гу GuH

Wrc Г b G j  C-й Л'ТгсЫаз'̂ с 1 .-л '}С ^ г г а  ШЬ
n«amy<kh' 0 > й Г Г й Ш П В‘и*ч*>нгу tjti* Âav*r

®

dU®
ш \ ф

ш««у f»* «  o r  K*N«r*CTUI>»

FM.401
ЖШ1

пет пет
Щ] шз LiU ЕШ

1. Номер no каталогу

2. Код партии

3. Серийный номер

4. Спецификация стента

5. Спецификация системы доставки

6. Срок годности

7. Дата изготовления

8. Уникальный идентификатор изделия

Предупреждающая этикетка (внутренняя коробка и пакет Тайвек) 
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. ieê i 4rt4xji 9«t?? -̂ t
geb'« *.«f- jfKSiiw: de piii*.)i r-g 

l-«*, %

»  Esparto!

1 I. W  ! «  « * 1 *г« в »  tS f  SJW  i j a r  ж  J « -« 4 f i( * f i  ж p ;  . / J » / 1 0  

г Nil otiiii* ' S  e? m ifj*,» «?.A (Siitet'SI о drf*sl>::i 
I  Ш  u t i t e A  <S« I »  t♦<^s^* a »  t i i A i P j d a d ,

» Iraltano

I f Л »  it»»nfneoto ж iT -^ i,» !f  {! OV) Ж 1< ^ !с  
i. Ml f ifiiftite r <ф«м о <1»!Г»е99ойо
i •■«w! ow r И<щю M ii*t<i ds û Jon{<t.
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Обозначения символов:

Н е и с п о л ь зо в а т ь  
п о в т о р н о [Беречь о т  п о п а д а н и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й

И с п о л ь зо в а т ь  д о  
и с т еч е н и я  с р о к а  
го д н о ст и

REF Н о м ер  п о  к а т а л о г у

LOT| К о д  п а р т и и П р е д е л  т е м п е р а т у р ы

Д ата  п р о и з в о д с т в а М Р -с о в м е с т и м о с т ь

С м . у к а за н и я  п о  
и с п о л ь зо в а н и ю  и л и  
см . и н с т р у к ц и ю  п о  
э к с п л у а т а ц и и  э л е к ­
тр о н н о го  о б о р у д о ­
ван и я

П р и  р а б о т е  с э т и м  п р о д у к т о м  н е  с л е д у е т  
н а д е в а т ь  п е р ч а т к и  и з  н а т у р а л ь н о го  л а т е к ­
са

SN  С е р и й н ы й  н о м е р Н е с о д е р ж и т  ф т а л а т н ы й  п л а с т и ф и к а т о р  
Ц Э Г Ф

А В н и м а н и е S T E R IL E  ЕО С т е р и л и зо в а н о  о к с и д о м  э т и л е н а

ш 1 П р о и зв о д и те л ь 'Т Б ер еч ь  о т  в л а ги

Н е и с п о л ь зо в а т ь  
и зд е л и е , е с л и  у п а ­
к о в к а  п о в р е ж д е н а , 
см . и н с т р у к ц и ю  п о  
и с п о л ь зо в а н и ю

Н е п о д в е р га т ь  п о в т о р н о й  с т е р и л и за ц и и

ЕС REP

У  п о л н о м о ч е н н ы й  
п р е д с т а в и т е л ь  в 
Е в р о п е й с к о м  с о о б ­
щ е с тв е

О п 1 \ ’ О т п у с к а е т с я  п о  р е ц е п т у  в р а ч а

A U S
А в с т р а л и й с к и й
сп о н со р

О О д и н о ч н а я  с т е р и л ь н а я  б а р ь е р н а я  с и с т е м а

MD М е д и ц и н с к о е  и з д е ­
лие У н и к а л ь н ы й  и д е н т и ф и к а т о р  и зд е л и я

Р а б о ч а я  ч а с т ь  т и п а  
B F С м . с п р а в о ч н о е  р у к о в о д с т в о /к а т а л о г

PN Н о м ер  и зд е л и я  (д л я  
п р о и зв о д и т е л я )
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ПЕРВИЧНАЯ УПАКОВКА (полиэтилентерефталат ПЭТ) 

Крышка

214,16

2 1 4 .1 6  ММ (д л и н а )  х  151 м м  (ш и р и н а )  х  9 м м  (в ы с о та )  ±  10%  

Основная часть

611

611 м м  (д л и н а )  X 2 4 6  м м  (ш и р и н а )  х  28 м м  (в ы с о та )  ±  10%

У п а к о в к а  я в л я е т с я  н е п р о н и ц а е м о й  д л я  п р о н и к н о в е н и я  м и к р о о р га н и зм о в . 
Материалы первичной упаковки:

246

Наименование
детали

Исходные материалы Данные о 
Поставщике

Контакт с 
пациентом

Пакет Тайвек ПЭНД и п э /п э т компания KANEKO Кратковременный 
(менее 24 ч) 
поверхностный 
контакт с
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Наименование
детали

Исходные материалы Данные о 
Поставщике

Контакт с 
пациентом
неповрежденной
кожей
Контакт с
пациентом
отсутствует,
упаковка
контактирует
только с
медицинским
изделием

Крышка Полиэтилентерефталат (ПЭТ) компания КМ 
Corporation («КМ 
Корпорейшн»)

Кратковременный
(менее 24 ч)
поверхностный
контакт с
неповрежденной
кожей
Контакт с
пациентом
отсутствует,
упаковка
контактирует
только с
медицинским
изделием

Основная часть Полиэтилентерефталат (ПЭТ) компания КМ 
Corporation («КМ 
Корпорейшн»)

Кратковременный
(менее 24 ч)
поверхностный
контакт с
неповрежденной
кожей
Контакт с
пациентом
отсутствует,
упаковка
контактирует
только с
медицинским
изделием

Параметр Значение

ПЭНД пэ/пэт ПЭТ
Плотность материала 62,7 г/см' (±10%) 68,0 г/см' (±10%) 68,5 г/см' (±10%)
Прочность на 
растяжение

в продольном 
направлении -  
не менее 93 Ш 
25,4 мм

в продольном 
направлении -  
не менее 99,6 Н/ 25,4 
мм

в продольном 
направлении -  
не менее 89 Н/ 
25,4 мм
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в поперечном 
направлении -  
не менее 93 Н/ 
25,4 мм

в поперечном 
направлении -  
не менее 80 Н/ 
25,4 мм

в поперечном 
направлении -  
не менее 85 Н/ 
25,4 мм

Толщина материала 250 мкм (±10%) 64 мкм (± 10%) 63,5 мкм (±10%)
Относительное 
удлинение упаковочного 
материала при разрыве

в продольном 
направлении -  
не менее 400% 
в поперечном 
направлении -  
не менее 400%

в продольном 
направлении -  
не менее 133% 
в поперечном 
направлении -  
не менее 142%

в продольном 
направлении -  
не менее 95% 
в поперечном 
направлении -  
не менее 70%

Воздухопроницаемость < 125 мл/ м'̂ / 24 ч < 155 мл/ м /̂ 24 ч < 155 мл/ м /̂ 24 ч
Прочность на 
продавливание

не менее 1403 кПа не менее 1207 кПа не менее 1282 кПа

Прочность на разрыв 
сварного шва

более 8,33 Н/1,50 см'̂ -

Ширина сварного шва не менее 10 мм -
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ВТОРИЧНАЯ УПАКОВКА (картон красного цвета)

■ Label Label

623 мм (длина) х 250 мм (ширина) х 33 мм (высота) ± 10% 

ТРАНСПОРТНАЯ УПАКОВКА (картон KLB3SK)

540 мм (длина) х 270 мм (ширина) х 655 мм (высота)±10%

символ Беречь от влаги
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с и м в о л  Н е  и с п о л ь з у й т е  к р ю к  

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И :
Т е м п е р а т у р а  т р а н с п о р т и р о в к и : +5 д о  + 3 5 °С , б ер е ч ь  о т  в л а ги  и  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч ей . 
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о зд у х а : о т  3 0 %  д о  85% .
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е  о т  7 0 0  г П а  д о  1060  гП а.
Характеристики упаковки должны соответствовать критериям приемлемости. Типы и критерии испытаний 
показаны в следующей таблице.

№ Испытание Метод испытаний Критерии приемлемо­
сти

Испытание про­
ведено

1 Внешний вид
Состояние изделия должно соответ­
ствовать следующим критериям при 

визуальном осмотре

Дефекты использования, 
такие как царапины, отсут­

ствуют.

Внутренний стан­
дарт

2
Испытание силы 

сжатия стента

Сжимают стент до тех пор, пока его 
диаметр не уменьшится в два раза. 
И измеряют максимальную силу 
сжатия. Максимальная скорость 

динамометра.

150 г/см~400 г/см Внутренний стан­
дарт

3
Испытание силы 
развертывания

Тянут за ручку интродьюсера и 
измеряют максимальное усилие 

развертывания при развертывании 
стента. Скорость УИМ - 100 

мм/мин.

Менее ЗОН
Внутренний стан­

дарт

4
Испытание на 

прочность сцеп­
ления

Используют УИМ для натяжения 
образца. Продолжите проверять, 

отделяется ли образец, и измерьте 
максимальную силу. Скорость УИМ 
100 мм/мин, расчетная длина 20 мм

Более 15 Н
Внутренний стан­

дарт

5
Испытание на 
сжимаемость

Измеряют длину загрузки стента в 
доставочном устройстве. И рассчи­
тайте сжимаемость (%) = ((загру­

женная длина - указанная дли- 
на)/загруженная длина) X 100

Менее 70%
Внутренний стан­

дарт

6
Испытание на 
измерение со­
противления

Измерение сопротивления системы 
доставки при подключении коннек­

тора для каутеризации и кончика 
электрода с помощью мультиметра.

Измерение сопротивления 
возможно

Внутренний стан­
дарт

7 Испытание раз­
меров

Подготовьте развернутый стент. И 
измеряют диаметр и длину стента

Менее +/- 10%
Внутренний стан­

дарт

8 Испытание на 
герметичность

Готовят стент и шприц, наполнен­
ный дистиллированной водой. Рас­
пыляют дистиллированную воду на 
внутреннюю часть стента и прове­

ряют корпус стента на наличие уте-

Отсутствие утечки на кор­
пусе стента

Внутренний стан­
дарт
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чек.

9
Испытание силы 

разделения

Подготовьте силиконовые мембра­
ны и сделайте отверстие. И развер­

ните стент, закрепив оба конца в 
отверстии силиконовой мембраны. 

Прикрепите оба конца образца к 
УИМ. Стент не контактирует 

напрямую с приспособлением УИМ.

Более 3 Н Внутренний стан­
дарт

10
Испытание на 
прочность на 
растяжение 

лассо

Включают УИМ для растяжения 
лассо, соединенного со стентом. 

Продолжите проверять, отделяется 
ли образец, и измерьте максималь­

ную силу. Скорость УИМ 200 
мм/мин, расчетная длина 15 мм.

Более 20 Н Внутренний стан­
дарт

МР-совместимый

Н е к л и н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я  и  э л е к т р о м а гн и т н о е /т е р м и ч е с к о е  м о д е л и р о в а н и е  п о к а за л и , ч то  
и зд е л и е  H A N A R O S T E N T ®  п р о и з в о д с т в а  «М . I. T e c h  С о . L td .»  я в л я е т с я  М Р -с о в м е с т и м ы м . 
П а ц и е н т  с э т и м  и зд е л и е м  м о ж е т  б е зо п а с н о  п р о х о д и т ь  с к а н и р о в а н и е  в  М Р -о б о р у д о в а н и и  
с р а зу  п о с л е  у с т а н о в к и  п р и  с л е д у ю щ и х  у с л о в и я х :

• С т а т и ч е с к о е  м а г н и т н о е  п о л е  т о л ь к о  1,5 и л и  3 Т е с л а
• М а к с и м а л ь н ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  г р а д и е н т  м а г н и т н о г о  п о л я  н е  б о л е е  3 0 0 0  Г а у с с /с м
• М а к с и м а л ь н а я  у с р е д н е н н а я  у д е л ь н а я  с к о р о с т ь  п о г л о щ е н и я  (S A R ) д л я  в с его  т е л а  по  

д а н н ы м  М Р -с и с т е м ы  с о с т а в л я е т  1,3 В т /к г .
О ж и д а е т с я , ч то  в о п р е д е л е н н ы х  в ы щ е  у с л о в и я х  с к а н и р о в а н и я  у с т р о й с т в о  с о зд а с т  
м а к с и м а л ь н о е  п о в ы щ е н и е  т е м п е р а т у р ы  н а  м е н е е  6  °С  ч ер е з  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 .
В  д о к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и я х  в ы зв а н н ы й  у с т р о й с т в о м  а р т е ф а к т  и зо б р а ж е н и я  
р а с п р о с т р а н я е т с я  п р и б л и зи т е л ь н о  н а  13,7  м м  о т  и м п л а н т а  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  и м п у л ь с о в  с п и н о в о г о  э х а  в  М Р -с и с т е м е  3 Т есл а .
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20. с о г л а с о в а н н ы й  м а к е т  м а р к и р о в к и

М а к е т  э т и к е т к и  н а н о с и т с я  в  в и д е  н а к л е й к и  (в  к а ч е с т в е  д о п о л н е н и я  к  о с н о в н о й  э т и к е т к е ) . О н  
в к л ю ч а е т  и н ф о р м а ц и ю  о  н е т о к с и ч н о с т и  у с т р о й с т в а  и  н е и с п о л ь зо в а н и и  п р о д у к т а  в п о в р е ­
ж д е н н о й  у п а к о в к е .

Пример

Стент панкреатический дренажный с элек*тоокоаг\.1яинонной 
системой доставки Z-EUS, HANAROSTENT® НОТ Plumber, 
стерн.тьный. д.тя однократного применения
П р о ш в о д н те л ь : «М .1. T ech  С о ., L td» , 174, H ab u k -2  зД . J in w i -  m v eo n  
P \'C ongtaek-si. G y eo n g g i-d o , 17706, R ep u b lic  o f  K orea .

Д а та  и зго то вл ен и я ; 26 ,06 .2022  f S N l  1
С р о к  го дн о сти ; 25 .0 6 .2 0 2 5  
П ар ти я ; 2 2 0 5 0 7 4 7  PN 1
P e r . уд.;

IsTERiifcoj REp| AUS C 3 MD

>nl\ U D I IP X 8

У полно .м очен ны й п р ед став и тел ь  п р о и зв о д и тел я  и  и м п о р тер  в Р Ф  З А О  « Ш А Г », 
Р о сси я , 119002, г. М о сква , К а о м а ш ш к и й  пер . д .9 , о ф ис 501 
Т ел .; + 7 Й 9 5 )  9 5 6 -1 3 -0 9 . (Ьакс; ^ 7 (4 9 5 )  9 5 6 -1 3 -1 0

21. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ

Т е м п е р а т у р а  т р а н с п о р т и р о в к и : +5 д о  + 3 5 °С , б ер е ч ь  о т  в л а ги  и  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч ей . 
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о зд у х а ; о т  3 0 %  д о  85% .
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е  о т  70 0  г П а  д о  1060  гП а.

22. ТРАНСПОРТНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

И зд е л и я  у с т о й ч и в ы  п р и  в и б р а ц и о н н ы х  н а г р у зк а х  в  д и а п а з о н е  10-55 Г ц , а м п л и т у д е  п е р е м е ­
щ е н и я  0 ,1 5  м м .
И зд е л и я  в  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е  у с т о й ч и в ы  п р и  в и б р а ц и о н н ы х  н а г р у зк а х  в д и а п а з о н е  10-552Г ц , а м п л и т у д е  п е р е м е щ е н и я  0 ,3 5  м м  и у д а р н ы х  н а г р у зк а х  п р и  п и к о в о м  у с к о р е н и и  100 м /с  
( lO g ) и  д л и т е л ь н о с т и  у д а р н о го  у с к о р е н и я  16 м с.
И зд е л и я  н е  п о д в е р га ю т с я  р е з к о м у  и зм е н е н и ю  т е м п е р а т у р ы  в н е ш н е й  ср е д ы .
И зд е л и я  п о с т а в л я ю т с я  с т е р и л ь н ы м и  и  н е  п о д л е ж а т  п о в т о р н о й  д е зи н ф е к ц и и , п р е д с т е р и л и за -  
ц и о н н о й  о ч и с т к е  и  с т е р и л и за ц и и .

23. РЕМОНТ/ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

С т е н т  п а н к р е а т и ч е с к и й , д р е н а ж н ы й  с э л е к т р о к о а г у л я ц и о н н о й  с и с те м о й  д о с т а в к и  Z -E U S , 
H A N A R O S T E N T ®  Н О Т  P lu m b e r , с т е р и л ь н ы й , д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я , п р е д н а зн а ч е н  
т о л ь к о  д л я  о д н о р а зо в о го  и с п о л ь зо в а н и я , не пытайтесь ремонтировать, проводить техни­
ческое обслуживание или повторно использовать.
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24. ПРАВИЛА УТИЛИЗАЦИИ

П о  за в е р ш е н и и  п р о ц е д у р ы  у с т р о й с т в а  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с р у к о в о д я щ и м и  
п р и н ц и п а м и  у ч р е ж д е н и я  п о  о б р а щ е н и ю  с б и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы м и  м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и . 
Д л я  с т р а н  Е С  - в  с о о т в е т с т в и и  с Д и р е к т и в о й  С о в е т а  9 3 /4 2 /Е Е С
Д л я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  -  в  с о о т в е т с т в и и  с  н а ц и о н а л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и , р е г л а м е н т и р у ­
е м ы м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  о т  28  Я н в а р я  2021
С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  го р о д с к и х  и  с е л ь ­
с к и х  п о с е л е н и й , к  в о д н ы м  о б ъ е к т а м , п и т ь е в о й  в о д е  и  п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю , а т м о ­
с ф е р н о м у  в о зд у х у , п о ч в а м , ж и л ы м  п о м е щ е н и я м , э к с п л у а т а ц и и  п р о и зв о д с т в е н н ы х , о б щ е ­
с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р г а н и за ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о -п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и ­
л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й " .:
С т е н т  и с и с т е м а  д о с т а в к и  п о с л е  и с п о л ь зо в а н и я  у т и л и зи р у ю т с я  к а к  К л а с с  о п а с н о с т и  м ед и - 
ц и н с к и х е  о т х о д о в ы : к л а с с а  Б  (э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы ).
У п а к о в к а  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я , и зд е л и я  с и с т е к щ и м  с р о к о м  го д н о с т и  и  в  с л у ч а е  н а р у ш е ­
н и я  с т е р и л ь н о с т и  у п а к о в к и  у т и л и з и р у ю т с я  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а с с а  А  (э п и д е м и о ­
л о ги ч е с к и  б е з о п а с н ы е  о т х о д ы , п о  с о с т а в у  п р и б л и ж е н н ы е  к  Т К О )

R e g u la to ry  A ffa irs  M a n a g e r Д а т а
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[бланк номер 41 ]
221, Беопджо-ро 149 беон- 
гиль, Ёнтон-гу, Сувон-си

Перевод с английского и корейского языков на русский язык

НОТАРИАЛЬНАЯ Тел.: 031-214-5599-8
КОНТОРА ХВАН СУНХОН Факс: 031-214-5597

Регистрационный № 2024-2335

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ХВАН СУНХОН
221, Беопджо-ро 149 беон-гиль, Ёнтон-гу, 

Сувон-си, Кёнгидо, Республика Корея

/Тисненая печать:/ 
Нотариальная контора Хван Сунхон

210мм X 297мм (долговечная бумага (1 сорт) 70г/м )

/Печать:/
Нотариальная контора Хван Сунхон



Эм-Ай Тек
www.mitech.co.kr 

АДРЕС ГОЛОВНОГО ОФИСА
174, ХАБУК2-ГИЛ, ЧИНВИ-МЁН, ПЁНТЭК-СИ, КЁНГИДО 
17706, РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ

ТЕЛ.: +82 31 662 5645 ФАКС; +82 31 662 5648

Мастер-Файл на изделие 

HANAROSTENT® НОТ Plumber™ с Z-EUS IX™

Дата: 30 апреля 2024 г.

Тема:

[2. Инструкция по эксплуатации! Мастер-Файл для выдачи лицензии на импорт для 

HANAROSTENT® НОТ Plumber^’̂  с Z-EUS 1Т^^

Мы, компания «Эм-Ай Тек Ко., Лтд.», адрес производственной площадки: 174, Хабук2- 

гил, Чинви-мён, Пёнтэк-си, Кёнгидо 17706, РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ, настоящим заявляем, 

что перечисленные ниже документы являются подлинными копиями и передаются в 

Росздравнадзор как часть мастер-файла на изделие в соответствии с требованиями 

Правительства Российской Федерации.

< Добавлено в пункт № 2. Инструкция по применению >

1. Инструкция по применению стентов Hot Plumber с Z-EUS версии 2.0 -
Эксплуатационная документация

Дата: 30 апреля 2024 г.

Подпись «Эм-Ай Тек Ко., Лтд.»

/Печать:/ 
«Эм-Ай Тек Ко., Лтд.»

/подписано/ 
Президент КВАК ДЖАЙ О

/Штамп:/ЭМ-А1л ТЕК КО., ЛТД. 
КВАК ДЖАЙ 0/ПРЕЗИДЕНТ

/Печать:/
Нотариальная контора Хван Сунхон

«ЭМ-АЙ Только для использования аффилированными лицами компании «Эм-Ай Тек Ко., Лтд.»
НАСТОЯЩИЙ ДОКУМЕНТ СОДЕРЖИТ КОНФИДЕНЦИАЛЬНУЮ И СЛУЖЕБНУЮ ИНФОРМАЦИЮ ТЕК» ЕГО ВОСПРОгаВЕДЕНИЕ и л и  РАЗГЛАШЕНИЕ ДРУГИМ ЛИЦАМ БЕЗ ПРЕДВАРИТЕЛЬНОГО ПИСЬМЕННОГО РАЗРЕШЕНИЯ НЕ ДОПУСКАЕТСЯ. 1 /1



[бланк номер 43]
221, Беопджо-ро 149 беон- 
гиль, Ёнтон-гу, Сувон-си

НОТАРИАЛЬНАЯ 
КОНТОРА ХВАН СУНХОН

Тел.: 031-214-5599-8 
Факс: 031-214-5597

Регистрационный № 2024-2335

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЧОН БОБЭ, доверенное лицо КВАК ДЖАЙ 
О, ПРЕЗИДЕНТА компании «ЭМ-АЙ ТЕК 
КО., ЛТД.», предстал передо мной и 
подтвердил, что указанный руководитель 
подписал прилагаемый мастер-файл на 
изделие.

Регистрационный № 2024-2335

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЧОН БОБЭ, доверенное лицо КВАК ДЖАЙ 
О, ПРЕЗИДЕНТА компании «ЭМ-АЙ ТЕК 
КО., ЛТД.», предстал передо мной и 
подтвердил, что указанный руководитель 
подписал прилагаемый мастер-файл на 
изделие.

Настоящим удостоверено сего дня, 3 мая Настоящим удостоверено сего дня, 3 мая 
2024 г. в данном офисе: 2024 г. в данном офисе:

Название офиса
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ХВАН 
СУНХОН

Название офиса
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ХВАН 
СУНХОН

Относится к  Прокзфатуре округа Сувон Относится к Прокуратуре округа Сувон

Адрес офиса
221, Беопджо-ро 149 беон-гиль, Ёнтон-гу, 
Сувон-си, Кёнгидо, Республика Корея 
Нотариус ХВАН СУНХОН

/подписано!_____________
(Подпись нотариуса)

Данный офис был уполномочен Министром 
юстиции Республики Корея в качестве 
нотариальной конторы с 20 апреля 
2017 года согласно Закону № 189.

/Печать:/
Нотариальная контора Хван Сунхон 

/Печать:/
Нотариальная контора Хван Сунхон

Адрес офиса
221, Беопджо-ро 149 беон-гиль, Ёнтон-гу, 
Сувон-си, Кёнгидо, Республика Корея 
Нотариус ХВАН СУНХОН

/подписано/_____________
(Подпись нотариуса)

Данный офис был уполномочен Министром 
юстиции Республики Корея в качестве 
нотариальной конторы с 20 апреля 
2017 года согласно Закону № 189.

/Печать:/
Нотариальная контора Хван Сунхон 

/Печать:/
Нотариальная контора Хван Сунхон

210мм X 297мм (долговечная бумага (1 сорт) 70г/м^)



Перевил ДШ 1бгЬ текста выполнен переводчиком Васькиной Мариной Сергеевной'подписью

Российская Федерация 
Город Москва

Тринадцатого мая две тысячи двадцать четвёртого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлин1| 
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