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ȾɂȺɆȿɌɊ�

ɐɂɅɂɇȾɊȺ�

ɒɉɊɂɐȺ��ɦɦ��ɞɸɣɦ� 

ɆȺɄɋɂɆȺɅɖɇɈȿ�ɋɈɁȾȺȼȺȿɆɈȿ�

ȾȺȼɅȿɇɂȿ
 

ɮɭɧɬ�ɤɜ��ɞɸɣɦ ɚɬɦ��ɤɉɚ� 

���ɦɥ�����ɫɦ�� 25,40 (1,00) 76 5,2 (527) 

���ɦɥ�����ɫɦ�� 14,22 (0,56) 138 9,4 (952) 

��ɦɥ����ɫɦ�� 12,45 (0,49) 162 11,0 (1115) 

��ɦɥ����ɫɦ�� 7,87 (0,31) 309 21,0 (2128) 

��ɦɥ����ɫɦ�� 4,78 (0,188) 588 40,0 (4053) 
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 ���ɦɦ ���ɦɦ 

ɚɬɦ ɤɉɚ ɦɦ ɦɦ 

3 304 11,7 13,7 

4 405 11,8 13,8 

5 507 11,9 14,0 

6 608 12,0 14,1 

7 709 12,1 14,2 

8 811 12,2 14,2 
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ɩɨɞɪɚɡɭɦɟɜɚɟɦɵɟ� ɜ� ɫɢɥɭ� ɞɟɣɫɬɜɢɹ� ɡɚɤɨɧɚ� ɢɥɢ� ɩɨ� ɢɧɨɣ� ɩɪɢɱɢɧɟ�� ɜɤɥɸɱɚɹ�� ɩɨɦɢɦɨ�

ɩɪɨɱɟɝɨ�� ɥɸɛɵɟ� ɜɵɞɚɧɧɵɟ� ɝɚɪɚɧɬɢɢ� ɯɪɚɧɟɧɢɹ� ɢɡɞɟɥɢɹ� ɞɥɹ� ɩɪɨɞɚɠɢ� ɢɥɢ� ɝɚɪɚɧɬɢɢ�

ɟɝɨ� ɯɪɚɧɟɧɢɹ� ɞɥɹ� ɞɪɭɝɨɝɨ� ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ� ɧɚɦɟɪɟɧɢɹ�� Ɉɛɪɚɳɟɧɢɟ�� ɯɪɚɧɟɧɢɟ�� ɨɱɢɫɬɤɚ� ɢ�
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ɞɢɚɝɧɨɡɨɦ�� ɥɟɱɟɧɢɟɦ�� ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɢɦɢ� ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɦɢ� ɢ� ɢɧɵɦɢ� ɨɛɫɬɨɹɬɟɥɶɫɬɜɚɦɢ�� ɧɟ�

ɡɚɜɢɫɹɳɢɦɢ�ɨɬ�ɤɨɦɩɚɧɢɢ�©ȻɋɄª��ɨɤɚɡɵɜɚɸɬ�ɧɟɩɨɫɪɟɞɫɬɜɟɧɧɨɟ�ɜɥɢɹɧɢɟ�ɧɚ�ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ�ɢ�

ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ�� ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ� ɩɪɢ� ɟɝɨ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ�� Ɉɛɹɡɚɬɟɥɶɫɬɜɚ� ɤɨɦɩɚɧɢɢ� ©ȻɋɄª� ɩɨ�

ɞɚɧɧɨɣ�ɝɚɪɚɧɬɢɢ�ɨɝɪɚɧɢɱɢɜɚɸɬɫɹ�ɪɟɦɨɧɬɨɦ�ɢɥɢ�ɡɚɦɟɧɨɣ�ɞɚɧɧɨɝɨ�ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɚ��Ʉɨɦɩɚɧɢɹ�

©ȻɋɄª�ɧɟ�ɧɟɫɟɬ�ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɢ�ɡɚ�ɥɸɛɵɟ�ɩɨɛɨɱɧɵɟ�ɢɥɢ�ɤɨɫɜɟɧɧɵɟ�ɭɛɵɬɤɢ�� ɭɳɟɪɛ�ɢɥɢ�

ɪɚɫɯɨɞɵ�� ɩɪɹɦɨ� ɢɥɢ� ɤɨɫɜɟɧɧɨ� ɫɜɹɡɚɧɧɵɟ� ɫ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ� ɞɚɧɧɨɝɨ� ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɚ��

Ʉɨɦɩɚɧɢɹ�©ȻɋɄª�ɧɟ�ɛɟɪɟɬ�ɧɚ�ɫɟɛɹ�ɢ�ɧɟ�ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɢɜɚɟɬ�ɤɚɤɨɟ�ɛɵ�ɬɨ�ɧɢ�ɛɵɥɨ�ɥɢɰɨ�ɛɪɚɬɶ�

ɧɚ� ɫɟɛɹ� ɨɬ� ɟɟ� ɢɦɟɧɢ� ɥɸɛɵɟ� ɞɪɭɝɢɟ� ɢɥɢ� ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ� ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɫɬɜɚ� ɢɥɢ�

ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ� ɜ� ɫɜɹɡɢ� ɫ� ɞɚɧɧɵɦ� ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɦ�� Ʉɨɦɩɚɧɢɹ� ©ȻɋɄª� ɧɟ� ɧɟɫɟɬ� ɧɢɤɚɤɨɣ�

ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɢ�ɡɚ�ɩɨɜɬɨɪɧɨ�ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ��ɩɨɜɬɨɪɧɨ�ɨɛɪɚɛɨɬɚɧɧɵɟ�ɢɥɢ�ɩɨɜɬɨɪɧɨ�
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www.bostonscientific.com/bra 
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1455 Australia) 

Ɍɟɥɟɮɨɧ�ɛɟɫɩɥɚɬɧɨɣ�ɥɢɧɢɢ������������� 

Ɏɚɤɫ�ɛɟɫɩɥɚɬɧɨɣ�ɥɢɧɢɢ������������� 
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ɇɟ�ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ��ɟɫɥɢ�ɭɩɚɤɨɜɤɚ�ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɚ� 
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MaxForce 

БИЛИАРНЫЙ 

Баллонный для дилатации катетер 

 

Только по предписанию врача 

 

Предостережение: в соответствии с федеральным законодательством США продажа 

данного изделия разрешена только врачам или по их предписанию. 

 

 

ВНИМАНИЕ! 

 

Поставляемое содержимое СТЕРИЛИЗОВАНО этиленоксидом (ЭО). Запрещается 

использовать, если стерильный барьер поврежден. При обнаружении повреждений 

необходимо связаться с представителем компании «Бостон Сайентифик». 

 

Только для однократного применения. Не использовать, не обрабатывать и не 

стерилизовать повторно. Повторные использование, обработка или стерилизация могут 

нарушить структурную целостность изделия и (или) вызвать его поломку, что, в свою 

очередь, может привести к травме, болезни или летальному исходу пациента. Повторное 

использование, обработка или стерилизация могут также создать риск загрязнения 

изделия и (или) привести к инфицированию пациента или перекрестной инфекции, в 

частности, к передаче инфекционного(-ых) заболевания(-й) от одного пациента другому. 

Загрязнение изделия может привести к травме, болезни или летальному исходу пациента. 

 

После использования необходимо утилизировать изделие и упаковку в соответствии 

нормами учреждения здравоохранения, администрации и / или органов местного 

самоуправления. 

 

 

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ 

 

Катетер для дилатации баллонный билиарный MaxForce, выполненный в стиле Грюнцига, 

- это двухпросветный катетер с неподатливым баллоном, смонтированным на дистальном 

наконечнике изделия. Баллонные для дилатации катетеры используются для приложения 

радиального усилия с целью дилатации суженных сегментов протока. 

 

Конструкция баллона 

 

Баллоны изготавливаются из специальным образом обработанных полимеров с 

применением особых процессов, что обеспечивает максимальную прочность. 

 

Каждый баллон раздувается до заявленного диаметра и длины при определенном 

давлении, как правило, в пределах 6-8 атм (608-811 кПа). 

 

Следует прилагать минимальные усилия для дилатации, чтобы минимизировать риски 

избыточного раздувания или разрыва баллона. 
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Конструкция катетера 

 

Корпус катетера имеет два просвета. Просвет, обозначенный как «дистальный», является 

центральным просветом катетера, который выходит из его дистального кончика. Этот 

просвет используется для продвижения катетера по проводнику размером 0,035 дюйма 

(0,89 мм). Просвет, обозначенный как «Баллон», предназначен для раздувания баллона. 

Шафт катетера сужается под сегментом баллона, что позволяет достичь минимально 

возможного профиля в сдутом состоянии. 

 

Рентгеноконтрастные маркеры размещены под баллонным сегментом катетера. Они 

служат визуальными ориентирами для позиционирования баллона в стриктуре или канале. 

 

ПРИМЕНЕНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ / ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

 

Катетеры для дилатации баллонные билиарные MaxForce рекомендуются для 

эндоскопической дилатации стриктур билиарного дерева и сфинктера Одди. 

 

Катетер для дилатации баллонный билиарный MaxForce имеет очень низкопрофильный 

баллон, установленный на шафте катетера 5F (1,7 мм). Усовершенствованный материал 

баллона ПЭТ имеет толщину вдвое меньше, чем у конвенциональных изделий. 

 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

 

Неизвестны. 

 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 

Перед использованием изделия рекомендуется тщательно изучить технические принципы, 

способы клинического применения и риски, связанные с баллонной дилатацией желчных 

протоков. 

 

 

Внимание: Крупные баллонные билиарные катетеры для дилатации могут 

характеризоваться более высоким временем сдувания, в особенности длинные катетеры. 

 

 

Любое применение для процедур, отличное от указанных в настоящей инструкции, не 

рекомендуется. 

 

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ 

 

Осложнения, которые могут возникнуть в результате процедуры баллоной дилатации, 

включают следующее: 

 перфорация 

 кровоизлияние 

 гематома 

 боль и болезненная чувствительность 
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 сепсис / инфекция 

 аллергическая реакция на контрастное вещество 

 воспаление 

 

ФОРМА ПОСТАВКИ 

 

Катетеры для дилатации баллонные билиарные MaxForce поставляются стерильными и 

предназначены только для однократного применения. Стерилизован газообразным 

этиленоксидом. Запрещается использовать, если маркировка неполная или неразборчивая. 

Запрещается использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. 

 

Обращение и хранение 

 

Хранить в прохладном сухом темном месте. Не подвергать воздействию органических 

растворителей, ионизирующего излучения или ультрафиолетового света. Чередуйте 

оборудование таким образом, чтобы изделия были использованы до даты истечения срока 

годности стерилизации, указанной на этикетке на упаковке. 

 

РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

 

Техника подготовки изделия 

 

Перед использованием необходимо внимательно осмотреть изделие и убедиться, что 

катетер и стерильная упаковка не были повреждены при транспортировке. 

 

В поставляемом виде катетер для дилатации баллонный билиарный MaxForce содержит 

воздух в просвете баллона. Следует удалить воздух и убедиться, что только жидкость 

заполняет баллон при введении катетера в билиарную систему. 

 

Чтобы удалить воздух: 

 

А. Наберите в шприц объемом 10 мл (10 см3) примерно 4 мл (4 см3) смеси 

рентгеноконтрастного вещества и физиологического раствора; 

 

В. Присоедините шприц к просвету баллона; 

 

С. Снять инструмент для складывания баллона; 

 

D. Держите катетер за хаб, направив дистальный кончик и баллон вниз. 

 

Е. Введите такой объем контрастного вещества, чтобы частично раздуть баллон. (На 

данном этапе баллон наполнится воздухом и несколькими каплями контрастного 

вещества); 

 

F. Отберите жидкость до заполнения шприца, сдувая баллон, чтобы пузырьки воздуха 

оказались в цилиндре шприца; 
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G. Чтобы убедиться, что из баллона удален весь воздух, повторите этапы D и Е. При 

каждом выполнени этой операции баллон заполняется большим объемом жидкости в 

процентном отношении к воздуху. Для отвода всего воздуха может потребоваться 

изменить положение катетера. 

 

Продолжайте эту процедуру, пока весь воздух не будет удален, и баллон будет заполнен 

только контрастным веществом. 

 

 

Внимание: В ходе данного процесса не превышайте рекомендуемое давление. 

 

 

Складывание баллона 

 

Катетер для дилатации баллонный билиарный MaxForce поставляется с инструментом для 

складывания баллона. Инструмент для складывания баллона представляет собой муфту из 

ПТФЭ с откалиброванным внутренним диаметром. Он предназначен для плотного 

складывания и укладки баллона для дилатации катетера. Складывание помогает при 

введении и извлечении. 

 

Введение 

 

Катетер для дилатации баллонный билиарный MaxForce предназначен для проведения 

через 2,8 мм рабочий канал дуоденоскопа. Рабочая длина каждого катетера – 180 см. 

 

Введение баллона через эндоскоп следует осуществлять короткими осторожными 

движениями по 2-3 см во избежание случайного загиба шафта катетера. Для проверки 

правильности установки можно воспользоваться рентгеноскопией. 

 

Раздувание баллона 

 

Под рентгеноскопическим наблюдением баллон следует продвинуть и позиционировать 

поперек стриктуры, для которой требуется дилатация. Баллон можно раздуть посредством 

шприца, удерживаемого рукой. Для раздувания катетеров для дилатации баллонных 

билиарных MaxForce рекомендуется использовать 10 мл (10 см3) или более крупный 

шприц с прибором для измерения давления в баллоне. Стандартная среда для раздувания 

представляет собой смесь рентгеноконтрастного вещества и физиологического раствора в 

соотношении 1:1. Не используйте воздух и любые газообразные среды в качестве среды 

для раздувания баллона. 

 

Извлечение катетера 

 

После выполнения дилатации баллон сдувается путем приложения аспирации к просвету 

баллона. 

 

 

Примечание: Чем больше диаметр шприца, тем сильнее применяемая аспирация. Для 

максимального сдувания рекомендуется шприц объемом 50 мл (50 см3). 
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Внимание: Если при извлечении проводника через эндоскоп ощущается сопротивление, 

или если при извлечении катетера через эндоскоп ощущается сопротивление, прекратить 

и извлечь эндоскоп с баллоном одновременно. 

 

 

ГАРАНТИЯ 

 

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» (Boston Scientific Corporation) («БСК» 

(BSC)) гарантирует, что при проектировании и производстве данного инструмента были 

приняты должные меры предосторожности. Настоящая гарантия заменяет и исключает 

все иные гарантии, не указанные прямо в настоящем документе, и выражаемые или 

подразумеваемые в силу действия закона или по иной причине, включая, помимо 

прочего, любые выданные гарантии хранения изделия для продажи или гарантии 

его хранения для другого конкретного намерения. Обращение, хранение, очистка и 

стерилизация данного инструмента, а также другие факторы, связанные с пациентом, 

диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не 

зависящими от компании «БСК», оказывают непосредственное влияние на инструмент и 

результаты, полученные при его использовании. Обязательства компании «БСК» по 

данной гарантии ограничиваются ремонтом или заменой данного инструмента. Компания 

«БСК» не несет ответственности за любые побочные или косвенные убытки, ущерб или 

расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного инструмента. 

Компания «БСК» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать 

на себя от ее имени любые другие или дополнительные обязательства или 

ответственность в связи с данным инструментом. Компания «БСК» не несет никакой 

ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или повторно 

стерилизованные инструменты и не предоставляет в отношении таких инструментов 

никаких явных или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, 

гарантии товарного состояния и пригодности для достижения любой конкретной 

цели. 
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Номер по каталогу 

  

 

См. инструкцию по применению. 

  

 

Комплект поставки 

  

 
Уполномоченный представитель в ЕС 

  

 
Официальный производитель 

  

 
Партия 

  

 

Перерабатываемая упаковка 

  

 
Использовать до 

  

 

Адрес австралийского спонсора 

  

 

Контактное лицо в Аргентине 

  

 
Контактное лицо в Бразилии 

  

 
Контактное лицо в Турции 

  

 

Только для однократного применения. Не использовать повторно. 

  

 

Не стерилизовать повторно. 
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Не использовать, если упаковка повреждена. 

  

 

Расчетное давление разрыва 

  

 
Стерилизовано этиленоксидом. 

  

 
Минимальный необходимый размер рабочего канала 

  

 

Включает запорный кран 

  

 

Рекомендованный проводник 
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Контактное лицо в Аргентине 

Для получения контактной информации компании «Бостон Сайентифик Аргентина СА» 

(Boston Scientific Argentina SA) пройдите по ссылке www.bostonscientific.com/arg 

 

 
Контактное лицо в Бразилии 

Для получения контактной информации компании «Бостон Сайентифик до Бразил Лтда» 

(Boston Scientific do Brasil Ltda) пройдите по ссылке  

www.bostonscientific.com/bra 

 

 
Уполномоченный представитель в ЕС 

«Бостон Сайентифик Лимитед» (Boston Scientific Limited) 

Бэллибрит Бизнес Парк Голуэй ИРЛАНДИЯ (Ballybrit Business Park Galway IRELAND) 

 

 
Адрес австралийского спонсора 

«Бостон Сайентифик (Австралия) Пти Лтд» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd) 

А/я 332 БОТАНИ Новый Южный Уэльс 1455 Австралия (PO Box 332 BOTANY NSW 1455 

Australia) 

Телефон бесплатной линии 1800 676 133 

Факс бесплатной линии 1800 836 666 

 

 
Официальный производитель 

«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 

300 Бостон Сайентифик Уэй, Мальборо, Массачусетс 01752, США (300 Boston Scientific Way, 

Marlborough, MA 01752, USA) 

Служба по работе с клиентами в США 888-272-1001 

 

 

Не использовать, если упаковка повреждена. 

  

 

Перерабатываемая упаковка 

 

 
 

© Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» или ее дочерние предприятия, 2016 г. 

Все права защищены. 
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Катетер баллонный для дилатации MUSTANG™ Over-the-Wire РТА 
 

Продажа только по предписанию врача 

 

Внимание! Федеральное законодательство США разрешает продажу этого изделия 

только врачам или по их предписанию. 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 

 

Поставляемое содержимое СТЕРИЛИЗОВАНО этиленоксидом (ЭО). Запрещается 

использовать, если стерильный барьер поврежден. При обнаружении повреждений 

необходимо связаться с представителем компании «Бостон Сайентифик». 

 

Только для одноразового использования. Повторные эксплуатация, обработка и 

стерилизация запрещены. Повторные эксплуатация, обработка или стерилизация могут 

нарушить конструктивную целостность изделия и (или) могут привести к выведению 

изделия из строя, что, в свою очередь, может нанести ущерб здоровью пациента, привести 

к болезни или смерти. Повторные эксплуатация, обработка или стерилизация могут также 

создать риск загрязнения изделия и (или) привести к инфицированию пациента или 

перекрестной инфекции, в частности, передаче инфекционных заболевания(й) от одного 

пациента другому. Загрязнение изделия может привести к нанесению вреда здоровью, 

болезни или смерти пациента. 

 

После эксплуатации необходимо утилизировать изделие и упаковку в соответствии с 

нормами учреждения здравоохранения, администрации и/или органов местного 

самоуправления. 

 

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ 

 

Катетер баллонный для дилатации MUSTANG™ Over-the-Wire РТА (далее – балонный 

катетер дилатационный для чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА)) 

является баллонным катетером высокой эффективности с системой доставки стента по 

проводнику в периферические сосуды. Изделие оснащено низкопрофильным баллоном и 

наконечником, баллон является неподатливым. Данный катетер совместим с 

проводниками диаметром 0,035 дюйма (0,89 мм). 

 

Баллонный катетер дилатационный для ЧТА Mustang имеет шафт с двумя просветами, на 

конце которого расположен манифольд с Y-образным коннектором и наконечниками 

Люэра. Порт манифольда с обозначением «ПРОВОДНИК» используется для проведения 

катетера по проводнику диаметром 0,035 дюйма (0,89 мм). Второй порт с обозначением 

«БАЛЛОН» соединяется с баллоном и используется для раздувания и сдувания баллона во 

время процедуры. Две рентгеноконтрастные маркерные полоски в сочетании с 

рентгеноскопией помогают в размещении баллона. От дистального наконечника до части 

проксимальнее баллона нанесено смазывающее покрытие. Катетер включает в себя 

конический наконечник для облегчения продвижения катетера к участку раздувания и 

через него. Рабочая длина баллонного катетера составляет 40, 75 и 135 см. 

 

Содержимое 

1 баллонный дилатационный катетер для ЧТА Mustang 
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НАЗНАЧЕНИЕ / ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

 

Баллонный дилатационный катетер Mustang показан для чрескожной транслюминальной 

ангиопластики (ЧТА) в периферических сосудах, включая подвздошные, бедренные, 

подколенные, большеберцовые, малоберцовые, подключичные и почечные артерии, а 

также для лечения обструктивных поражений нативных или синтетических 

артериовенозных фистул для диализа. 

 

Баллонный дилатационный катетер Mustang также предназначен для последующей 

дилатации баллонорасширяемых и саморасширяющихся стентов в периферических 

сосудах. 

 

Баллонный дилатационный катетер Mustang с баллонами длиной до 120 мм показаны для 

лечения стриктур желчных протоков. 

 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

 

Неизвестны. 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

 

В целях снижения риска повреждения сосуда или протока диаметр и длина баллона в 

раздутом состоянии должны быть приблизительно равны диаметру и длине сосуда или 

протока на проксимальной и дистальной границах стеноза или стриктуры. 

 

Введение и продвижение катетера в сосудистом русле или желчевыделительной системе 

должно проводиться под высококачественным рентгеноскопическим контролем. Не 

продвигать и не извлекать катетер, пока баллон не будет полностью сдут под действием 

вакуума. При возникновении сопротивления необходимо приостановить работу и 

определить причину сопротивления. 

 

Не превышать расчетное давление разрыва баллона. Расчетное давление разрыва было 

рассчитано на основе результатов испытаний, проведенных in vitro. Как минимум, 99,9% 

баллонов (со степенью достоверности 95 %) не подвергаются разрыву на уровне, не 

превышающем расчетное давление разрыва. 

 

Для раздувания баллона использовать только подходящую среду (как правило, 

контрастное вещество и физиологический раствор разбавляются в соотношении 50/50). 

Никогда не использовать для раздувания баллона воздух или любую газообразную среду. 

 

Запрещается продвигать дилатационный катетер за конец проводника или без помощи 

проводника во избежание риска повреждения сосуда или протока. 

 

Баллонный катетер для ЧТА Mustang не предназначен для использования в коронарных 

артериях. Любое применение для процедур, отличное от указанных в настоящей 

инструкции, не рекомендуется. 

 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
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При проведении манипуляций с баллонным катетером следует соблюдать крайнюю 

осторожность, контролируя положение наконечника интродьюсера / проводникового 

катетера. 

 

Внимательно проверьте катетер до начала использования на предмет повреждений, 

которые могли быть получены во время транспортировки, а также соответствие его 

размера, формы и состояния процедуре, для которой он используется. 

 

Использовать катетер до даты истечения срока годности, указанной на упаковке. 

 

К использованию баллонного дилатационного катетера для ЧТА Mustang допускаются 

только врачи, имеющие подготовку в области проведения чрескожной транслюминальной 

ангиопластики. 

 

Следует соблюдать осторожность при использовании баллонного дилатационного 

катетера для ЧТА Mustang при проведении процедур, затрагивающих обызвествленные 

поражения или искусственные сосудистые трансплантаты, по причине абразивной 

природы таких участков раздувания. 

 

Баллонные дилатационные катетеры для ЧТА Mustang не предназначены для введения 

контрастного вещества. 

 

Во избежание превышения допустимого давления рекомендуется использовать манометр. 

 

В случае обнаружения сопротивления при выведении катетера после процедуры 

рекомендуется извлечь всю систему целиком вместе с интродьюсером / проводниковым 

катетером. 

 

Перед использованием любого катетера необходимо провести профилактику 

тромбообразования: 

 

• Рассмотреть необходимость системной антикоагуляции. 

 

• Промыть или сполоснуть все изделия стерильным физиологическим раствором или 

подобным раствором до начала использования. 

 

Чтобы минимизировать риск попадания в систему воздуха крайне важно до начала 

процедур обеспечить тщательное поддержание герметичности соединений катетера и 

полную аспирацию и промывку системы. 

 

При наличии сопротивления не продвигайте вперед части системы дилатационного 

катетера. 

 

До продолжения процедуры следует определить причину сопротивления посредством 

флюороскопии. 

 

Не оттягивайте протектор баллона проксимально на шафт катетера. 

 

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ 

Ниже представлены некоторые из осложнений, которые могут быть вызваны процедурой 

баллонной дилатации: 
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• Аллергическая реакция (на изделие, контрастное вещество или лекарственные средства) 

• Артериовенозная фистула 

• Эмболизация вследствие воздействия воздуха, изделия, налета и т.д. 

• Гематома 

• Кровоизлияние, включая кровотечение в месте прокола 

• Псевдоаневризма 

• Сепсис/инфекция 

• Тромбоэмболические события 

• Повреждение сосуда, например, расслоение, перфорация, разрыв 

• Закупорка сосуда 

• Спазм сосуда 

 

Помимо этого, процедура баллонной дилатации в желчевыделительной системе может 

привести к следующим осложнениям: 

 

• Холангит 

• Гемобилия 

• Панкреатит 

• Повреждение протока, например, расслоение, перфорация, разрыв 

• Закупорка протока 

• Спазм протока 

 

ФОРМА ПОСТАВКИ 

 

Баллонные дилатационные катетеры для ЧТА Mustang™ поставляются СТЕРИЛЬНЫМИ, 

прошедшими процесс стерилизации этиленоксидом (ЭО). 

 

Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. 

 

Запрещается использовать, если этикетка неполная или неразборчивая. 

 

Обращение и хранение 

 

Хранить в прохладном, сухом и темном месте. 

 

В процессе хранения катетеров избегать непосредственного воздействия органических 

растворителей или ионизирующего излучения. 

 

Используйте в первую очередь катетеры и другие изделия, имеющие срок годности, с 

ближайшей датой окончания срока годности. 

 

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

 

Материалы, обычно требующиеся для ЧТА при помощи баллонного дилатационного 

катетера для ЧТА Mustang: 

 

• Проводник(-и) соответствующего диаметра и длины 

• Соответствующие интродьюсер / проводниковый катетер и дилатационный набор 

• Флакон с контрастным веществом 

• Флакон со стерильным физиологическим раствором 
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• Устройство для раздувания с манометром 

• Шприц с наконечником Люэра 

• Трехходовой запорный кран 

 

Примечание: Выбор проводника и интродьюсера осуществляется в соответствии с 

маркировкой изделия. 

 

Осмотр перед применением 

 

Перед применением необходимо внимательно осмотреть все оборудование, которое будет 

использовано во время процедуры, включая катетер, с целью проверки надлежащего 

функционирования. Убедиться в том, что катетер и стерильная упаковка не повреждены. 

Убедиться в том, что размер катетера подходит для проведения требуемой процедуры, для 

которой он предназначен. Не использовать, если стерильная упаковка повреждена. 

 

Примечание: Прекратите использование катетера при возникновении повреждений или 

нарушении стерильности. 

 

Подготовка устройства для раздувания 

 

1. Подготовить устройство для раздувания с манометром в соответствии с инструкциями 

изготовителя. 

2. Продуть систему воздухом. 

 

Подготовка баллонного катетера 

 

1. Извлечь катетер из трубки-держателя. Извлекать катетер с осторожностью во 

избежание его повреждения. Убедиться, что размер баллона и длина катетера 

соответствуют требованиям процедуры. 

 

2. Снять протектор баллона, удерживая баллонный катетер с проксимальной стороны от 

баллона. Другой рукой осторожно взяться за проксимальную часть протектора баллона и 

снять ее в дистальном направлении. 

 

Внимание! Если в ходе извлечения протектора баллона ощущается непривычное 

сопротивление, не используйте этот катетер и замените его на другой. Следуйте 

процедуре возврата изделий для неиспользованных изделий. 

 

3. Подготовить баллонный катетер к продувке. Выбрать шприц или устройство для 

раздувания объемом от 10 мл и заполнить его приблизительно наполовину подходящей 

средой для раздувания баллона (как правило, контрастное вещество и физиологический 

раствор разбавляются в соотношении 50/50). Никогда не использовать для раздувания 

баллона воздух или любую газообразную среду. 

 

4. Подключить трехходовой кран к порту «БАЛЛОН» на баллонном катетере. Соединить 

шприц и запорный кран. Промыть через запорный кран. 

 

5. Держа шприц или устройство для раздувания выпускным отверстием вниз, проводите 

аспирацию в течение 15-20 секунд. 

 

Отпустить поршень. 
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6. Вынуть шприц и выпустить весь воздух из цилиндра. 

 

7. Во избежание риска воздушной эмболии повторить шаги 5 и 6 еще два раза. При 

наличии пузырьков утилизировать изделие. 

 

8. Подготовить просвет катетера для проводника; для этого требуется подключить шприц 

к порту «ПРОВОДНИК» и промыть просвет приблизительно 5 мл стерильного 

физиологического раствора. 

 

9. Если изделие не предполагается использовать сразу, отсоединить шприц и погрузить 

катетер в ванночку со стерильным физиологическим раствором. 

 

Подключение устройства для раздувания к катетеру 

 

1. Для удаления воздуха из дистального порта Люэра устройства для раздувания продуть 

примерно 1 мл контрастного вещества. 

 

2. Подсоединить устройство для раздувания / шприц к запорному крану; подсоединить к 

порту для раздувания. 

 

3. Привести систему в вертикальное положение наконечником вниз. 

 

4. Открыть запорный кран в направлении баллонного катетера; нагнетать отрицательное 

давление 15-20 секунд. 

 

5. Закрыть запорный кран в направлении баллонного катетера; стравить весь воздух из 

устройства для раздувания / шприца. 

 

6. Повторить шаги 3-5 до полного удаления воздуха. Если пузырьки остаются, прекратить 

использование этого изделия. 

 

7. При использовании шприца подсоединить подготовленное устройство для раздувания к 

запорному крану. 

 

8. Открыть запорный кран в направлении баллонного катетера. 

 

Эксплуатация баллонного дилатационного катетера для ЧТА Mustang 

 

1. Наденьте дистальный наконечник дилатационного катетера на предварительно 

установленный проводник, убедившись в том, что проводник выходит через порт 

«ПРОВОДНИК». Для улучшения продвижения катетера по проводнику при введении или 

смене катетера рекомендуется тщательно протирать проводник. 

 

Примечание: Для предотвращения перегиба, продвигайте катетер медленно и на 

небольшие дистанции до тех пор, пока из катетера не появится проксимальный конец 

проводника. 

 

2. Медленно продвигать дилатационный катетер через гемостатический клапан при 

полностью сдутом баллоне. Если ощущается сопротивление, не продвигать 

дилатационный катетер через клапан. При использовании клапана Туохи-Борста следует 
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соблюдать осторожность и не затягивать гемостатический клапан вокруг шафта 

дилатационного катетера слишком сильно, так как может произойти сужение просвета, 

влияющее на раздувание/сдувание баллона. 

 

3. Расположить баллон соответственно участку раздувания. Если проведение 

предпочтительного дилатационного катетера через предпочтительный участок раздувания 

не представляется возможным, использовать баллон меньшего диаметра для продвижения 

и предварительной дилатации участка для облегчения проведения дилатационного 

катетера более подходящего размера. Раздуть баллон до соответствующего давления (см. 

таблицу 1 «Податливость баллона»). Если в ходе раздувания баллона возникают 

затруднения, прекратить выполнение процедуры и извлечь катетер. Повторять раздувание 

баллона (не более 10 раз) до достижения желаемого результата. Настоятельно 

рекомендуется поддерживать отрицательное давление в баллоне между периодами 

раздувания. 

 

4. Примените отрицательное давление, чтобы полностью сдуть баллон. С помощью 

рентгеноскопии убедитесь в том, что баллон полностью сдут. 

 

5. Извлечь баллонный катетер до момента его выхода из участка раздувания. 

Поддерживать положение проводника. Выполнить ангиографию, чтобы подтвердить 

дилатацию. 

 

6. Поддерживая отрицательное давление, извлечь сдутый дилатационный катетер из 

интродьюсера / проводникового катетера через гемостатический клапан. В случае 

обнаружения сопротивления при выведении дилатационного катетера рекомендуется 

извлечь всю систему целиком вместе с интродьюсером / проводниковым катетером. 

 

Примечание: При необходимости повторного введения сдутого изделия убедитесь, что из 

баллона удалена вся жидкость (снова примените вакуум при необходимости), что 

запорный кран открыт, а к хабу катетера не подключен шприц / устройство для 

раздувания во время повторного введения. Внимание! При обнаружении сопротивления 

повторное введение запрещено. Используйте новое изделие Mustang. При повторном 

введении используйте изделие в соответствии с представленным здесь разделом 

"Использование баллонного дилатационного катетера для ЧТА Mustang". 
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Таблица 1. Типичная податливость баллонного дилатационного катетера для ЧТА Mustang™ 

 
Диаметр баллона 

Давление 

атм – кПа 
3 мм 4 мм 5 мм 

6 мм < 

100† 
6 мм > 

120† 
7 мм < 

100† 
7 мм > 

120† 
8 мм < 

100† 
8 мм > 

120† 
9 мм 10 мм 12 мм 

8 - 811          9,01* 9,97* 11,80 

10 - 1013 3,06* 3,98* 5,04* 6,03* 6,03* 7,02* 7,02* 8,05* 8,05* 9,14 10,12 11,98* 

12 - 1216 3,10 4,03 5,10 6,09 6,09 7,11 7,11 8,17 8,17 9,25 10,24 12,12 

14 - 1419 3,13 4,08 5,13 6,16 6,16 7,18 7,18 8,25 8,25 9,34 10,34** 12,25** 

16 - 1621 3,16 4,12 5,21 6,22 6,22 7,24 7,24 8,32 8,32 9,42   

18 - 1824 3,18 4,15 5,25 6,26 6,26 7,30 7,30** 8,38 8,38** 9,50**   

20 - 2027 3,21 4,18 5,29 6,31 6,31 7,32**  8,46**     

22 - 2229 3,23 4,21 5,32 6,35 6,35**        

24 - 2432 3,25** 4,24** 5,36** 6,36**         

 

* Номинальное давление 

** Расчетное давление разрыва 

† Длина баллона (мм) 
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ГАРАНТИЯ 

 

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» («БСК») гарантирует, что при 

проектировании и производстве данного инструмента были приняты должные меры 

предосторожности. Настоящая гарантия заменяет и отменяет все другие гарантии, не 

изложенные в настоящем документе, явные или подразумеваемые по закону или 

иным способом, включая, помимо прочего, любые подразумеваемые гарантии, 

касающиеся товарного качества или пригодности для определенной цели. 
Обращение, хранение, очистка и стерилизация данного инструмента, а также другие 

факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и 

иными обстоятельствами, не зависящими от компании «БСК», оказывают 

непосредственное влияние на инструмент и результаты, полученные при его 

использовании. Обязательства компании «БСК» по данной гарантии ограничиваются 

ремонтом или заменой данного инструмента. Компания «БСК» не несет ответственности 

за любые побочные или косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно 

связанные с использованием данного инструмента. Компания «БСК» не берет на себя и не 

уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые другие или 

дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным инструментом. 

Компания «БСК» не несет никакой ответственности за повторно использованные, 

повторно обработанные или повторно стерилизованные инструменты и не 

предоставляет в отношении таких инструментов никаких явных или 

подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного 

состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели. 
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Номер по каталогу 

 

См. инструкции по применению. 

 

Содержимое 

 

Уполномоченный представитель в ЕС 

 

Официальный производитель 

 

Партия 

 

Номер изделия 

 

Перерабатываемая упаковка 

 

Срок годности 

 

Адрес австралийского спонсора 

 

Контактное лицо в Аргентине 

 

Контактное лицо в Бразилии 

 

Контактное лицо в Турции 

 

Только для одноразового использования. Повторно не использовать 

 

Не стерилизовать повторно 

 

Не использовать при повреждении упаковки 

 

Стерилизовано этиленоксидом. 

 

Рекомендованный проводник 

 

Рекомендуемый интродьюсер 



«Бостон Сайентифик» (шаблон РПЭ головного бренда 8,5 x 11 дюймов, международная версия, 

90106042AK), РПЭ, головной бренд, MUSTANG, международная версия, 90964395-01A 

 

 

 

 
Контактное лицо в Аргентине 

Для получения контактной информации компании «Бостон Сайентифик Аргентина СА» 

(Boston Scientific Argentina SA) пройдите по ссылке www.bostonscientific.com/arg 

 

 
Контактное лицо в Бразилии 

Для получения контактной информации компании «Бостон Сайентифик до Бразил Лтда» 

(Boston Scientific do Brasil Ltda) пройдите по ссылке www.bostonscientific.com/bra 

 

 
Уполномоченный представитель в ЕС 

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

ИРЛАНДИЯ (Ballybrit Business Park Galway IRELAND) 

 

 
Адрес австралийского спонсора 

«Бостон Сайентифик (Австралия) Пти Лтд» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd) 

А/я 332 БОТАНИ Новый Южный Уэльс 1455 Австралия (PO Box 332 BOTANY NSW 1455 

Australia) 

Телефон бесплатной линии 1800 676 133 

Факс бесплатной линии 1800 836 666 

 

 
Официальный производитель 

«Бостон Сайентифик Корпорейшн»  

300 Бостон Сайентифик Уэй, Мальборо, Массачусетс 01752 США (300 Boston Scientific 

Way Marlborough, MA 01752 USA) 

Служба работы с клиентами в США 888-272-1001 

 

 
Не использовать при повреждении упаковки 

  

 
Перерабатываемая упаковка 

 

 
 

© Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» или ее дочерние предприятия, 2014 г. Все 

права защищены. 



«Бостон Сайентифик» (Boston Scientific) 

 

«Бостон Сайентифик» (Шаблон РПЭ мастер-бренд 5,5 x 11,875 дюйма, международный), РПЭ, МБ, 2 см, 

печатная плата, международная, 91026968-01B 

CV01 Черный (K) ΔE ≤5,0 

 

Режущий баллонный катетер периферический Over-the-Wire длиной 2 см 

Устройство для дилатации в микрохирургии 

 

Руководство по 

эксплуатации 
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Черный (K) ΔE ≤5,0 

 

Режущий баллонный катетер периферический Over-the-Wire длиной 2 см  
Устройство для дилатации в микрохирургии 

 

Продажа только по предписанию врача 

 

Внимание: Федеральное законодательство США разрешает продажу этого изделия только 

врачами или по их предписанию. 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
Содержимое поставляется СТЕРИЛЬНЫМ после обработки излучением. Запрещается 

использовать, если стерильный барьер поврежден. При обнаружении повреждений 

необходимо связаться с представителем компании «Бостон Сайентифик». Использовать 

катетер до даты истечения срока годности, указанной на упаковке. 

Только для одноразового использования. Повторные использование, обработка и 

стерилизация запрещены. Повторное использование, обработка или стерилизация могут 

нарушить конструктивную целостность изделия и (или) могут привести к выведению 

изделия из строя, что в свою очередь, может нанести вред здоровью пациента, стать 

причиной болезни или смерти. Повторное использование, обработка или стерилизация 

могут также создать риск загрязнения изделия и (или) привести к инфицированию 

пациента или перекрестной инфекции, в частности, передаче инфекционного(ых) 

заболевания(й) от одного пациента другому. Загрязнение изделия может привести к 

нанесению вреда здоровью, стать причиной болезни или смерти пациента. 

После использования необходимо утилизировать изделие и упаковку в соответствии 

политикой учреждения здравоохранения либо административного или местного органа 

власти. 

 

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ 

 

Режущий баллонный катетер периферический (далее - для периферических сосудов) 

представляет собой негибкий баллонный катетер с 4 атеротомами (микрохирургическими 

лезвиями), установленными продольно на его внешней поверхности. После раздувания 

режущего баллонного катетера для периферических сосудов атеротомы надрезают бляшку, 

создавая начальные места распространения трещины. Ангиопластика с использование 

режущего баллонного катетера для периферических сосудов позволяет расширить участок 

целевого поражения, прикладывая меньшее давление. 
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Черный (K) ΔE ≤5,0 

 

 
 

Содержание 

1 (один) Режущий баллонный катетер для периферических сосудов длиной 2 см с системой 

доставки по проводнику 

 

КОНСТРУКЦИЯ БАЛЛОНА 

Все баллоны выполнены из материала на основе полиэтилентерефталата (ПЭТ). Все баллоны 

раздуваются до заявленного диаметра и длины при давлении 6 атм (608 кПа). Расчетное 

давление разрыва (РДР) составляет 10 атм (1013 кПа). 

 

КОНСТРУКЦИЯ КАТЕТЕРА 

Тело катетера имеет два просвета. Внешний просвет предназначен для раздувания баллона. 

Внутренний просвет используется для доставки катетера по проводнику. 

Рентгеноконтрастные маркеры наносятся на трубку проводника в участках, где оканчиваются 

атеротомы, и служат визуальными ориентирами для расположения баллона в сосуде. 

 

ПРИМЕНЕНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ/ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

Применение режущего баллонного катетера для периферических сосудов показано при 

проведении чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) обструктивных поражений 

периферических сосудов. Целевое поражение должно обладать следующими 

характеристиками: извилистость проксимального сегмента сосуда должна быть 

минимальной, и сегмент поражения не должен быть изогнутым (≤ 45°). 

 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

 Использование режущего баллонного катетера противопоказано в ситуациях, когда он 

будет проходить в отверстие ранее установленного стента, поскольку сдутый режущий 

баллонный катетер может запутаться в стенте. 

 Режущий баллонный катетер для периферических сосудов не предназначен для 

использования в коронарных и сонных артериях. 

 Режущий баллонный катетер для периферических сосудов не предназначен для 

развертывания и доставки стентов. 

Атеротом 
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Черный (K) ΔE ≤5,0 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

 Режущий баллонный катетер должен использоваться перед установкой нового стента. 

Будьте особенно осторожны при обработке поражения, расположенного дистальнее 

ранее установленного стента. В случае, если проводник прошел через ячейку стента, а 

не в отверстие стента, сдутый режущий баллонный катетер может запутаться в стенте. 

Перед введением режущего баллонного катетера с пересечением ранее установленного 

стента убедитесь в верном расположении проводника в двух проекциях. Приложение 

избыточного усилия для преодоления сопротивления при извлечении Изделия может 

привести к повреждению Изделия и потребовать проведения хирургического 

извлечения. При обработке поражений в участке бифуркации режущий баллонный 

катетер может использоваться перед установкой стента, но его не следует вводить через 

боковую ячейку стента для обработки поражения в боковой сосудистой ветви участка 

бифуркации, в которой ранее был установлен стент. 

 Вследствие механизма действия ангиопластика с применением режущего баллонного 

катетера для периферических сосудов может увеличивать риск перфорации сосуда по 

сравнению с традиционной ЧТА. Использование изделия большего диаметра ведет к 

увеличению риска перфорации. Вероятность повреждения сосуда снижается, если 

отношение диаметра раздутого изделия Peripheral Cutting Balloon™ к диаметру сосуда, 

непосредственно примыкающего к поражению с проксимальной и дистальной стороны, 

не превышает 1,1:1. 

 Давление в баллоне не должно превышать расчетное давление разрыва. Расчетное 

давление разрыва было рассчитано на основе результатов испытаний, проведенных in 

vitro. По крайней мере 99,9 % баллонов (с достоверностью 95 %) не разорвутся при 

расчетном давлении разрыва или меньшем давлении. Во избежание чрезмерного 

давления рекомендуется использовать устройство для контроля давления. 

 Для раздувания баллона следует использовать только рекомендованную среду 

(например, рентгеноконтрастное вещество). Никогда не используйте для раздувания 

баллона воздух или любую газообразную среду. 

 Никогда не используйте загнутый или деформированный интродьюсер, а также не 

вводите интродьюсер при наличии сопротивления. Наличие загибов и участков 

деформации на интродьюсере, а также его деформация могут привести к повреждению 

атеротомов баллонного катетера. Если это произошло, немедленно извлеките оба 

изделия. 

 Манипуляция катетером во время его контакта с сосудистой системой должна 

осуществляться под высококачественным рентгеноскопическим контролем. Не 

продвигайте и не вытягивайте катетер, пока баллон не будет полностью сдут под 

действием вакуума. При возникновении сопротивления необходимо приостановить 

работу и определить причину сопротивления. 

 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 Перед проведением ангиопластики необходимо убедиться в исправности катетера и в 

том, что его размер и форма пригодны для проведения требуемой процедуры. 

 Режущий баллонный катетер для периферических сосудов должен использоваться только 

врачами, прошедшими надлежащее обучение. 



5 

 

Черный (K) ΔE ≤5,0 

 

 Во время проведения процедуры с применением режущего баллонного катетера для 

периферических сосудов пациенту должна быть параллельно проведена 

антикоагулянтная терапия. После проведения процедуры антикоагулянтную терапию 

пациента необходимо продлить на период времени, определенный врачом. 

 Режущий баллонный катетер для периферических сосудов не предназначен и, как 

следствие, не может использоваться с целью мониторинга артериального давления in vivo 

. 

 

ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ 

Риски, связанные с проведением интервенционного лечения с применением режущего 

баллонного катетера для периферических сосудов, аналогичны рискам, связанным с 

проведением традиционной ЧТА. Потенциальные риски включают, среди прочего: 

 Аллергическую реакцию или реакцию на лекарственный препарат (на материал, из 

которого изготовлено изделие, рентгеноконтрастное вещество и лекарственные 

препараты) 

 Ампутацию 

 Артериовенозную фистулу 

 Летальный исход 

 Эмболию 

 Гематому 

 Кровоизлияние 

 Гипотонию/гипертонию 

 Инфекцию/сепсис 

 Ишемию/инфаркт ткани/органа 

 Боль 

 Псевдоаневризму 

 Рестеноз 

 Хирургическое вмешательство 

 Отек 

 Тромбоз 

 Окклюзию сосуда 

 Повреждение сосуда (диссекцию, перфорацию или разрыв) 

 Спазм сосуда 

 

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

 

Техника подготовки изделия 

Перед использованием тщательно осмотрите изделие, чтобы убедиться в том, что катетер и 

стерильная упаковка не были повреждены во время транспортировки. 

В асептических условиях извлеките Режущий баллонный катетер для периферических 

сосудов из упаковки и поместите на стерильную поверхность. В этот момент не извлекайте 

катетер из защитного кольца. 

При поставке в просвете для баллона изделия содержится воздух. Следует удалить воздух и 

убедиться, что только жидкость заполняет баллон при введении катетера в кровоток. 
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Чтобы удалить воздух, 

A. Подсоедините к просвету баллона трехходовой запорный кран. Поверните рычаг 

запорного крана в положение ВЫКЛ. относительно баллона; 

B. Наберите в шприц объемом 20 мл (20 см3) примерно 4 мл (4 см3) смеси 

рентгеноконтрастного вещества и физиологического раствора; 

C. Присоедините шприц к трехходовому запорному крану просвета для баллона; Промойте 

запорный кран, вливая смесь рентгеноконтрастного вещества и физиологического 

раствора через средний порт; 

D. Откройте запорный кран для баллона. Отберите жидкость до заполнения шприца, сдувая 

баллон, чтобы пузырьки воздуха оказались в цилиндре шприца; 

E. Чтобы убедиться, что все пузырьки воздуха были удалены из баллона, повторите шаг D; 

F. Закройте запорный кран для баллона; 

G. Извлеките Режущий баллонный катетер для периферических сосудов из защитного 

кольца. Выбросите защитное кольцо. Прилагая прямолинейно направленную силу (не 

вращая), снимите с баллона синий защитный корпус; 

H. Промойте просвет режущего баллонного катетера для периферических сосудов 

гепаринизированным физиологическим раствором. 

 

Введение катетера 

Чрескожно введите изделие Peripheral Cutting Balloon™ с применением метода Сельдингера с 

использованием 

интродьюсера с рекомендованным в таблице ниже минимальным или большим диаметром. 

 

Рекомендованные интродьюсер и проводник 

Диаметр баллона Минимальный рекомендованный 

интродьюсер 

Рекомендованный 

проводник 

5,0 - 6,0 мм 6Fr (2,00 мм) 0,018 дюйма (0,46 мм) 

7,0 - 8,0 мм 7Fк (2,33 мм) 0,018 дюйма (0,46 мм) 

 

A. Введите проводник диаметром 0,46 мм (0,018 дюйма) через просвет проводника 

режущего баллонного катетера для периферических сосудов. 

B. Осторожно захватите проксимальную часть баллона в области стержня. Введите 

Режущий баллонный катетер для периферических сосудов через интродьюсер, не 

прикладывая избыточного давления к баллону, поскольку введение осуществляется через 

гемостатический клапан, чтобы избежать нежелательного контакта с атеротомами. 

C. Под рентгеноскопическим контролем расположите баллон таким образом, чтобы 

поражение располагалось по центру между двумя рентгеноконтрастными маркерами 

баллона. 

 

Внимание: Не вводите проводник или режущий баллонный катетер для периферических 

сосудов, если интродьюсер изогнут, деформирован или оказывает сопротивление. Плотное 

расположение интродьюсера может со значительной силой придавить материал баллона к 

атеротому, что приведет к проколу баллона. 

Внимание: Целевое поражение должно обладать следующими характеристиками: 

извилистость проксимального сегмента сосуда должна быть минимальной, и сегмент 

поражения не должен быть изогнутым (≤ 45°). 
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Раздувание баллона 

Используйте устройство для раздувания с манометром, чтобы контролировать давление 

внутри баллона и определить, что для раздувания прикладывается соответствующая сила, не 

превышающая максимальных предельных значений для изделия. 

A. Под рентгеноскопическим контролем медленно раздувайте режущий баллонный катетер 

для периферических сосудов со скоростью 1 атм (101 кПа) в каждые 5 секунд, пока 

рельефность поверхности баллона не перестанет быть видимой. Не раздувайте режущий 

баллонный катетер для периферических сосудов с применением давления свыше 10 атм 

(1013 кПа). Удерживайте баллон в раздутом состоянии в течение 60-90 секунд. После 

дилатации поражения медленно сдувайте режущий баллонный катетер для 

периферических сосудов со скоростью 1 атм (101 кПа) в каждые 5 секунд. 

Внимание: Быстрое сдувание может нарушить складывание изделия. 

B. При применении режущего баллонного катетера для периферических сосудов на 

длинных сегментах поражения сначала следует обработать дистальную часть целевого 

поражения. Затем может быть выполнено перекрывающееся расширение проксимального 

сегмента поражения. 

Внимание: Оптимальное складывание баллона зависит от многих факторов, включая 

эксплуатацию, сосудистую анатомию, состав поражения, давление при раздувании и 

количество раздуваний. 

 

Стандартная среда для раздувания представляет собой смесь рентгеноконтрастного вещества 

и физиологического раствора в соотношении 1:1. Не используйте воздух и любые 

газообразные среды в качестве среды для раздувания баллона. 

Во время дилатации не превышайте расчетное давление разрыва 10 атм (1013 кПа). 

Превышение расчетного давления разрыва при раздувании может привести к разрыву 

баллона. При резком снижении давления внутри баллона во время раздувания или разрыве 

баллона во время раздувания немедленно прекратите процедуру и сдуйте баллон. Не 

раздувайте повторно, аккуратно извлеките баллон. 

 

Внимание: Следует прилагать минимальную силу для дилатации, чтобы минимизировать 

риски избыточного раздувания или разрыва баллона. 

Внимание: Очень важно использовать режущий баллонный катетер для периферических 

сосудов нужного размера. Не превышайте отношение диаметра баллона к диаметру сосуда 

1,1:1. 

 

Таблица соответствия баллонов (диаметров баллонов при различном давлении) 

Диаметр 

баллона (мм) 

4 атм (405 кПа) 6 атм (608 кПа) 

Номинальное 

8 атм (811 кПа) 10 атм (1013 

кПа) (РДР) 

5,0 4,77 4,82 4,86 4,90 

6,0 5,76 5,82 5,89 5,94 

7,0 6,60 6,68 6,77 6,85 

8,0 7,69 7,81 7,92 8,01 

 

Извлечение катетера 
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A. Сдувайте Режущий баллонный катетер для периферических сосудов, применяя вакуум с 

использованием устройства для раздувания/сдувания. Применяйте вакуум в отношении 

режущего баллонного катетера для периферических сосудов в течение некоторого 

времени, затем рентгеноскопически подтвердите сдувание изделия. Извлеките режущий 

баллонный катетер для периферических сосудов из участка поражения. 

B. Повторно проведите ангиографию, чтобы подтвердить успешный результат. 

C. Извлеките режущий баллонный катетер для периферических сосудов из интродьюсера. 

Внимание: После извлечения интродьюсера не вводите режущий баллонный катетер для 

периферических сосудов повторно. 

Внимание: Если в процессе извлечения катетера через интродьюсер или проводника через 

катетер ощущается сопротивление, приостановите процесс, затем извлеките изделия как 

единое целое, чтобы предотвратить повреждение проводника, катетера, интродьюсера и 

сосуда. 

 

ФОРМА ПОСТАВКИ 

 Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. 

 Не использовать, если этикетка неполная или неразборчивая. 

Режущий баллонный катетер для периферических сосудов поставляется стерильным и 

апирогенным в закрытой неповрежденной упаковке. 

Данное устройство предназначено только для одноразового использования. 

 

Обращение и хранение 

Хранить в прохладном сухом темном месте. Не подвергать воздействию органических 

растворителей, ионизирующего или ультрафиолетового излучения. Чередуйте оборудование 

таким образом, чтобы изделия были использованы до даты истечения срока годности, 

указанной на этикетке на упаковке. 

 

СПЕЦИФИКАЦИИ ИЗДЕЛИЯ 

Рекомендованны

й диаметр 

проводника 

Длина 

дистальног

о 

наконечник

а (А) 

Ширина 

рентгеноконтрастног

о маркера (B) 

Рабочая 

высота 

атеротом

а (C) 

Номинально

е давление 

раздувания 

Расчетно

е 

давление 

разрыва 

(РДР) 

0,46 мм (0,018 

дюймов) 

2 мм (0,079 

дюйма) 

0,76 мм (0,030 

дюйма) 

0,127 мм 

(0,005 

дюйма) 

6 атм (608 

кПа) 

10 атм 

(1013 

кПа) 
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Номер модели Профиль в 

раздутом 

состоянии (мм) 

(D) 

Длина атеротома 

(см) (E) 

№. Атеротомы Длина катетера 

(см) 

BP505020B 5,00 2,0 4 50 

BP905020B 5,00 2,0 4 90 

BP1355020B 5,00 2,0 4 135 

BP506020B 6,00 2,0 4 50 

BP906020B 6,00 2,0 4 90 

BP1356020B 6,00 2,0 4 135 

BP507020B 7,00 2,0 4 50 

BP907020B 7,00 2,0 4 90 

BP1357020B 7,00 2,0 4 135 

BP508020B 8,00 2,0 4 50 

BP908020B 8,00 2,0 4 90 

BP1358020B 8,00 2,0 4 135 

 

ГАРАНТИЯ 

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» (Boston Scientific Corporation) («БСК») 

гарантирует, что при проектировании и производстве данного инструмента были приняты 

должные меры предосторожности. Настоящая гарантия заменяет и исключает все иные 

гарантии, не указанные прямо в настоящем документе, и выражаемые или 

подразумеваемые в силу действия закона или по иной причине, включая, помимо 

прочего, любые выданные гарантии годности изделия для продажи или гарантии его 

годности для другого конкретного намерения. Обращение, хранение, очистка и 

стерилизация данного инструмента, а также другие факторы, связанные с пациентом, 

диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, 

находящимися за пределами контроля от компании «БСК», оказывают непосредственное 

влияние на инструмент и результаты, полученные при его использовании. Обязательства 

компании «БСК» по данной гарантии ограничиваются ремонтом или заменой данного 

инструмента. Компания «БСК» не несет ответственности за любые побочные или косвенные 
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убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного 

инструмента. Компания «БСК» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было 

лицо брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные обязательства или 

ответственность в связи с данным инструментом. Компания «БСК» не несет никакой 

ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или повторно 

стерилизованные инструменты и не предоставляет в отношении таких инструментов 

никаких явных или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии 

товарного состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели. 
 

 

Номер по каталогу 

 

См. Руководство по эксплуатации. 

 

Содержание 

 

Уполномоченный представитель в ЕС 

 

Официальный производитель 

 

Партия 

 

Номер изделия 

 

Упаковка, подлежащая вторичной переработке 

 

Срок годности 

 

Адрес австралийского спонсора 

 
Контактное лицо в Аргентине 

 

Контактное лицо в Бразилии 

 

Только для одноразового использования. Не использовать повторно. 

 

Не стерилизовать повторно 

 

Не использовать при повреждении упаковки 

 

Рекомендованный проводник 
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Рекомендуемый интродьюсер 

 

Стерилизовано излучением. 
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Уполномоченный представитель 

в ЕС 

«Бостон Сайентифик Лимитед» (Boston Scientific Limited) Бэллибрит Бизнес Парк, 

Голуэй, ИРЛАНДИЯ (Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND) 

 

 

Адрес 

австралийского спонсора 

 

 

Аргентина 

Контактное лицо 

 

 

Контактное  

лицо в Бразилии 

 

  

 

Официальный 

Производитель 

«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 300 Бостон Сайентифик Уэй 

Мальборо, Массачусетс 01752, США (300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 

USA) 

Служба работы с клиентами в США 888-272-1001 

  

 

Не использовать при повреждении упаковки 

  

 
Упаковка, подлежащая вторичной переработке 

 

 
© Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» 

или ее дочерние предприятия, 2015 г. 

 Все права защищены. Ноябрь 2015 г. 

  91026968-01 
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Режущий баллонный катетер малый 

MONORAILTM 

Изделие для микрохирургической дилатации 

 

Инструкция по применению 2 
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Режущий баллонный катетер малый 

MONORAILTM 

Изделие для микрохирургической дилатации 

 

ТОЛЬКО по предписанию врача 

Осторожно: В соответствии с федеральным законодательством США, продажа данного 

изделия разрешена только врачам или по их предписанию. 

 
ВНИМАНИЕ! 

Содержимое упаковки СТЕРИЛИЗОВАНО с помощью электронно-лучевого излучения. 

Запрещается использовать изделие при повреждении стерильного барьера. При 

обнаружении повреждений необходимо связаться с представителем компании «Бостон 

Сайентифик». Использовать катетер до даты истечения срока годности, указанной на 

упаковке. 

Только для однократного применения. Повторные использование, обработка и 

стерилизация запрещены. Повторное использование, обработка или стерилизация могут 

нарушить конструктивную целостность изделия и/или могут привести к выведению 

изделия из строя, что, в свою очередь, может нанести вред здоровью пациента, стать 

причиной травмы, болезни или смерти. Повторное использование, обработка или 

стерилизация могут также создать риск загрязнения изделия и/или привести к 

инфицированию пациента или перекрестной инфекции, в частности, передаче 

инфекционного(-ых) заболевания(-й) от одного пациента другому. Загрязнение изделия 

может привести к травме, болезни или смерти пациента. 

После использования изделие и его упаковку необходимо утилизировать в соответствии с 

требованиями медицинского учреждения, администрации и/или органов местного 

самоуправления. 

 
ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ 

Режущий баллонный катетер малый Monorail представляет собой баллонный катетер с 3 

или 4 атеротомами (микрохирургическими лезвиями), установленными продольно на его 

внешней поверхности. После раздувания режущего баллонного катетера для 

периферических сосудов атеротомы надрезают бляшку, создавая начальные места 

распространения трещины. Чрескожная транслюминальная ангиопластика (ЧТА) с 

использованием режущего баллонного катетера для периферических сосудов позволяет 

расширить участок целевого поражения, прикладывая меньшее давление. 

 

Содержимое 

Один (1) Режущий баллонный катетер малый Monorail 

Одна (1) игла для промывки с портом Люэра 

Две (2) спиральные клипсы CLIPIT™ 

 

 
 

Atherotome Атеротом 
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КОНСТРУКЦИЯ БАЛЛОНА 

Все баллонные катетеры выполнены из полиамида. Все баллоны раздуваются до 

заявленного диаметра и длины при давлении 608 кПа (6 атм). Расчетное давление разрыва 

(РДР) составляет 1216 кПа (12 атм). Рабочая длина – это расстояние между 

рентгеноконтрастными маркерными полосками. 

 

КОНСТРУКЦИЯ КАТЕТЕРА 

Проксимальный участок шафта режущего баллонного катетера для периферических 

сосудов представляет собой гипотрубку. Эта гипотрубка содержит просвет для раздувания 

баллона. Дистальный шафт катетера, изготовленный из гибкого материала, содержит два 

просвета. Один просвет предназначен для раздувания баллона, а второй является 

просветом для проводника. Дистальный шафт имеет гидрофильное покрытие. Баллонный 

наконечник и просвет проводника окрашены в зеленый цвет для улучшения видимости. 

Выходной порт для проводника находится на расстоянии 24 см от наконечника катетера. 

Этот порт облегчает процесс быстрой замены. Игла с портом Люэра предназначена для 

промывки просвета для проводника до введения соответствующих проводников. Клипсы 

CLIPIT™ предназначены для упрощения манипуляций с катетером. 

 

НАЗНАЧЕНИЕ/ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

Режущий баллонный катетер для периферических сосудов предназначен для проведения 

ЧТА обструктивных поражений периферических сосудов диаметром от 2-4 мм. Целевое 

поражение должно обладать следующими характеристиками: извилистость 

проксимального сегмента сосуда должна быть минимальной, и сегмент поражения не 

должен быть изогнутым (≤45°). 

 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

• Использование режущего баллонного катетера противопоказано в ситуациях, 

когда он будет проходить через боковую ячейку ранее установленного стента, 

поскольку сдутый режущий баллонный катетер может запутаться в стенте. 

• Режущий баллонный катетер для периферических сосудов не предназначен для 

использования в коронарных и сонных артериях. 

• Режущий баллонный катетер для периферических сосудов не предназначен для 

развертывания и доставки стентов. 

 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 

• Режущий баллонный катетер должен использоваться перед установкой нового 

стента. Будьте особенно осторожны при обработке поражения, расположенного 

дистальнее ранее установленного стента. В случае, если проводник прошел через 

ячейку стента, а не в отверстие стента, сдутый режущий баллонный катетер может 

запутаться в стенте. Перед введением режущего баллонного катетера с пересечением 

ранее установленного стента убедитесь в верном расположении проводника в двух 

проекциях. Приложение избыточного усилия для преодоления сопротивления при 

извлечении Изделия может привести к повреждению Изделия и потребовать 

проведения хирургического извлечения. При обработке поражений в участке 

бифуркации режущий баллонный катетер может использоваться перед установкой 

стента, но его не следует вводить через боковую ячейку стента для обработки 

поражения в боковой сосудистой ветви участка бифуркации, в которой ранее был 

установлен стент. 
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• Вследствие механизма действия ЧТА с применением режущего баллонного 

катетера для периферических сосудов может увеличивать риск перфорации сосуда по 

сравнению с традиционной ЧТА. Использование изделия большего диаметра ведет к 

увеличению риска перфорации. Вероятность повреждения сосуда снижается, если 

отношение диаметра раздутого режущего баллонного катетера для периферических 

сосудов к диаметру сосуда, непосредственно примыкающего к поражению с 

проксимальной и дистальной стороны, не превышает 1,1:1. 

• Давление в баллоне не должно превышать расчетное давление разрыва. Расчетное 

давление разрыва было определено на основе результатов испытаний, проведенных in 

vitro. По крайней мере, 99,9 % баллонов (с достоверностью 95 %) не разорвутся при 

расчетном давлении разрыва или меньшем давлении. Во избежание чрезмерного давления 

рекомендуется использовать устройство для контроля давления. 

• Для раздувания баллона следует использовать только рекомендованную среду 

(например, смесь рентгеноконтрастного вещества с физиологическим раствором). 

Никогда не используйте для раздувания баллона воздух или любую газообразную среду. 

• Никогда не используйте загнутый или деформированный интродьюсер, а также не 

вводите интродьюсер при наличии сопротивления. Наличие сопротивления, загибов или 

участков деформации в интродьюсере может привести к повреждению атеротомов или 

баллона. Если это произошло, немедленно извлеките оба изделия. 

• Манипуляция катетером во время его контакта с сосудистой системой должна 

осуществляться под высококачественным рентгеноскопическим контролем. Не 

продвигайте и не вытягивайте катетер, пока баллон не будет полностью сдут под 

действием вакуума. При возникновении сопротивления необходимо приостановить работу 

и определить причину сопротивления. 

 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

• Перед проведением ЧТА необходимо убедиться в исправности катетера и в том, 

что его размер и форма пригодны для проведения требуемой процедуры. 

• Режущий баллонный катетер для периферических сосудов должен использоваться 

только врачами, прошедшими надлежащее обучение. 

• Во время проведения процедуры с применением режущего баллонного катетера 

для периферических сосудов пациенту должна быть параллельно проведена 

антикоагулянтная терапия. После проведения процедуры антикоагулянтную терапию 

пациента необходимо продлить на период времени, определенный врачом. 

• Режущий баллонный катетер для периферических сосудов не предназначен и, как 

следствие, не может использоваться с целью мониторинга артериального давления in vivo. 

 

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ 

Риски, связанные с проведением интервенционного лечения с применением режущего 

баллонного катетера для периферических сосудов, аналогичны рискам, связанным с 

проведением традиционной ЧТА. Потенциальные риски включают, среди прочего: 

• аллергическую реакцию или реакцию на лекарственный препарат (на материал, из 

которого изготовлено изделие, рентгеноконтрастное вещество и лекарственные 

препараты) 

• ампутацию 

• артериовенозную фистулу 

• смерть 

• эмболию 

• кровоизлияние 

• гематому 
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• гипотонию/гипертонию 

• инфекцию/сепсис 

• ишемию/инфаркт ткани/органа 

• боль 

• псевдоаневризму 

• рестеноз 

• хирургическое вмешательство 

• отек 

• тромбоз 

• повреждение сосуда (диссекцию, перфорацию или разрыв) 

• окклюзию сосуда 

• спазм сосуда 

 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

Техника подготовки изделия 

Перед использованием тщательно осмотрите изделие, чтобы убедиться в том, что катетер 

и стерильная упаковка не были повреждены во время транспортировки. 

В асептических условиях извлеките режущий баллонный катетер для периферических 

сосудов из упаковки и поместите на стерильную поверхность. В этот момент не 

извлекайте катетер из защитного кольца. 

При поставке в просвете для баллона изделия содержится воздух. Следует удалить воздух 

и убедиться, что только жидкость заполняет баллон при введении катетера в кровоток. 

 

Чтобы удалить воздух, 

a. подсоедините к просвету баллона трехходовой запорный кран; поверните рычаг 

запорного крана в положение выкл. (off) относительно баллона; 

b. наберите в шприц объемом 20 мл (20 см3) примерно 4 мл (4 см3) смеси 

рентгеноконтрастного вещества и физиологического раствора; 

c. присоедините шприц к трехходовому запорному крану на просвете для баллона; 

промойте запорный кран, вливая смесь рентгеноконтрастного вещества и 

физиологического раствора через средний порт; 

d. откройте запорный кран для баллона; отберите жидкость до заполнения шприца, 

сдувая баллон, чтобы пузырьки воздуха оказались в цилиндре шприца; 

e. чтобы убедиться, что все пузырьки воздуха были удалены из баллона, повторите 

пункт d; 

f. закройте запорный кран для баллона; 

g. извлеките режущий баллонный катетер для периферических сосудов из защитного 

кольца; выбросите защитное кольцо; прилагая прямолинейно направленную силу (не 

вращая), снимите с баллона защитный корпус; 

h. промойте дистальный просвет для проводника (24 см / 9,4 дюйма) режущего 

баллонного катетера для периферических сосудов с помощью гепаринизированного 

физиологического раствора, используя входящий в комплект наконечник шприца. 

 

Введение катетера 

Введите режущий баллонный катетер для периферических сосудов с помощью 

интродьюсера размером 6F (2,00 мм) или более. 

a. Ведите проводник 0,36 мм (0,014 дюйма) через просвет для проводника режущего 

баллонного катетера для периферических сосудов. 

b. Осторожно захватите проксимальную часть баллона в области шафта. Введите 

режущий баллонный катетер для периферических сосудов через интродьюсер, не 
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прикладывая избыточного давления к баллону, поскольку введение осуществляется через 

гемостатический клапан, чтобы избежать нежелательного контакта с атеротомами. 

c. Под рентгеноскопическим контролем расположите баллон таким образом, чтобы 

поражение располагалось по центру между двумя рентгеноконтрастными маркерами 

баллона. 

 
Осторожно: Используйте только интродьюсер размером 6F (2,00 мм) или более. 

 
Осторожно: Не вводите проводник или режущий баллонный катетер для периферических 

сосудов, если интродьюсер изогнут, деформирован или оказывает сопротивление. 

Плотное расположение интродьюсера может со значительной силой придавить материал 

баллона к атеротому, что приведет к проколу баллона. 

 
Осторожно: Целевое поражение должно обладать следующими характеристиками: 

извитость проксимального сегмента сосуда должна быть минимальной, и сегмент 

поражения не должен быть изогнутым (≤ 45°). 

 
Раздувание баллона 

Используйте устройство для раздувания с манометром, чтобы контролировать давление 

внутри баллона и определить, что для раздувания прикладывается соответствующая сила, 

не превышающая максимальных предельных значений для изделия. 

a. Под рентгеноскопическим контролем медленно раздувайте режущий баллонный 

катетер для периферических сосудов со скоростью 101 кПа (1 атм) в каждые 5 секунд, 

пока рельефность поверхности баллона не перестанет быть видимой. Не раздувайте 

режущий баллонный катетер для периферических сосудов с применением давления свыше 

1216 кПа (12 атм). Удерживайте баллон в раздутом состоянии в течение 60-90 секунд. 

После дилатации поражения медленно сдувайте режущий баллонный катетер для 

периферических сосудов со скоростью 101 кПа (1 атм) в каждые 5 секунд. 

 
Осторожно: Быстрое сдувание может нарушить складывание изделия. 

 
b. При применении режущего баллонного катетера для периферических сосудов на 

длинных сегментах поражения сначала следует обработать дистальную(-ые) часть(-и) 

целевого поражения. Затем может быть выполнено перекрывающееся расширение 

проксимального сегмента поражения. 

 
Осторожно: Оптимальное складывание баллона зависит от многих факторов, включая 

эксплуатацию, сосудистую анатомию, состав поражения, давление при раздувании и 

количество раздуваний. 

 
Стандартная среда для раздувания представляет собой смесь рентгеноконтрастного 

вещества и физиологического раствора в соотношении 1:1. Не используйте воздух и 

любые газообразные среды в качестве среды для раздувания баллона. 

Во время этого процесса не превышайте расчетное давление разрыва 1216 кПа (12 атм). 

Превышение расчетного давления разрыва при раздувании может привести к разрыву 

баллона. При резком снижении давления внутри баллона во время раздувания или разрыве 

баллона во время раздувания немедленно прекратите процедуру и сдуйте баллон. Не 

раздувайте повторно, аккуратно извлеките баллон. 
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Осторожно: Следует прилагать минимальные усилия для дилатации, чтобы 

минимизировать риски избыточного раздувания или разрыва баллона. 

 
Осторожно: Крайне важно использовать режущий баллонный катетер для 

периферических сосудов нужного размера. Не превышайте отношение диаметра баллона к 

диаметру сосуда 1,1:1. 

 
Извлечение катетера 

a. Сдувайте режущий баллонный катетер для периферических сосудов, применяя 

вакуум с использованием устройства для раздувания/сдувания. Применяйте вакуум в 

отношении режущего баллонного катетера для периферических сосудов в течение 

некоторого времени, затем рентгеноскопически подтвердите сдувание изделия. 

Извлеките режущий баллонный катетер для периферических сосудов из участка 

поражения. 

b. Повторно проведите ангиографию, чтобы подтвердить успешный результат. 

c. Извлеките режущий баллонный катетер для периферических сосудов из 

интродьюсера. 

 
Осторожно: После извлечения интродьюсера не вводите режущий баллонный катетер для 

периферических сосудов повторно. 

 
Осторожно: Если в процессе извлечения катетера через интродьюсер или проводника 

через катетер ощущается сопротивление, приостановите процесс, затем извлеките изделия 

как единое целое, чтобы предотвратить повреждение проводника, катетера, интродьюсера 

и сосуда. 

 
ФОРМА ПОСТАВКИ 

Режущий баллонный катетер для периферических сосудов поставляется стерильным и 

апирогенным в закрытой неповрежденной упаковке. Данное изделие предназначено 

только для одноразового использования. 

• Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. 

• Запрещается использовать, если этикетка неполная или неразборчивая. 

Обращение и хранение 

Хранить в прохладном, сухом и темном месте. Не подвергать воздействию органических 

растворителей, ионизирующего излучения или ультрафиолетового света. Чередуйте 

оборудование таким образом, чтобы изделия были использованы до даты истечения срока 

годности, указанной на этикетке на упаковке. 
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СПЕЦИФИКАЦИИ ИЗДЕЛИЯ 

 
Рекомендованный 

диаметр 

проводника 

Длина 

дистального 

наконечника 

(А) 

Ширина 

рентгеноконтрастной 

метки 

(B) 

Рабочая высота 

атеротома 

(C) 

Номинальное 

давление 

раздувания 

Расчетное 

давление 

разрыва 

(РДР) 

0,36 мм 4 мм 1 мм 0,127 - 0,279 мм 608 кПа 1216 кПа 

(0,014 дюйма) (0,156 

дюйма) 

(0,039 дюйма) (0,005 - 0,011 

дюйма) 

(6 атм) (12 атм) 

 
 

Номер модели Профиль в раздутом 

состоянии (мм) (D) 

Длина атеротома (см) 

(E) 

Количество 

атеротомов 

BPM2015140F 2,00 1,5 3 

BPM2515140F 2,50 1,5 3 

BPM3015140F 3,00 1,5 3 

BPM3515140F 3,50 1,5 4 

BPM4015140F 4,00 1,5 4 

 

Соответствие режущего баллонного катетера для периферических сосудов 

 

Давление атм 

(кПа) 

Диаметр 2,0 

мм 

Диаметр 2,50 

мм 

Диаметр 3,00 

мм 

Диаметр 3,50 

мм 

Диаметр 4,00 

мм 

4,0 (405) 1,99 2,44 2,94 3,40 3,89 

6,0 (608) ном. 2,03 2,49 3,01 3,48 4,01 

8,0 (811) 2,08 2,54 3,08 3,56 4,10 

10,0 (1013) 2,11 2,58 3,12 3,62 4,17 

12,0 (1216) 

РДР 

2,14 2,62 3,17 3,68 4,23 

 

ГАРАНТИЯ 

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» (Boston Scientific Corporation) («БСК») 

гарантирует, что при проектировании и производстве данного инструмента были приняты 

должные меры предосторожности. Настоящая гарантия заменяет и исключает все 

иные гарантии, не указанные прямо в настоящем документе, и выражаемые или 

подразумеваемые в силу действия закона или по иной причине, включая, помимо 

прочего, любые выданные гарантии годности изделия для продажи или гарантии его 

годности для другого конкретного намерения. Обращение, хранение, очистка и 

стерилизация данного инструмента, а также другие факторы, связанные с пациентом, 

диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, 

находящимися вне контроля компании «БСК», оказывают непосредственное влияние на 

инструмент и результаты его использовании. Обязательства компании «БСК» по данной 

гарантии ограничиваются ремонтом или заменой данного инструмента. Компания «БСК» 
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не несет ответственности за любые побочные или косвенные убытки, ущерб или расходы, 

прямо или косвенно связанные с использованием данного инструмента. Компания «БСК» 

не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени 

любые другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным 

инструментом. Компания «БСК» не несет никакой ответственности за повторно 

использованные, повторно обработанные или повторно стерилизованные 

инструменты и не предоставляет в отношении таких инструментов никаких явных 

или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного 

состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели. 

 

[Далее следует текст документа «Режущий баллонный катетер малый MONORAILTM. 

Изделие для микрохирургической дилатации. Инструкция по применению», 

представленного на испанском, французском, немецком, итальянском, нидерландском и 

португальском языках.] 
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Номер по каталогу 

 

Контактное лицо в 

Аргентине  

Стерилизовано 

излучением. 

 

См. инструкцию по 

применению. 
 

Контактное лицо в 

Бразилии 
 

Содержит клипсу 

гипотрубки 

CLIPIT™ 

 

Содержимое 

 

Контактное лицо в 

Турции  

В комплектацию 

входит игла для 

промывки с 

портом Люэра 

 

Уполномоченный 

представитель в ЕС 

 

Только для 

однократного 

применения. Не 

использовать 

повторно. 

  

 
Официальный 

производитель  

Не стерилизовать 

повторно 

  

 

Партия 

 

Не использовать, 

если упаковка 

повреждена. 

  

 

Номер изделия 

 

Рекомендуемый 

проводник 

  

 

Упаковка, подлежащая 

вторичной переработке  

Рекомендуемый 

интродьюсер 

  

 Срок годности     

 

Адрес австралийского 

спонсора 
    

      

      

 

Контактное лицо в 

Аргентине 
    

 

Контактное лицо в 

Бразилии 
    

 

Уполномоченный 

представитель в ЕС 

«Бостон Сайентифик 

Лимитед» 

(Boston Scientific 

Limited) 

Бэллибрит Бизнес Парк 

Голуэй 

ИРЛАНДИЯ 

(Ballybrit Business Park 

Galway IRELAND) 

    

 

Адрес австралийского 

спонсора 

«Бостон Сайентифик 

(Австралия) Пти Лтд» 

(Boston Scientific 

(Australia) Pty Ltd) 

А/я 332 

БОТАНИ 

Новый Южный Уэльс 

1455 

Австралия 

(PO Box 332 BOTANY 

NSW 1455 Australia) 

    

2 
СТЕРИЛИЗ
АЦИЯ 
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«Бостон Сайентифик» (шаблон инструкции по применению основного бренда 8 х 8 дюймов, международная 

версия, 90106041AL), инструкция по применению, основной бренд, катетер SPCB, международная версия, 

90962237-01A 

Черный (K) ΔE ≤5,0 

 

Телефон бесплатной 

линии 1800 676 133 

Факс бесплатной линии 

1800 836 666 

 

Официальный 

производитель 

«Бостон Сайентифик 

Корпорейшн» 

300 Бостон Сайентифик 

Уэй 

Мальборо, Массачусетс 

01752 

США 

(300 Boston Scientific 

Way 

Marlborough, MA 01752 

USA) 

Служба работы с 

клиентами в США 888-

272-1001 

    

 

Не использовать, если 

упаковка повреждена. 
    

 

Упаковка, подлежащая 

вторичной переработке 
    

 

 0344 

© Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» или ее дочерние предприятия, 2014 г. Все 

права защищены. 
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