
STATE OF MINNESOTA )
)ss.
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On this 24 th day of January, 2017 before me, Vicki L. Emanuel , the
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^ 1 1 ^  1  ■  ■ M  ,
Vicki L  Emanuel 

Notary Public 
Minnesota
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Т Е Х Н И Ч Е С К А Я  Д О К У М Е Н Т А Ц И Я  
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД Е Л И Е

Система для стентирования периферических сосудов Protégé
EverFlex
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1 Назначение медицинского изделия

1.1 Перечень сокращений

МИ -  Медицинское изделие
ЧТА -  Чрескожная транслюминальная ангиопластика
ИВК (DVT) -  Испытания для валидации конструкции (Design validation testing)

1.2 Наименование медицинского изделия

Система для стентирования периферичесВких сосудов Protégé EverFlex (система 
Protégé EverFlex).

1.3 Назначение и показания к применению медицинского изделия

Система Protégé EverFlex показана для применения в участках окклюзии, участках 
поражений с высоким риском внезапного закрытия или угрожающего закрытия после 
выполнения чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА); либо в участках с 
предполагаемым высоким риском повторного стеноза после ЧТА в бассейне общей 
подвздошной, наружной подвздощной, поверхностной бедренной, проксимальной 
подколенной или подключичной артерии.

Также, система предназначена для паллиативного лечения злокачественных 
опухолей билиарного тракта (желчных протоков).

1.4 Противопоказания 

Периферические артерии:

• Пациенты, которым противопоказана антикоагулянтная и/или антиагрегантная 
терапия.

• Пациенты с персистирующим острым внутрисосудистым тромбом в 
предполагаемом участке поражения, после тромболитической терапии.

• Перфорация в участке ангиопластики с наличием экстравазации контрастного 
вещества.

• Аневризма артерии, подлежащей лечению.

• Пациенты с известной гиперчувствительностью к никель-титановым сплавам.

• Пациенты с нескорректированным нарущением свертываемости крови.

• Все обычные противопоказания к ЧТА.

Ж елчные протоки: Неизвестно.

1.5 Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия

Возможные нежелательные явления от процедуры имплантации стента включают 
обычные осложнения, связанные с любыми чрескожными вмещательствами и ЧТА 
и/или установкой стента.

Таблица 1 Перечень побочных эффектов

Риски, связанные с любой чрескожной 
операцией

Риски, связанные с ЧТА и установкой 
стента

•  артериовенозный свищ;
•  аллергическая реакция на материалы 

устройства или препараты, используемые 
при операции;

•  ампутация;
•  у пациентов с аллергическими 

реакциями на никеле-титановый сплав 
(нитинол) может наблюдаться
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аневризма;
перфорация или разрыв артерии; 
кровотечение, требующее переливания 
крови;
реакция на контрастное
вещество/почечная недостаточность;
летальный исход;
эмболия;
лихорадка;
образование гематомы; 
гипертензия/гипотензия; 
инфицирование; 
воспаление;
тромб в просвете сосуда;
инфаркт миокарда;
образование псевдоаневризм;
сепсис;
шок;
инсульт;
транзиторная ишемическая атака;
венозная тромбоэмболия;
внезапное или подострое закрытие
сосуда;
боль;
отёк;

аллергическая реакция на этот 
имплантат; 
поломка устройства; 
разрыв интимы сосуда; 
перфорация или разрыв артерии; 
расслоение стенки сосуда или 
формирование клапана из интимы; 
отказ при высвобождении стента/ 
невозможность установки стента; 
кровотечение из органов желудочно- 
кишечного тракта, обусловленное 
применением антикоагулянтов; 
частичное высвобождение стента; 
почечная недостаточность (впервые 
возникшая, вновь выявляемая или 
ухудшение ранее существовавшей); 
почечная недостаточность, требующая 
проведения диализа; 
рестеноз;
сложение или фрагментация стента; 
миграция стента;
неправильное расположение стента, 
смещение стента;
хирургическое или эндоваскулярное 
вмешательство; 
тромбоз/окклюзия стента; 
спазм сосуда.

|е с ЧТА и установкой стента в желчных протоках
•  инфицирование вследствие 
контаминации стента может приводить к 
развитию холангита, гемобилии, 
перитонита или абсцесса;
•  стент может мигрировать из точки 
имплантации дистально по желчным 
протокам;
•  перерастяжение протока может 
приводить к разрыву;
•  у субъектов с аллергическими 
реакциями на никель-титановый сплав 
(Нитинол) в ответ на имплантацию данного 
стента может развиваться аллергическая 
реакция;
•  Поломка устройства

невозможность установить стент; 
частичное раскрытие стента; 
спадение или поломка стента; 
смещение стента; 
необходимость выполнения 

хирургического вмешательства

1.6 Условия эксплуатации

Изделие предназначено для применения в специализированных помещениях 
лечебных или лечебно-профилактических учреждений.

Таблица 2 —  Требования к окружающей среде во время эксплуатации
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Параметры среды Величина
Температура воздуха, °С От +32 до +42
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 100
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060

2 Сведения о производителе медицинского изделия 
РА ЗРА БО ТЧ И К :

Наименование: «ev3 Inc.» (ивЗ Инк.), США
Адрес: 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.
Телефон: 763-398-7000/763-591-3248 
Эл. почта: the.pulse@covidien.com

П РО И ЗВО Д И ТЕЛ Ь:

Наименование: «ev3 Inc.» (ивЗ Инк.), США
Адрес: 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.
Телефон: 763-398-7000/763-591-3248 
Эл. почта: the.pulse@covidien.com

УП О Л Н О М О Ч ЕН Н Ы Й  П Р ЕД С Т А В И Т ЕЛ Ь  П РО И ЗВО Д И ТЕЛ Я:

Наименование: ООО «Медтроник», Россия
Адрес: 123317, Россия, г. Москва, Пресненская набережная, д. 10
Телефон: +7 495 580 73 77
Эл. почта: info.russia@medtronic.ru

А Д РЕСА  М ЕС Т П РО И ЗВО Д СТВА  М ЕД И Ц И Н СКО ГО  И ЗД ЕЛ И Я:

1. ev3 Inc., 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.

3 Классификация медицинского изделия

1) Класс риска - 3
где 3 — медицинские изделия с повышенной степенью риска
2) Вид МИ 194510

3) Инвазивность Стент -  Имплантируемое МИ 
Катетер -  Инвазивное МИ

4) Стерильность - стерильное МИ

5) Вид контакта с внутренней средой организма

6) Продолжительность контакта -

Стент -  категория С (постоянный контакт, 
более 30 суток)

Катетер -  категория А (кратковременный 
контакт, менее 24 часов)

7) Класс медицинских отходов -
А при повреждении упаковки (Б для 

использованного изделия)И
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4 Описание принципов, на которых основана работа медицинского изделия, и их

особенности

Стент предварительно устанавливается на системе доставке, при этом внешняя 
оболочка катетера закрывает стент, позволяя таким образом сохранить малый профиль 
системы. Этот малый профиль, вместе с общей гибкостью системы доставки, позволяет 
легко достигать целевого места поражения и разворачивать в нем стент. Конструкция 
стента минимизирует укорочение стента во время его разворачивания, а стопорное 
кольцо стента на системе доставки надежно удерживает стент в неподвижном состоянии 
до полного выведения внешней оболочки системы доставки. Эти особенности 
конструкции позволяют точно установить стент.

После высвобождения стента на целевом пораженном участке, он расширяется до 
предварительно определенного диаметра и прилегает к стенкам сосуда, оказывая 
постоянное, мягкое давление в направлении наружу для достижения проходимости 
целевого сосуда. Рентгеноконтрастные маркеры на концах стента помогают врачу 
оценить конечный охват целевого пораженного участка.

5 Способ применения

Подготовительные действия

• шприц 5-10 мл, наполненный гепаринизированным солевым раствором;

• сменный проводник-направитель диаметром 0,889 мм (0,035 дюйма);

• гемостатическая оболочка (интродьюсер);

• баллон для ЧТА.

ПРИМЕЧАНИЕ: Данные изделия не входят в комплект поставки системы Protégé 
EverFlex

Выберите размер стента

Измерьте диаметр целевого сосуда (проксимально и дистально по отношению к 
пораженному участку). Размеры диаметров стентов см. в таблице 3. Измерьте длину 
целевого поражения. Выберите длину стента, которая соответствует расстоянию от 
проксимальной до дистальной точки целевого поражения.

Таблица 3 Типоразмерный ряд стентов

Диаметр стента, мм Диаметр просвета, мм

5 3,5-4,5

6 4,5-5,5

7 5,5-6,5

8 в ,5-1,5

Подготовка системы введения и установки стента

а. Вскройте наружную коробку и извлеките упаковку, в которой находится стент и 
систему доставки.

б. Внимательно изучив упаковку на предмет нарушения стерильности, осторожно 
откройте внешний пакет и извлеките лоток с содержимым.
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в. Поставьте лоток на плоскую поверхность. Осторожно снимите крышку с лотка и 
извлеките стент/систему доставки. При подозрении на нарушение стерильности 
содержимого или целостности упаковки использование устройства не допустимо.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Внимательно осмотрите стерильную упаковку и
устройство до его применения, чтобы убедиться в отсутствии повреждений.

г. Проследите, чтобы устройство было заблокировано затягиванием 
предохранительной ручки по часовой стрелке.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: При промывке системы доставки давление не должно 
превышать 2 МПа (300 psi /20 атм.).

д. Прикрепите шприц 5-10 мл, наполненный гепаринизированным солевым 
раствором, к запорному крану на манифольде. Откройте запорный кран и с силой 
впрыскивайте солевой раствор в пространство между оболочками, пока он не выйдет из 
внешней оболочки.

е. Прикрепите шприц 5-10 мл, наполненный гепаринизированным солевым 
раствором, к проксимальному винтовому соединению типа Люэр инъекционного 
разъема. Вводите солевой раствор через просвет катетера с проводником-направителем, 
пока он не потечет из наконечника.

ж. Осмотрите дистальный конец катетера и убедитесь, что стент находится внутри 
внешней оболочки. Не использовать, если стент уже частично развернут. Если между 
наконечником катетера и внешней оболочкой присутствует зазор, откройте 
предохранительную ручку и осторожно потяните внутренний шафт в проксимальном 
направлении, пока зазор не исчезнет. Заблокируйте предохранительную ручку после 
регулировки путем вращения ручки по часовой стрелке.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не использовать, если стент уже частично высвобожден.

Порядок высвобождения стента

Введение оболочки и проволочного направит еля

а. Обеспечьте доступ к соответствующему участку с помощью оболочки с 
гемостатическим клапаном, совместимым с системой доставки 2,00 мм (6F). При 
выполнении процедуры на подвздошной артерии местом доступа является бедренная 
артерия. При выполнении процедуры на подключичной артерии точкой доступа 
является плечевая или подмышечная артерия.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Оболочка необходима, чтобы свести к минимуму
удлинение или укорочение стента во время его раскрытия.

б. Введите сменный проводник 0,889 мм (0,035 дюйма) надлежащей длины через 
оболочку к пораженному участку сосуда.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Всегда применяйте оболочку во время процедуры 
имплантации, чтобы защитить как сосуд, так и место прокола.

Дилатация пораженного участка

Рекомендуется проводить предварительную дилатацию пораженного участка с 
использованием стандартных методик ЧТА. Извлеките баллон ЧТА из организма 
пациента, сохраняя доступ к участку поражения с помощью проводника.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Невыполнение предварительной дилатации сосуда в 
участке поражения может усложнить извлечение системы стентирования.

Продвижение системы доставки стента
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Проведите устройство по проводнику сквозь гемостатический клапан и оболочку.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При возникновении аномального сопротивления на любом 
этапе процедуры установки не прилагайте чрезмерных усилий для продвижения 
устройства. Приложение усилия при продвижении может наступить повреждение стента 
или сосуда. Осторожно извлеките систему стента, не раскрывая стент.

Раскрытие стента

а. Продвигайте вперед систему доставки до тех пор, пока дистальный (ведущий) 
рентгеноконтрастный маркер внутреннего шафта не станет дистальным по отношению к 
целевому очагу поражения.

ПРИМЕЧАНИЕ: Для системы доставки стента длиной 200 мм после
первоначального высвобождения стент сдвинется примерно на 5 мм назад от 
дистального фиксатора.

б. Оттяните назад систему доставки, пока не исчезнет провисание в системе 
доставки и рентгеноконтрастные маркеры внутреннего шафта не займут дистальное и 
проксимальное положение по отношению к целевому очагу.

в. Откройте предохранительный фиксатор, поворачивая ручку против часовой 
стрелки.

г. Начните высвобождение стента, прижимая (удерживая) внутренний шафт 
(проксимальный захват) в фиксированном положении и перемещая внешнюю оболочку 
(дистальный захват) в направлении проксимального захвата.

д. Когда будет наблюдаться начальное высвобождение стента (до соприкосновения 
с сосудом), если необходимо, переместите стент в нужное положение, ориентируясь по 
рентгеноконтрастных маркеров.

ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется блокировать предохранительный фиксатор, чтобы 
предотвратить относительные перемещения между захватами в процессе 
перепозиционирования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Стенты не предназначены для перемещения после 
достижения соприкосновения с сосудом или для повторного захвата.

е. При высвобождении стента гибкую систему доставки следует держать 
выпрямленной по всей длине, насколько это возможно. Чтобы обеспечить отсутствие 
провисаний в системе доставки, удерживайте проксимальный захват в стационарном 
фиксированном положении. Разворачивание завершается, когда маркер внешней 
оболочки проходит проксимальный маркер стента внутреннего шафта и стент 
высвобождается.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если при первоначальном оттягивании назад дистального 
зажима ощущается сопротивление, не прилагайте усилий для раскрытия стента. 
Осторожно извлеките систему стентирования, не раскрывая стент.
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ный зажим

Рисунок 1 Раскрытие стента

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Если проксимальный захват не зафиксирован, это может 
привести к частичному раскрытию стента, его укорочению, удлинению или к 
увеличению усилия для раскрытия.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Стенты не рассчитаны на растяжение сверх номинальной 
длины.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если необходима установка второго стента, устанавливайте 
сначала дистальный стент. Если необходимо перекрытие последующих стентов, то 
величина перекрытия должна быть сведена к минимуму.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Исследования влияний перекрывающихся стентов не 
проводились.

После установки стента

а. Под флюороскопическим контролем оттяните всю систему доставки как единое 
целое по проводнику в оболочку катетера и удалите ее из организма пациента.
Извлеките по проводнику-направителю систему доставки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если во время извлечения системы доставки возникает 
сопротивление продвижению, продвигайте вперед внешнюю оболочку до тех пор, пока 
маркер внещней оболочки не соприкоснется с наконечником катетера, и извлеките 
систему как единое целое.

б. Под флюороскопическим контролем визуально убедитесь в полном раскрытии 
стента.

в. Если на какой-либо части пораженного участка наблюдается неполное 
раскрытие стента после его установки, можно выполнить баллонную дилатацию (по 
стандартной методике ЧТА).

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Проявляйте осторожность при перекрытии установленного 
стента вспомогательными инструментами.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Нельзя допускать расщирения стента свыще его 
номинального диаметра.

Для дилатации стента выберите баллонный катетер ЧТА надлежащего диаметра и 
осуществите дилатацию по обычной методике. Диаметр наполненного баллона ЧТА 
должен примерно соответствовать диаметру данного сосуда.
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г. Извлеките полностью баллон ЧТА из тела пациента.

д. Извлеките проводник и оболочку из тела пациента.

е. Закройте входную ранку должным образом.

ж. Утилизируйте систему доставки, проводник и оболочку.

Примечание: По усмотрению лечащего врача и с учетом его опыта, пациентам 
индивидуально назначается соответствующая схема приема лекарственных средств.

6 Техническое описание медицинского изделия

6.1 Общая информация

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex представляет 
собой гибкий самораскрывающийся стент, который поставляется с разной длиной и 
диаметром. Геометрия ячейки стента Protégé EverFlex включает в себя три пика между 
соединительными мостиками и использует альтернативную форму соединительных 
мостиков для увеличения гибкости стента. Стент предварительно устанавливается на 
систему доставки стента по проводнику 0,889 мм (0,035’) с рабочей длиной 80 или 120 
см и используется с интродьюсером (гемостатической оболочной) с внутренним 
диаметром 2,0 мм (6F).

Система доставки стента (СДС) Protégé EverFlex состоит из нескольких 
компонентов, включая внутреннюю оболочку и внешнюю оболочку, которые соединены 
друг с другом с помощью предохранительного запорного винта. Внутренняя оболочка 
заканчивается гибким наконечником в дистальной части катетера, а начинается от 
втулки на проксимальном конце катетера. На внутренней оболочке СДС находятся два 
рентгеноконтрастных маркера, один дистальный и один проксимальный (который также 
служит в качестве стопорного/удерживающего кольца стента) маркеры по отношению к 
свернутому стенту.

Стент изготавливается с использованием лазерной резки из непрерывного 
(бесшовного) куска трубки, и представляет собой решетчатую конструкцию. На рисунке
2 представлен чертеж стента Protégé EverFlex, полученного методом лазерной резки. В 
конструкции стента отсутствуют сварные швы, сочленения или соединения. На рисунке
3 представлена фотография ячеистой конструкции Protégé EverFlex. Геометрия ячейки 
стента Protégé EverFlex включает в себя три пика между соединительными мостиками и 
использует альтернативную форму соединительных мостиков для увеличения гибкости 
стента. На рисунке 4 представлена схема чередующейся структуры соединительных 
мостиков. Стент из пасеивированного металлического сплава, снабженный танталовыми 
рентгеноконтрастными маркерами, подвергается электролитической полировке. На 
рисунке 5 представлено изображение рентгеноконтрастного маркера стента Protégé 
EverFlex. Стент предварительно устанавливается в систему доставки стента по 
проводнику 0,89 мм (0,035’) (с рабочей длиной 80 или 120 см) используется с 
интродьюсером (гемостатической оболочной) с внутренним диаметром 2 мм (6F). После 
разворачивания, стент достигает заранее установленного диаметра и оказывает 
постоянное, мягкое давление наружу для восстановления проходимости сосуда.
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Рисунок 2 —  Стент Protégé EverFlex, полученный методом лазерной резки

Рисунок 3 —  Фотография стента Protégé EverFlex

Рисунок 4 — Структура чередующихся соединительных мостиков стента Protégé EverFlex

Рисунок 5 —  Стент Protégé EverFlex 
(внутри кольца)

Рентгеноконтрастный маркер на конце стента
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Для лечения более протяжённых повреждений или перекрытия длинного сегмента 
сосуда используется более длинный стент (> 100 мм), такой как Protégé EverFlex, или 
перекрытие нескольких коротких стентов внахлест друг с другом. Опыт клинического 
использования соединенных внахлест стентов демонстрирует более высокая частота 
случаев разрушения стента. Для удовлетворения клинической потребности в лечении 
протяженных участков поражения и снижения рисков, ассоциированных с применением 
соединенных внахлест стентов, компания ev3 разработала стент Protégé EverFlex с 
длиной до 200 мм. Этот удлиненный стент Protégé EverFlex специально разработан для 
использования в качестве единого стента для лечения протяженных участков поражения 
в поверхностной бедренной артерии и проксимальном отделе подколенной артерии. 
Конструкция стента Protégé EverFlex сводит к минимуму риски, связанные с 
соединенными внахлест стентами, в лечении протяженных участков поражений в 
бедренно-подколенных сосудах.

Конструкции систем доставки стента Proténé EverFlex

Длина 20 -  200 мм

Система доставки стента (СДС) Protégé EverFlex для стентов длиной 20-200 мм 
состоит из нескольких компонентов, которые показаны на рисунке 6.
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1. Внутренний подузел
2. Внешний подузел
3. Предохранительный запорный винт
4. Дистальный наконечник катетера
5. Проксимальная втулка
6. Внутренний подузел, дистальная 
маркерная полоса
7. Внутренний подузел, проксимальная 
маркерная полоса/стопорное 
(удерживающее) кольцо

8. Подузел манифольда
9. Кран
10. Внешний подузел, дистальная 
маркерная полоса
11. Дистальная рукоятка управления
12. Проксимальная рукоятка управления
13. Внутренний подузел, дистальная 
маркерная полоса/ стопорное 
(удерживающее) кольцо
14. Внутренний подузел, проксимальный 
маркер/держатель

Рисунок 6 —  Система доставки стента Protégé EverFlex

Внутренний подузел (внутренний валик) (1) и внешний подузел (внешняя 
оболочка) (2) соединяются вместе с помощью предохранительного запорного винта 
(предохранительный фиксатор) (3). Внутренний подузел заканчивается гибким 
наконечником (4) в дистальной части катетера, а начинается от втулки (адаптера) (5) на 
проксимальном конце катетера. Дистальная часть системы доставки для стентов длиной 
20-150 мм имеет два рентгеноконтрастных маркера, которые находятся на внутренней 
оболочке, один дистальный (6) и один проксимальный (также служит в качестве 
стопорного кольца стента) (7) маркеры свернутого стента. Рентгеноконтрастные 
маркеры на стенте также замыкаются в удерживающее (стопорное) кольцо стента 
(EX.P.R.T.) на конце стента. Маркер имеет закругленные участки, в которые 
помещаются концы шафта стента. На рисунке 7 представлена система удержания стента.

Рисунок 7 —  Система удержания стента ЕХ.Р.К.Т.

Внешняя оболочка соединяется в проксимальной части с манифольдом (Х-адаптер) 
(8). Самораскрывающийся стент находится в сложенном состоянии в пространстве 
между внутреннем и внешнем подузлами. Перед выполнением процедуры это 
пространство промывается через запорный кран (9). Внешний подузел имеет 
рентгеноконтрастный маркер на дистальном конце (10).

Позиционирование стента на целевом пораженном участке выполняется до 
раскрытия стента с помощью двух рентгеноконтрастных маркеров на внутреннем 
подузле, и двух рентгеноконтрастных маркеров на стенте. Для разворачивания стента, 
поворачивают предохранительный запорный винт против часовой стрелки для 
разблокирования внешнего подузла.

Удаление внешней оболочки выполняется благодаря оттягиванию дистальной 
рукоятки управления (дистальный зажим) (11) по направлению к проксимальной 
рукоятке управления (проксимальный зажим) (12).

Системы доставки стента длиной 20-150 мм и 200 мм имеют одинаковую 
конструкцию. Отличие двух конструкций заключается в использовании дистального
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стопорного кольца (маркер/фиксатор) (13) из нержавеющей стали в конструкции с 
длиной 200мм, и танталового проксимального маркера/держателя (14) в конструкции с 
длиной 20-150 мм.

Полное развертывание стента происходит при совмещении рентгеноконтрастного 
маркера на внещней оболочке с проксимальным рентгеноконтрастным маркером на 
внутренней оболочке. Стент высвобождается из удерживающего кольца и отделяется от 
системы доставки. Система доставки стента Protégé EverFlex поставляется с рабочей 
длиной 80 мм и 120 мм. На рисунке 8 предетавлена фотография системы доставки 
стента.

Рисунок 8 —  Система доставки стента Protégé EverFlex

6.2 Варианты  исполнения

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex поставляется 
в различных вариантах исполнения. Сведения о вариантах исполнения приведены в 
таблице 4

Таблица 4 —  Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex -  
коды продуктов

Код медицинского 
изделия

Описание устройства

PRP35-05-020-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-05-020-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-030-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-030-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-040-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-040-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex
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(5 мм -  диаметр стента, 40 мм- длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-060-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-060-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-080-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-080-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-100-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-100-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-120-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-120-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-150-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-150-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-020-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-020-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-030-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-030-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-040-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-040-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-06-060-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex
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(6 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
к а т е т е р а ) ________________

PRP35-06-060-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-080-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-080-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-100-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-100-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-120-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-120-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-150-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-150-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-06-200-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 200 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-020-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-020-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-030-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-030-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-040-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-040-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-07-060-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex
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(7 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-060-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-080-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-080-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-100-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-07-100-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-120-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-120-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-150-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-150-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-020-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-020-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-030-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-030-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-040-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-040-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-08-060-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-060-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex
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(8 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-080-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 80 см рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-080-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-100-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-100-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-120-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-120-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-150-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-150-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35DR-06-200-
120

Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 200 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35DR-07-200-
120

Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 200 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35DR-08-200-
120

Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 200 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

6.3 Комплектация

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex, упакованная 
в первичную упаковку, поставляется в картонной коробке (вторичная упаковка) в 
количестве 1 шт. Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex 
имеет различные варианты исполнения (сведения о вариантах исполнения приведены в 
разделе 6.2). К каждому изделию прилагается инструкция по применению и стикер 
(идентификационная наклейка), на котором указаны тип изделия и номер партии. Этот 
стикер следует вклеивать в медицинскую карту пациента, чтобы документально 
зафиксировать точные сведения о системе.

В транспортную коробку вкладывается документ «Эксплуатационная 
документация» (Инструкция по применению, дополнение к инструкции по применению) 
на бумажном носителе в количестве* не менее 1 шт.

* Количество экземпляров может быть увеличено по требованию заказчика.

18

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



6.4 Возможность и способы интеграции с другими медицинскими изделиями

Изделия, необходимые для использования системы для стентирования 

периферических сосудов Protégé EverFlex

Для использования системы для стентирования периферических сосудов Protégé 
EverFlex необходимы следующие дополнительные изделия: шприц 5-10 мл,
наполненный гепаринизированным солевым раствором; сменный проводник диаметром 
0,889 мм (0,035 дюйма); гемостатическая оболочка (интродьюсер); баллон для ЧТА.

Условно пригодно для МРТ-исследований

М и гр а ц и я ст ент а и арт еф акт ы  изображ ения

Сравнение с опубликованными результатами исследований показывает, что стент 
Protégé EverFlex заметно не взаимодействует с магнитным полем и не мигрирует в 
магнитном поле томографа напряженностью 3,0 Тл или меньше. Качеством МР- 
изображения может снижаться, если стент находится в области интереса или 
относительно близко к ней.

Ра д и о ча ст от н ы й  нагрев

Проведено исследование радиочастотного нагрева стента Protégé EverFlex в поле 
томографа. Исследование проводилось для двух вариантов сочетания стент/МР- 
томограф: стент длиной 200 мм и МР-томограф 1,5 Тл и стент длиной 120 мм и МР- 
томограф 3,0 Тл. Выбор этих комбинаций обусловлен тем, что теоретически они 
представляют собой наихудшие варианты в отношении радиочастотного нагрева. 
Проведено исследование радиочастотного нагрева в магнитном поле 1,5 Тл для стента 
Protégé EverFlex единой конфигурации длиной 8 х 200 мм в артерии бедра (или для 
перекрывающихся стентов общей длиной около 200 мм). Исследование радиочастотного 
нагрева в поле 3,0 Тл для конфигурации 8 х 200 мм не проводилось.

Р е ко м ен д а ц и и :

При проведении МРТ у пациента со стентом Protégé EverFlex 200 мм (или с 
накладывающимися стентами общей длиной около 200 мм) следует исключить стент из 
зоны ВЧ-облучения. Если будет использоваться МР-катушка для тела, локальная 
мощность поглощенной дозы в теле пациента не должна превышать 0,9 Вт/кг 
(рекомендуемый уровень мощности поглощенной дозы основан на теоретической 
экстраполяции значения, полученного при исследовании только указанной 
конфигурации in vitro [повышение локальной температуры < 2,0 °С]). Следует обратить 
внимание, что усредненная мощность поглощенной дозы для тела пациента, 
отображаемая на экране МР-томографа не дает точной оценки повышения локальной 
температуры.

Градиентные магнитные поля: для исследований радиочастотного нагрева 
использовался уровень воздействия 63,80% (1,5 Тл Siemens). Не проводилось 
исследований по воздействию на нервную и другие ткани.

Исследование радиочастотного нагрева в поле 3,0 Тл проведено для стента Protégé 
EverFlex, единая конфигурация, длиной 8 х 120 мм. Исследование радиочастотного 
нагрева в поле 1,5 Тл для конфигурации 8 х 120 мм не проводилось.

Реко м ен д а ц и и :

При использовании МР-катушки для тела локальная мощность поглощенной дозы 
в теле пациента не должна превышать 3,1 Вт/кг (рекомендуемый уровень мощности 
поглощенной дозы основан на теоретической экстраполяции значения, полученного при 
исследовании только указанной конфигурации in vitro [повышение локальной 
температуры < 2,0 °С]). Следует обратить внимание, что усредненная мощность
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поглощенной дозы для тела пациента, отображаемая на экране МР-томографа не дает 
точной оценки повышения локальной температуры.

Градиентные магнитные поля: для исследований радиочастотного нагрева 
использовался уровень воздействия 74,19% (3 Тл Siemens). Не проводилось 
исследований по воздействию на нервную и другие ткани.

6.5 М атериалы  изготовления медицинского изделия.

Таблица 5 —  Материалы, контактирующие с организмом человека

Наименование
изделия:

М атериал Контакт с организмом 

человека
Стент, входящий 
в состав 
медицинского 
изделия 
«Система для 
стентирования 
периферических 
сосудов Protégé 
EverFIex», 
варианты 
исполнения: 
номинальный 
диаметр стента 
(мм) 5, 6, 7, 8; 
номинальная 
длина стента 
(мм) 20, 30, 40,
60, 80, 100, 120, 
150, 200._______

Трубка -  сплав Nitinol (Ni 55%/Ti 45%); 
Рентгеноконтрастные маркеры -
Tantalum R05200 (С 0,01%, 0 0,015%, N 
0,01%, Н 0,0015%, Nb 0,1%, Та 99,864%)

Постоянный контакт с 
внутренней средой 
организма, циркулирующей 
кровью.

Доставочный 
катетер, 
входящий в 
состав
медицинского 
изделия 
«Система для 
стентирования 
периферических 
сосудов Protégé 
EverFIex», 
варианты 
исполнения: 
номинальный 
диаметр стента 
(мм) 5, 6, 7, 8; 
номинальная 
длина стента 
(мм) 20, 30, 40, 
60, 80, 100, 120, 
150,200

Проксимальная трубка -  нержавеющая сталь 
AIS1 304 (С <0.08%, Сг 17.5-20%, Ni 8-11%,
Мп <2%,Fe 66.9-72.4%)
Внутреннее покрытие трубки -  полиамид 
Rilsan® AESN ТЕ Nylon 12;
Ш лицевое соединение Рилсан -  
полиамид Rilsan® AESNO ТЕ Nylon 
12;Шлицевое соединение Гриламид -  
Grilamid® TR55LX;HaKOHe4HHK 
катетера -  полиамид Rilsan® AESN ТЕ 
Nylon 12/ Grilamid® TR55LX;Coeдинeниe 
трубки -  полиамид Rilsan® AESN ТЕ 
Nylon 12;Кончик катетера-  

термопластический эластомер РеЬах 3533 
SA о 1 (100%)/антиоксидант Irganox 
1010+краситель Keystone Channel Black 

11000760; Дистальная маркерная полоса 

-  сплав Ptir (Pt 90%/Ir 10% );Клеящее 

вещество для маркера -  Loctite 40Н; 
Дистальное стопорное (удерживающее) 
кольцо -  нержавеющая сталь A1SI 316 (С_____

Постоянный контакт с 
внутренней средой 
организма, циркулирующей 
кровью.
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<0,08%, Ni 10-14%, Mo 2-3%, Si <0.75, Mn 
<2%, Cr 16-18%, P < 0,045, S <0,03, Fe 63- 
70%);
Паянное соединение трубки с дистальным 
стопорным (удерживающим) кольцом -
нержавеющая сталь A1SI 304 (С <0.08%, Сг 
17.5-20%, Ni 8-11%, Mn <2%,Fe 66.9-72.4%); 
Проксимальный маркер/Стопорное 
(удерживающее) кольцо/Держатель -  
Tantalum R05200 (С 0,01%, 0 0,015%, N 0,01%, 
Н 0,0015%, Nb 0,1%, Та 99,864%). 
Проксимальный шафт катетера 
(внешняя оболочка) -  
полибутилентерефталат Crastin 6129 
NCOlO/бария сульфат (BaS04) Mallincrodt 
Barium Sulfate 4518 (96,465% 
полибутилентерефталат/3% 
Ва804)-ьКрасители: Синий Sunfast® Blue 
15:1; Белый Титана диоксид Ti02 
производства Dynamic Group;
Фиолетовый Sunfast® Violet 23; Чёрный 
Keystone Black 11000760; Дистальный 
участок -  термопластичный эластомер 
Hytrel 7246+Красители: синий Ultramarine 
Blue 5002, белый титана диоксид ТЮ2 
производства Dynamic Group, фиолетовый 
Sunfast® Violet 23; Внутренняя 
прокладка -  политетрафторэтилен 
(ПТФЭ) PTFE 4:1; Проволочная оплетка
-  нержавеющая сталь AISI 304 (С <0.08%, 
Сг 17.5-20%, Ni 8-11%, Mn <2%,Fe 66.9- 
72.4%); Смазывающее вещество 
отверждаемое -  полиамин DC MDX4- 
4159, DC 360;Смазывающее вещество 
неотверждаемое -  полиамин DC MDX4- 
4159 (20%)/ полидиметилсилокеан DC 360 
(>60%);Маркерная полоса -  сплав Ptir 
(Pt 90%/Ir 10%)
Винт -  нержавеющая сталь 18-8 (С<0,08%, 
Мп<2%, Р<0,045%, S<0,03%, Si<l%  Cr 18- 
20%, Ni 8-10,5%, Fe 66,35- 
70,85%);Колпачок -  ацеталь Delrin® 
500Р;Стопорное (удерживающее) кольцо
-  полибутилентерефталат
Crastin 6129 иС010;УФ-клей -  Dymax® 204- 
CTH-F
Компенсатор натяжения (эластичная 
муфта) -  политетрафторэтилен (ПТФЭ) 
PTFE 4:1; Манифольд - поликарбонат 
Makrolon® 2658; Гибкая трубка -  
полиуретан Pellethane® 2363- 
55D;Уплoтнитeльнoe кольцо 
квадратного сечения -  Силикон_________
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Minnesota Rubber 71416A, производства
C&C Packings 1пс;УФ-клей - Dymax®
204-СТН-Р;Фиксатор и колпачок -

поликарбонат Makrolon® 2658
Кран - поликарбонат Makrolon® 2658;УФ-
клей - Dymax® 204-CTH-F; Dymax® 206-
СТН-Т
Втулка -  поликарбонат Makrolon® 2658;УФ- 
клей - Dymax® 204-CTH-F; Dymax® 206- 
СТН-Т.
Рукоятки под большой палец -

полибутилентерефталат ПБТФ Crastin 
6129 N C01 о/ ПТФЭ PTFE 4:1; Фиксатор ■ 

поликарбонат Makrolon® 2458-1112_____
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Таблица 6 —  Перечень символов на маркировке

7 Сведения о маркировке

Символы  на маркировке Описание

Л
Предупреждение, см. прилагаемые документы

STERILE ЕО Стерилизация этиленоксидом

ВЕР Номер по каталогу

ЕС РЕ Р Полномочный представитель в ЕС

iJ
Производитель

1 LOT 1
Код партии

Rxonly Использовать только по предписанию врача

Не применять при повреждении упаковки

Не хранить под прямыми лучами солнца

Одноразовое использование

« 0 Хранить в сухом месте

Использовать до

8

Телефон

Факс
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Рисунок 9 —  Фото маркировки изделия с оригинальным стикером

Фото оригинальной этикетки со стикерами изображено на рисунке 9. Проект 
локализованной версии стикера на русском языке представлен на рисунке 10.

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex

Производитель: «ev3 Inc.» (ивЗ Инк)
Страна происхождения: США
Представитель производителя в РФ: ООО «Медтроник»

Россия, 123317, Москва, Пресненская набережная, 10 
Тел: (495) 580-7377 
Регистрационное удостоверение №
Дата изгот. / Серия / Годен до: см. упаковку

см. инструкцию 
.........сМ:.5имвдлы н а ^ ^

Рисунок 10 Проект локализованной версии стикера
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Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex в сборе 
помещается в упаковочный лоток и закрывается крышкой из материала Тайвек. 
Мембранная крышка герметично запечатывается в машине для герметичной запайки 
лотков. Каждый запаянный лоток проверяется на отсутствие повреждений, включая 
повреждения запаянного шва и дефекты крышки. Герметично запечатанный лоток 
помещается в мешок, который также герметично запечатывается и проверяется. На 
мешок наклеивается этикетка, и он упаковывается в картонную коробку для розничного 
распространения вместе с инструкцией по использованию (ИПИ) и далее стерилизуется.

Валидацию упаковки (приложение С) выполняли, чтобы подтвердить срок 
годности устройства в течение трех лет. Испытания упаковки включали в себя все 
испытания, подтверждаюшие способность упаковочных материалов выдержать нагрузки 
во время стерилизации этиленоксидом и транспортировки после ускоренного старения.

Ускоренное старение выполняли, чтобы гарантировать отсутствие ухудшения 
характеристик упаковки в течение указанного срока годности. Исследование в условиях 
ускоренного старения выполняли, основываясь на предполагаемом подходе Q10, 
описанном в ASTM1980, в качестве эквивалента старению в течение трех (3) лет, со 
следующими параметрами:

Температура во время испытания = 55°С; Температура окружающей среды = 22°С

Цикл в 37 месяцев эквивалентного реального времени:

115 суток при температуре 55°С < 20% ОВ

Испытуемые устройства состаривали в качестве эквивалента старению в 36 
месяцев с момента упаковки в стерильный барьер (лоток и мешок). Ускоренное старение 
выполняли, основываясь на предполагаемом подходе Q10, описанном в ASTM1980, со 
следующими параметрами:

Температура во время испытания = 55°С; Температура окружающей среды = 22°С

Цикл в 37 месяцев эквивалентного реального времени:

115 суток при температуре 55°С < 20% ОВ

Образцы стерилизовали этиленоксидом (с применением двух циклов), используя 
существующие валидированные циклы стерилизации компании «Стерис Изомедикс 
Сервисес».

Испытуемые устройства прошли имитацию транспортировки в испытательных 
лабораториях компании «ДиДиЭл» (DDL) в соответствии с требованиями стандарта 
ASTM D4169. Целью имитации было гарантировать отсутствие повреждений 
медицинского изделия после воздействия на него условий транспортировки в 
комбинации с ускоренным старением.

Упаковочные материалы, которые используются для упаковки системы для 
стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex приведены в Таблице 7 ниже.

8 Сведения об упаковке
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Таблица 7 —  Упаковочные материалы системы для стентирования периферических 
сосудов Protégé EverFlex

Упаковка Материал
Упаковка стерильная для медицинского 
изделия

Лоток-полиэтилентерефталат гликоль PETG 
Copolyester 6763; Мембранная крышка- 

полиэтилен высокой плотности Tyvek® 
1073В.Этикетка- бумага White Thermal Film 
Select 21940;Клеящее вещество- Loctite UV 
Adhesive 3211; Надписи - чернила DuPont™ 
Cyrel® DSP 45

вид СВЕРХУ - ДЕМОНСТРАЦИЯ СОДЕРЖИМОГО

вид СПРАВА

Рисунок 11

ви д  СНИЗУ

Чертеж вторичной упаковки (общий вид)
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ч.

А
ВИД СВЕРХУ
(ПЛЕНКОЙ
ВВЕРХ)

ВИД СВЕРХУ

^  Рисунок 12 —  Процесс упаковки системы для стентирования периферических сосудов
Protégé EverFlex

Рисунок 13 —  Фотография первичной упаковки

Риеунок 14 —  Фотография вторичной упаковки системы
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Также, на поверхность вторичной упаковки помещается этикетка на русском 
языке, которая может содержать следующую информацию:

название изделия на русском языке; 
название завода производителя; 
страна происхождения; 
номер по каталогу; 
номер партии;
дата и номер Регистрационного удостоверения; 
знак соответствия при декларировании соответствия; 
предупредительные и информирующие знаки и надписи.

Примечание: содержание этикетки может меняться.

Проект этикетки на русском языке изображен на рисунке 15

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex

Номер по каталогу
Номер партии

ООО «Медтроник», Россия, 123317, Россия, г. Москва, Пресненская 
набережная, д. 10, тел: +7 495 580 73 77
Дата изгот./Серия/Годен до: см. упаковку См. Инструкцию

См. символы на упаковке

Рисунок 15 Образец этикетки на русском языке

Рисунок 16 —- Фотография внешней транспортной упаковки 

Транспортная маркировка содержит следующую информацию: 

Таблица 8 —  Манипуляционные знаки

Символ на маркировке Описание

1 ______
Ограничение температуры
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Беречь от влаги

о
Перерабатываемый материал

Беречь от солнечных лучей

Размеры упаковки (Д х Ш х В): 62,23 х 31,12 х 31,75 см (24,50 х 12,25 х 12,50 дюймов) 

Масса упаковки вместе с изделием: 3,15 -  3,86 кг (6,95 -  8,50 фунтов)

9 Условия эксплуатации и хранения

Таблица 9 —  Требования к условиям транспортирования

Параметры среды Величина
Температура воздуха, °С От -15 до +50
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 80
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060

Таблица 10 —  Требования к условиям хранения

Параметры среды Величина
Температура воздуха, °С От 0 до +50
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 50
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060
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10 Основные параметры и характеристики

Таблица 11 —  Спецификации системы для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex

Код
медицинского
изделия

Диаметр
раскрыт
ого
стента,
мм

Длина 
раскрытого 
стента, мм

Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная
длина
катетера, см

Внутренний
диаметр
совместимого
интродьюсера,
мм

Диаметр 
используемог 
О проводника, 
мм

Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

Масса,г'

Стента Катетера

Л- н

Системы

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex, совместимая с интродьюсером 2 мм (6F), с доставкой по проводнику 
диаметром 0,89 мм (0,035 дюйма)
PRP35-05-20-080 5,0 ± 0,4 20,0 ± 2,0 3,5-4,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,05±5% 15±5% 15,1±5%
PRP35-05-30-080 5,0 ± 0,4 30,0 ± 2,0 3,5 - 4,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,1±5% 15±5% 15,2±5%
PRP35-05-40-080 5,0 ± 0,4 40,0 ± 2,0 3,5 - 4,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,2±5% 15±5% 15,3±5%
PRP35-05-60-080 5,0 ± 0,4 60,0 ± 4,0 3,5-4,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,3±5% 15±5% 15,4±5%
PRP35-05-80-080 5,0 ± 0,4 80,0 ±4,0 3,5 - 4,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,4±5% 15±5% 15,5±5%
PRP35-05-100-
080

5,0 ± 0,4 100,0 ±6,0 3,5 - 4,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-05-120-
080

5,0 ± 0,4 120,0 ±9,0 3,5 - 4,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-05-150-
080

5,0 ± 0,4 150,0 ±9,0 3,5 - 4,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-06-020-
080

6,0 ± 0,4 20,0 ± 2,0 4,5-5,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,05±5% 15±5% 15,1±5%

PRP35-06-030-
080

6,0 ± 0,4 30,0 ± 2,0 4,5-5,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,1 ±5% 15±5% 15,2±5%

PRP35-06-040-
080

6,0 ± 0,4 40,0 ± 2,0 4,5-5,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,2±5% 15±5% 15,3±5%

PRP35-06-060-
080

6,0 ± 0,4 60,0 ± 4,0 4,5-5,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,3±5% 15±5% 15,4±5%

PRP35-06-080-
080

6,0 ± 0,4 80,0 ± 4,0 4,5-5,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,4±5% 15±5% 15,5±5%

PRP35-06-100- 6,0 ± 0,4 100,0 ±6,0 4,5-5,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%
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Код
медицинского
изделия

Диаметр
раскры т
ого
стента,
мм

Длина 
раскрытого 
стента, мм

Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная
длина
катетера, см

Внутренний
диаметр
совместимого
интродьюсера,
мм

Диаметр 
используемог 
0 проводника, 
мм

Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

М асса,г

Стента К атетера Системы

080

PRP3 5-06-120- 
080

6,0 ±  0,4 120,0 ± 9 ,0 4,5-5,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ± 0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,5 ± 5 % 15±5% 15,6±5%

PRP35-06-150-
080

6,0 ±  0,4 150,0 ± 9 ,0 4,5-5,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ± 0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP3 5-07-020- 
080

7,0 ±  0,4 20,0 ± 2,0 5,5-6,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ± 0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,0 5 ± 5 % 15±5% 15,1 ±5%

PRP35-07-030-
080

7,0 ±  0,4 30,0 ± 2,0 5,5-6,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ± 0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0,1 ± 5 % 15±5% 15,2±5%

PRP3 5-07-040- 
080

7,0 ±  0,4 40,0 ± 2,0 5,5-6,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,2 ± 5 % 15±5% 15,3±5%

PRP35-07-060-
080

7,0 ±  0,4 60,0 ± 4,0 5,5-6,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,3 ± 5 % 15±5% 15,4±5%

PRP35-07-080-
080

7,0 ±  0,4 80,0 ± 4 ,0 5,5-6,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,4 ± 5 % 15±5% 15,5±5%

PRP35-07-100-
080

7,0 ±  0,4 100,0 ± 6,0 5,5-6,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,5 ± 5 % 15±5% 15,6±5%

PRP35-07-120-
080

7,0 ±  0,4 120,0 ± 9 ,0 5,5-6,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,5 ± 5 % 15±5% 15,6±5%

PRP35-07-150-
080

7,0 ±  0,4 150,0 ± 9 ,0 5,5-6,5 80,0 ±  4,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-08-020-
080

8,0 ±  0,4 20,0 ±  2,0 6,5-7,5 80,0 ±  4,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0 ,0 6 ± 5 % 15±5% 15,1±5%

PRP35-08-030-
080

8,0 ±  0,4 30,0 ±  2,0 6,5-7,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0 ,15±5% 15±5% 15,2±5%

PRP35-08-040-
080

8,0 ±  0,4 40,0 ±  2,0 6,5-7,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0 ,2 ± 5 % 15±5% 15,3±5%

PRP35-08-060-
080

8,0 ±  0,4 60,0 ±  4,0 6,5-7,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0 ,4 ± 5 % 15±5% 15,4±5%

PRP35-08-080- 8,0 ± 0,4 80,0 ± 4 ,0 6,5-7,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0 ,5 ± 5 % 15±5% 15,5±5%
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Код
медицинского
изделия

Диаметр
раскрыт
ого
стента,
мм

Длина 
раскрытого 
стента, мм

Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная
длина
катетера, см

Внутренний
диаметр
совместимого
интродьюсера,
мм

Диаметр 
используемог 
О проводника, 
мм

Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контактн 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

Масса,г

Стента Катетера Системы

080
PRP35-08-100-
080

8,0 ± 0,4 100,0 ±6,0 6,5-7,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,6±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-08-120-
080

8,0 ± 0,4 120,0 ±9,0 6,5-7,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,6±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-08-150-
080

8,0 ± 0,4 150,0 ±9,0 6,5-7,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,6±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-05-20-120 5,0 ± 0,4 20,0 ± 2,0 3,5-4,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ±  0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,05±5% 22,3±5% 22,4±5%
PRP35-05-30-120 5,0 ± 0,4 30,0 ± 2,0 3,5 - 4,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,1 ±5% 22,3±5% 22,5±5%
PRP35-05-40-120 5,0 ± 0,4 40,0 ± 2,0 3,5 - 4,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,2±5% 22,3±5% 22,6±5%
PRP35-05-60-120 5,0 ± 0,4 60,0 ± 4,0 3,5-4,5 120,0 ± 9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,3±5% 22,3±5% 22,7±5%
PRP35-05-80-120 5,0 ± 0,4 80,0 ±4,0 3,5 - 4,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,4±5% 22,3±5% 22,8±5%
PRP35-05-100-
120

5,0 ± 0,4 100,0 ±6,0 3,5 - 4,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 1 1  ± 1 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

PRP35-05-ПО- 
ПО

5,0 ± 0,4 120,0 ±9,0 3,5 - 4,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ±  0,05 2,0 ±0-0,1 2 1  ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

PRP35-05-150-
120

5,0 ±  0,4 150,0 ±9,0 3,5 - 4,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ±  0,05 2,0 ±0-0,1 2 1  ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

PRP35-06-020-
120

6,0 ±  0,4 20,0 ±  2,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ±  0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,05±5% 22,3±5% 22,4±5%

PRP35-06-030-
120

6,0 ±  0,4 30,0 ± 2,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ±  0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,1 ±5% 22,3±5% 22,5±5%

PRP35-06-040-
120

6,0 ±  0,4 40,0 ± 2,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,2±5% 22,3±5% 22,6±5%

PRP35-06-060-
120

6,0 ± 0,4 60,0 ± 4,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,3±5% 22,3±5% 22,7±5%

PRP3 5-06-080- 
120

6,0 ± 0,4 80,0 ± 4,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,4±5% 22,3±5% 22,8±5%

PRP35-06-100-
120

6,0 ± 0,4 100,0 ±6,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%
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Код
медицинского
изделия

Диаметр
раскрыт
ого
стента,
мм

Длина 
раскрытого 
стента, мм

Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная
длина
катетера, см

Внутренний
диаметр
совместимого
интродьюсера,
мм

Диаметр 
используемог 
О проводника, 
мм

Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

Масса,г

Стента Катетера Системы

РКРЗ 5-06-120- 
120

6,0 ± 0,4 120,0 ±9,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РИР35-06-150-
120

6,0 ± 0,4 150,0 ±9,0 4,5-5,5 120,0 ± 9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РИР35-06-200-
120

6,0 ± 0,4 200,0 ± 9,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,6±5% 22,3±5% 23±5%

РКР35-07-020-
120

7,0 ± 0,4 20,0 ± 2,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,05±5% 22,3±5% 22,4±5%

РКР35-07-030-
120

7,0 ± 0,4 30,0 ± 2,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,1 ±5% 22,3±5% 22,5±5%

РКР35-07-040-
120

7,0 ± 0,4 40,0 ± 2,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,2±5% 22,3±5% 22,6±5%

РИРЗ5-07-060- 
120

7,0 ± 0,4 60,0 ± 4,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,3±5% 22,3±5% 22,7±5%

РЯРЗ 5-07-080- 
120

7,0 ± 0,4 80,0 ±4,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,4±5% 22,3±5% 22,8±5%

РЯР35-07-100-
120

7,0 ± 0,4 100,0 ±6,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РИР35-07-120-
120

7,0 ± 0,4 120,0 ±9,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РКР35-07-150-
120

7,0 ± 0,4 150,0 ±9,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РРРЗ 5-07-200- 
120

7,0 ± 0,3 200,0 ± 9,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,6±5% 22,3±5% 23±5%

РКРЗ 5-08-020- 
120

8,0 ± 0,4 20,0 ± 2,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,06±5% 22,3±5% 22,4±5%

РИР35-08-030-
120

8,0 ± 0,4 30,0 ± 2,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,15±5% 22,3±5% 22,5±5%

РЯРЗ 5-08-040- 
120

8,0 ± 0,4 40,0 ± 2,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,2±5% 22,3±5% 22,6±5%
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Код
медицинского
изделия

Диаметр
раскрыт
ого
стента,
мм

Длина 
раскрытого 
стента, мм

Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная
длина
катетера, см

Внутренний
диаметр
совместимого
интродьюсера,
мм

Диаметр 
используемог 
о проводника, 
мм

Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

Масса,г

Стента Катетера Системы

РЯР35-08-060-
120

8,0 ± 0,4 60,0 ± 4,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,4±5% 22,3±5% 22,7±5%

РЯР35-08-080-
120

8,0 ± 0,4 80,0 ±4,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,5±5% 22,3±5% 22,8±5%

РаР35-08-100-
120

8,0 ± 0,4 100,0 ±6,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,6±5% 22,3±5% 23 ±5%

РКР35-08-120-
120

8,0 ± 0,4 120,0 ±9,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,6±5% 22,3±5% 23±5%

РЯР35-08-150-
120

8,0 ± 0,4 150,0 ±9,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,6±5% 22,3±5% 23±5%

РИР35-08-200-
120

8,0 ± 0,3 200,0 ± 9,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,7±5% 22,3±5% 23,1±5%

РИР35ОК-06-
200-120

6,0 ± 0,30 200,0 ± 9,0 4,5-5,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,6±5% 22,3±5% 23,1±5%

РКР35ОЯ-07-
200-120

7,0 ± 0,30 200,0 ± 9,0 5,5-6,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0-Ю-0,1 25 ±2 0,6±5% 22,3±5% 23,1±5%

РИР35ОЯ-08-
200-120

8,0 ± 0,30 200,0 ± 9,0 6,5-7,5 120,0 ±9,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,7±5% 22,3±5% 23,1 ±5%
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Таблица 12 Общие характеристики
И1 1 ■■1.1 ........................  » 1 1 Л и ■ '"1" ' ' ¡У| '■ " ' ................... . ■< "

П арам етры Значения

Диаметр свернутого стента, мм 1,524 ±0 ,10
Толщина стенки, мм 0,25± 0,02
Усилие необходимое для полного раскрытия стента, Н Не более 13,4
Усилие необходимое для сворачивания стента, Н Не более 8,21
Радиальная упругость, Н/мм 0,035-0,055
Поперечный профиль, мм <2,04
Ширина рентгеноконтрастных маркеров, мм 1,02 ±0 ,10
Толщина рентгеноконтрастных маркеров, мм 0,02 ±0,01
Расстояние между метками рентгеноконтрастных 
маркеров, мм

Соответствует длине 
стента (таблица 11)

Длина интродьюсера, мм 800±4,0 мм или 
1200±9,0

Длина проводника, мм 1068±8,0 мм или 
1468±9,0 мм

Внещний диаметр интродьюсера, мм 1,93± 0,10
Масса катетера, г 15-22,3± 0,5
Масса системы, г 22,8 ± 1
Масса интродьюсера, г 2,5± 0,5

Таблица 13 Характеристики надежности

П арам етры Значения
Сила сопротивления стента локальному сжатию, Н >0,31
Наименьщий радиус изгиба стента, мм >9,53
Модуль изгиба, Н/мм 5 мм: < 0,25

6 мм: < 0,19 
8 мм: <0,15

Сила выталкивания заклепок, Н > 1,96
Давление утечки катетера, МПа >2,07
Усилие на разрыв соединения крана с удлинительной трубкой, Н > 17,79
Усилие на разрыв соединения удлиняющей трубки с манифольдом, Н > 17,79
Усилие на разрыв соединения корпуса предохранительного запорного винта 
с колпачком/ соединения колпачка с манифольдом, Н

>84,51

Усилие на разрыв соединения винтового соединения удерживающего кольца 
с корпусом предохранительного запорного винта, Н

>4,48

Усилие на разрыв соединения дистального кончика с дистальным концом 
внутренней трубки, Н

>8,89

Усилие на разрыв соединения трубки из нержавеющей стали со щлицевым 
соединением, Н

>8,89

Усилие на разрыв соединения дистального удерживающего кольца с 
внутренней оболочкой (только конфигурация 200 мм), Н

> 13,34

Усилие на разрыв соединения проксимального удерживающего 
кольца/Держателя с внутренней однопросветной трубкой, Н

> 13,34

Усилие на разрыв соединения однопросветной трубки для проводника с 
трубкой со шлицевым соединением (только для конфигурации 200 мм), Н

>8,89

Усилие на разрыв соединения внутренней трубки с дистальным кончиком со 
щлицевым соединением (только для конфигураций 20-150 мм), Н

>8,89

Усилие на разрыв соединения манифольда с внещней оболочкой, Н > 17,79
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Усилие на разрыв соединения проксимального фиксатора с трубкой из >  22,24 
нержавеющей стали, Н____________________________________________________________
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11 М етоды  испы тания и контроля 

11.1 Технические испы тания

Таблица 14 —  Выполненные испытания для верификации и валидации конструкции -  система для стентирования периферических сосудов 
Protégé EverFlex

М е то д  и с п ы та н и я  и л и  с та н д а р тн ы й  

образен

Р а зм еры  и с п ы та н н ы х  

у с тр о й с тв  и  размер  

в ы б о р ки

Н о р м ы  п рнем 1си/ о тб р а к о в к и К л и н и ч е ск о е  обоснование Р е зу л ьта ты

А , Определение х а р а к те р и с ти к  исходны х м атериалов  стента

Ï. С о с та в  м атериалов

К о м п ан и я -п о ст ав щ и к  н и ти н о л о вы х  
тр у б о к  для  с т е н т а  у д о с т о в е р я е т , ч то  
каж д ая  п арти я и с х о д н ы х  т р у б о к  
с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т а  
А 5 Т М  Р 2 0 6 3 , а  т а к ж е  сп ец и ф и к ац и и  
м ате р и ал о в  к ом п ан и и  е у З  3 4 - 1 8 1 7 - Х Х Х  
для н и ти н о л о вы х  т р у б о к . И сп ы тан и я  
м атер и ал о в  вы п о л н ял и  сп ец и ал и сты  
стор он н ей  л а б о р ат о р и и  д л я  к ом п ан и и  
еу З , в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  
с т а н д а р т а  А 8 Т М  Р 2 0 6 3 -0 5 .

N D C

Н и ти н о л о вы е  тр у б к и  
д ли н ой  127 м м  (5 
д ю й м о в )  и вн еш н и м  
д и а м е т р о м  15 ,24  мм 
(0 ,0 6 0  д ю й м а)

V a s c o tu b e
Н и ти н о л о вы е  тр уб к и  
д ли н ой  127 м м  (5 
д ю й м о в )  и вн еш н и м  
д и ам е тр о м  15 ,24  м м  
(0 ,0 6 0  д ю й м а )

N iT i  Inc.

Н и ти н о л о вы е  тр уб к и  
д ли н ой  127  м м  (5 
д ю й м о в )  и вн еш н и м  
д и а м е т р о м  15 ,24  м м  
(0 ,0 6 0  д ю й м а)

С е р т и ф и к ат
с о о т в ет с т в и я , к о то р ы й  п р ед о став л я е тся  
п о с т ав щ и к о м  д л я  к а ж д о й  п ар ти и  
м ате р и ал а , д о л ж е н  у д о с т о в е р я т ь , ч то  
к аж д ая  п ар ти я  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о ва н и я м  
с т а н д а р т а  А 8 Т М  Р 2 0 6 3 . М атер и ал , 
и сп ы ту ем ы й  вн е ш н ей  с то р о н н ей  
л а б о р ат о р и е й  д л я  еу З , д о л ж ен  
с о о т в е т с т в о в а т ь  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т а  
А 8 Т М  Р 2 0 6 3 .

Н о р м ы  б а зи р у ю т с я  н а  с п ец и ф и к ац и я х  с т а н д а р т а  
А 8 Т М  Р 2 0 6 3 , к о то р ы й  я вл я ется  п р и зн ан н ы м  
с т а н д а р т о м  д л я  н и ти н о л о вы х  с п л а во в , 
и с п о л ь зу е м ы х  в м ед и ц и н ск и х  у с т р о й с т в а х  и 
х и р у р ги ч е с к и х  и м п л ан татах .

С о о т в е т с т в и е  с п ец и ф и к ац и ям  н ас т о я щ е го  
с т а н д а р т а , гар ан ти р у е т , ч то  и сх о д н ы е  тр у б к и  
и м ею т  н ад л еж ащ и й  хи м и ч еск и й  с о с т а в  для  
п р о и зв о д с т в а  к о н е ч н ы х  с т е н т о в , к о то р ы е  
с о о т в е т с т в у ю т  п р ед в ар и т ел ь н о  у с та н о вл ен н ы м  
сп ец и ф и к ац и я м , р а зр а б о т ан н ы м  для н о р м а л ь н ы х  
у сл о ви й  1п -у 1у о .

У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  с о б л ю д ен ы .

2. П а м я ть  ф орм ы  и эл а с ти ч н о с ть

С т е н т  п о м е щ ае тс я  в н и зк о т е м п е р ат у р н у ю  
ван н у  с  ж и д ки м  а зо т о м  ( ^ 0 °  С )  и 
сж и м ается . Р еги стр и р у ется  д и ам е тр  
с те н та  п о  м ере у в е л и ч е н и я  те м п е р ат у р ы  
ван н ы .

6  X 20 мм (п = 13) 
6  X 150 мм (п=25) 
8 X 150 мм ф=22)

5 мм (п=69)

Р еги с тр и р у ю т  те м п е р ат у р у , п ри  котор ой  
с т е н т  п о л н о с т ь ю  в о с с т а н а в л и в а е т с я  д о  е го  
н о м и н ал ьн о го  д и а м е т р а , в  к ач е ств е  
кон еч н ой  т е м п е р а т у р ы  ак ти вн о го  
п р ео б р а зо ва н и я  а у с т е н и т а  (А1).
Зн ач ен и я т е м п е р а т у р ы  A f  д ол ж н ы  л е ж ат ь  
в  п р ед ел ах  у с т а н о в л е н н о го  в 
сп ец и ф и кац и и  для  г о т о в о г о  с те н та  
д и а п а зо н а , ч то  с о с т а в л я е т  д л я  в с е х  
ст е н т о в , н е за в и с и м о  о т  р а зм е р а , 6 -3 2 °  С .

П ри м еч ан и е : Н о р м ы  д л я  А Г  вк л ю ч ен ы  в 
С е р ти ф и к аты  с о о т в е т с т в и я  для  н и ти н ол а  
и я в л я ю т с я  сп ец и ф и к ац и я м и  для 
и с х о д н ы х  (и с п о л ь зу е м ы х  к ак  сы р ье )_______

Т е м п е р а т у р а  А Г  н и ти н о л о во й  тр у б к и  к о свен н о  
в л и я е т  н а  р ад и а л ь н у ю  си л у  и д и ам е тр  
р а с к р ы т о го  с т е н т а . С п ец и ф и к ац и и  д л я  АТ 
п р ед н азн ач ен ы  д л я  гар ан ти и , ч то  ст е н т  
п о л н о с т ь ю  р ас к р ы в а е т с я  и п р и л ага ет  
р ад и а л ь н у ю  си л у , д о с т а т о ч н у ю  д л я  п о д д ер ж ан и я  
п р о х о д и м о с т и  п р о с в е т а  1п -у 1у о , если  ст е н т  
и м п л ан ти р о ва н  в  со су д . Д л я т о г о  ч то б ы  
г а р ан т и р о в ат ь , ч т о  зн ач ен и е  д л я  н и ти н о л о во й  
тр у б к и  н ах о д и тс я  в ы ш е  зо н ы  у п р у го с ти  и с т е н т  
с о о т в е т с т в у е т  у с т а н о вл ен н ы м  с п ец и ф и к ац и ям  
х а р ак т е р и с т и к  п ри  е го  р а зв о р а ч и ва н и и  1п -у гу о ; 

т е м п е р а т у р а  А Г  д о л ж н а  б ы т ь  н и ж е н о р м а л ь н о го  
т е м п е р а т у р н о г о  д и а п а зо н а  т е л а  ч е л о в е к а  (п р и б л . 
3 6 ,1  - 3 7 , 5 °  С )________________________________________

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  с о б л ю д ен ы . 
5 м м
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М е т о д  и сп ы та н и я  или  ста н д а р тн ы й  

образец

Р азм еры  и с п ы та н н ы х  

у стр о й ств  и размер  

выборки

Н о р м ы  приемки/ о тб р а ко в ки К л и н и че ское  обоснование Р е зу л ьта ты

н и ти н о л о вы х  тр у б о к .

П р о ц есс  т е р м о о б р а б о т к и  для  
и зго то вл ен и я  с т е н т а  у в е л и ч и в ае т  
т е м п е р ат у р у  А Е  и с х о д н о й  нитгиноловой 
тр у б к и . Э т о  п р и во д и т  к  р а зн ы м  н о р м ам  АЕ 
для  и сх о д н о го  м а т е р и а л а  и кон еч н ого  
стен та . С п е ц и ф и к ац и я  г о т о в о г о  с т е н т а  
га р ан ти р у е т  со х р а н е н и е  ст е н т о м  с в о и х  
м ех ан и ч е ск и х  с в о й с т в  в  ф и зи о л о ги ч еск и х  
у с л о ви я х , т .е . п ри  т е м п е р ат у р е  
п р и б л и зи тел ьн о  3 7 °С .

Д ан н ы е д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  95 /9 5  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад е ж н о сти .

3. У с т о й ч и в о с т ь  к  коррозии

•  К о р р о зи о н н о е  и сти р ан и е

П о сл е  вы п ол н ен и я  и сп ы тан и й , 
эк в и в ал ен т н ы х  10 го д ам  in vivo (1 0  
м и л л и о н о в  ц и к лов), сто р о н н я я  
л а б о р ат о р и я  вы п о л н и л а  о ц ен к у  с т е н т о в  
н а  у с т а л о с т ь  м ате р и ал о в  п ри  и зги б е ; 
о ц ен и вал и  стен ты  н а  п о тен ц и ал ьн о е  
р а зр у ш е н и е  в с о о т в е т с т в и и  с 
т р е б о в а н и я м и  с т а н д а р т а  A S T M  F 2 1 2 9 .

6 x 6 0  м м  (п = 1 6 )
7 x 6 0  м м  (п = 1 6 )

(16) п ар  в кон ф и гу р ац и и  
в н а х л ес т

6  м м : Р азр у ш ен и е  Е Ь  >  6 0 0  м Н ап р я ж ен и е  п р о б о я  
>  6 0 0  м В  м о ж е т  р а с с м а т р и в а т ь с я  как 
п р и ем л ем о е . 6 0 0  м В  с ч и т а е т с я  кон сер вати вн ы м  
(зан и ж е н н ы м ) с т а н д а р т о м . С т е н т ы  со  
зн ач ен и я м и  ЕЬ  н и ж е э т о й  вел и ч и н ы  м о гу т  та к ж е  
и м еть  а д е к в а т н у ю  с о п р о т и в л я е м о с т ь  кор р ози и  in 
v iy o . С с ы л к и  н а с п р а в о ч н у ю  л и те р ату р у  для  
п о д тв ер ж д ен и я  э т о й  н о р м ы

У с т ан о в л е н н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

•  Э л е к тр о х и м и ч е ск ая  к о р р о зи я  -  И сп ы тан и е  не вы п олн яли
С п е ц и ф и ч е с к и е  н ор м ы  для эл е к тр о х и м и ч ес к о й  кор р ози и  не б ы л и  у стан о вл ен ы . О ц ен и л и  п о тен ц и ал  д л я  э л е к тр о х и м и ч еск о й  к о р р о зи и  и о п р ед ел и л и  е го  к ак  о ч ен ь  н и зки й  д л я  н и ти н о л о во го  с т е н т а  с  т а н т а л о в ы м  
м ар к е р о м . П о это м у , не вы п о л н я л и сь  сп ец и ф и ч еск и е  и сп ы тан и я н а  эл е к тр о х и м и ч ес к у ю  к о р р о зи ю  д л я  с т е н т а  и не у с т а н ав л и в ал и с ь  н о р м ы  д л я  и сп ы тан и я  н а  у с т о й ч и во с т ь  к  эл е к тр о х и м и ч ес к о й  к о р р о зи и .

Н и ти н ол  и т а н т а л  х а р ак т е р и зу ю т с я  о ч ен ь  п охож и м  эл ек тр о х и м и ч еск и м  п о те н ц и ал о м , ч то  с н и ж а е т  и х  п отен ц и ал  д л я  э л е к т р о х и м и ч ес к о й  кор р ози и . *  С п и с о к  л и т е р ат у р ы  п о  д ок л и н и ч еск о й  о ц ен к е  с т е н т о в  
с  и сп о л ь зо в ан и е м  ком б и н ац и и  н и ти н о л а  и т а н т а л а  д е м о н с т р и р у ю т  о ч ен ь  н и зки й  п о тен ц и ал  к  э л е к тр о х и м и ч еск о й  к о р р о зи и  у  э т и х  м ат е р и ал о в .

С п р ав о ч н а я  л и т е р ат у р а  п о  кл и н и ч еском у  и сп о л ь зо в ан и ю  с т е н т о в  и з к о м б и н ац и и  н и ти н о л а  и т а н т а л а  не у к а зы в а е т  н а  п р о б л е м ы , с в я за н н ы е  с  э л е к тр о х и м и ч еск о й  к о р р о зи е й  для  э т и х  м ед и ц и н ск и х  
и зд ели й .

*С с ы л к и  н а с п р ав о ч н у ю  л и те р ату р у :
V en u g o p a lan  R , R e p an ier  С . A s s e s s in g  the c o rro sio n  beh av io r o f  N itin o l fo r  m in im a lly  in v a s iv e  d e v ic e  d esig n . Min Invas Ther & Allied Technol, 2 0 0 0 : 9 (2 )  6 7 -7 4  D u re ig  T W , T o lo m e o  D E , W h oley  M . A n  o v e rv iew  o f  

su p e re la stic  sten t d esig n . Min Invas Ther & Allied Technol 2 0 0 0 : 9  (3 /4 )  2 3 5 -2 4 6
•  О б р а зо в а н и е  п о в ер х н о с т н ы х  р ак о ви н  
(к ан а во ч н а я  ко р р о зи я)
П р о в о д я т  м и к р о ан ал и з п о в е р х н о с т и  н а  
р а с т р о в о м  эл ек тр о н н о м  м и к р о ск о п е  
( S E M )  н а  п р и зн аки  п о в ер х н о с т н ы х  
д е ф ек т о в

6 x 6 0  м м  (п = 1 6 ) 7 x 6 0  мм 
(п = 1 6 )

(1 6 )  п ар  в кон ф и гу р ац и и  
в н а х л е с т

Н е х у ж е  ч ем  6  м м  со ед и н ен н ы е  в н а х л ес т  
P rotégé  E y e rF le x , п р ед о ст . в  ID E .

У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

В  . Гео м етри чески е  размеры  и ф ункц иональны е ха р ак тер и сти ки  стента

4. П р о в е р к а  геом етрических разм еров (после эл ектро л и ти ческо й  полировки)

П о сл е  элек тр о л и ти ч еск о й  п оли р овки , 
с т е н т  п о м е щ ае т с я  в к ам ер у  с 
т е м п е р ат у р о й  3 7 °  С . Д л и н а  с т е н т а  и его

20-150 мм ÍBce 

систем ы )

6 X 2 0  м м  (п =  3 0 )

20-150 м м  (Все систем ы )

Зн ач ен и я д л и н ы  с т е н т о в  д о л ж н ы  б ы ть  в 
п р ед ел ах  с л е д у ю щ и х

С т е н т  д о л ж ен  д е м о н с т р и р о в а т ь  м и н и м ал ьн ое  
о тк л о н ен и е  о т  н о м и н ал ь н о й  д л и н ы , п ри  его  
р а зв о р а ч и ва н и и  из к а т е т е р а , ч т о б ы  п о д д ер ж и вать

20-150 м м  (Все систем ы )

У с т ан о в л е н н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
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М е т о д  и с п ы т а н и я  и л и  с т а н д а р т н ы й Р а з м е р ы  и с п ы т а н н ы х Н о р м ы  п р и е м к и /  о т б р а к о в к и К л и н и ч е с к о е  о б о с н о в а н и е Р е з у л ь т а т ы
о б р а з е ц у с т р о й с т в  и р а з м е р  

выборки
вн у тр ен н и й  д и а м е т р  и зм ер я ю тся  ч ер ез 6  X 150 мм (п = 3 0 ) д и а п а зо н о в ; н ад л еж ащ и й  р азм е р  для  ц ел ев о го  п о р аж ен н о го
час. 8 X 2 0  мм (п  =  30 ) 6 x 2 0 : 2 2 ,0  ±  1 ,50  мм у ч ас т к а . М и н и м ал ьн ое  о тк л о н е н и е  га р ан ти р у е т

8 X 150 мм (п = 3 0 ) 6 x 1 5 0 : 15 2 ,5 0  ± 2 , 5 0  м м с о о т в е т с т в и е  с т е н т а  у с т ан о вл ен н ы м
•  Д л и н а  с т е н т а 8 x 2 0 : 2 1 ,7 5  ±  1 ,50 мм эк сп л у ат ац и о н н ы м  х а р ак т е р и с т и к ам , н ап р и м ер . 5 м м  (В с е  с и с т е м ы )

5  м м  (В с е  с и с т е м ы ) 8 x 1 5 0 : 151 ,75  ± 2 , 5 0  м м с п о с о б н о с т ь  в ы д е р ж и в ать  д о л го в р е м ен н ы е У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
5 x 2 0  (п = 1 0 2 ) ц и к л и ч ески е  н агр узки , и ч то  п р о ц е н т
5 x 1 0 0 (п = 1 0 9 ) 5  м м  (В с е  с и с т е м ы ) м ета л л и ч ес к о го  п окр ы ти я  я в л я е т с я  ад ек ватн ы м . 2 0 0  и м  (В с е  с и с т е м ы )

Д о п у ск и  отн . н ом и н ал ьн .: 5 x 2 0 : ±  1 ,50  м м У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .
2 0 0  м м  (В с е  с и с т е м ы )
6  м м  (п  =  68 )

5 x 1 0 0 : ±  3 ,0  м м

8 м м  (п  =  64 ) 2 0 0  м м  (В с е  с и с т е м ы )
С м о т р е т ь  Р азд ел  3 .3  для З н ач ен и я  д ли н ы  с т е н т а  д ол ж н ы
п олу ч ен и я и н ф орм ац и и н ах о д и т ь с я  в с л е д у ю щ и х  д и а п а зо н ах : 6
о б  о тк л о н ен и ях м м : 19 9 ,7 5  ±  2 ,0  м м  8 м м : 2 0 1 ,7 5  ±  2 ,0  м м
о тн о си тел ь н о  р а зм е р а Д ан н ы е  д ол ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5
вы б ор ки . у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

• В н у т р е н н и й  д и а м е т р  с т е н т а  (1 0 ) 2 0 -1 5 0  м м  (В с е 2 0 -1 5 0  м м  (В с е  с и с т е м ы ) Д и а м е т р  р ас к р ы то го  с т е н т а  д о л ж е н  б ы т ь 2 0 -1 5 0  м м  (В с е  с и с т е м ы )
с и с т е м ы ) В н у тр е н н и е  д и ам етр ы  с т е н т а  д ол ж н ы о д и н ак о вы м  по всей  е го  д ли н е , ч т о б ы  п олу ч и ть У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .
6 м м  (п = 6 0 ) н ах о д и т ь с я  в п р ед ел ах  с л е д у ю щ и х а д е к в а т н о е  п р и леган и е  к с те н к е  с о с у д а  in v ivo .
8 м м  (п = 6 0 ) д и а п а зо н о в : Н и ж н и й  п р ед ел  сп ец и ф и кац и и  га р ан ти р у е т , ч то

6  м м : 6 ,0  ±  0 ,4  мм с т е н т  я в л я ется , по м ен ьш ей  м ер е , н ас то л ь к о 5  м м  (В с е  с и с т е м ы )
5 м м  (В с е  с и с т е м ы ) (0 ,2 3 6  д ю й м а  ± 0 ,0 1 6  д ю й м а) б о л ь щ и м , как  и н аи б о л ь щ и й  с о с у д  у к аза н н ы й  н а У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .
5 x 2 0 (п = 2 0 4 ) 8 м м : 8 ,0  ±  0 ,4  м м э т и к е т к е  в к ач е ств е  п о к азан и я  к  п р и м ен ен и ю  (н а
5 x 1 0 0 (п = 2 1 8 ) (0 ,3 1 5  д ю й м а  ±  0 ,0 1 6  д ю й м а) 0 ,5  м м  м е н ь ю е  за я в л е н н о го  д и а м е т р а  сте н та ) . 2 0 0  м м  (В с е  с и с т е м ы )

У с т ан о в л е н н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .
2 0 0  м м  (В с е  с и с т е м ы ) 2 0 0  м м  (В с е  с и с т е м ы )
6  м м  (п = 8 2 ) В н у т р е н н и й  д и ам етр  с т е н т а
8 м м  ( N  =  7 6 ) д о л ж ен  н ах о д и ть ся  в с л е д у ю щ е м
С м о т р е т ь  Р азд ел  3 .3  для д и а п а зо н е
п олучен и я и н ф орм ац и и зн ач ен и й :
о б  о тк л о н ен и ях 6  м м : 6 ,0  ±  0 ,3 0  м м
о тн о си тел ь н о  р а зм е р а 8  м м : 8 ,0  ±  0 ,3 0  м м
вы б ор ки .

Д ан н ы е  д ол ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

• Т о л щ и н а  стен к и 2 0 -1 5 0  м м  (В с е 2 0 -1 5 0  м м  (В с е  с и с т е м ы ) М е т о д  и сп ы тан и я  не д о л ж ен  б ы т ь  кл и н и ч ески 2 0 -1 5 0  м м  (В с е  с и с т е м ы )
Н е за в и с и т  о т  д л и н ы  и д и ам етр а. с и с т е м ы ) 0 ,0 0 9 8  д ю й м а  ±  0 ,0 0 0 8  д ю й м а зн ач и м ы м . В е р и ф и к ац и о н н о е  и с п ы т ан и е  н а У с т ан о в л е н н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .

( п = 1 2 0 ) с о о т в е т с т в и е  те х н и ч е с к о м у  за д а н и ю  н а  
п р о ек ти р о ван и е . 5  м м  (В с е  с и с т е м ы )

5 м м  (В с е  с и с т е м ы ) 5  м м  (В с е  с и с т е м ы ) У с т ан о в л е н н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
(п = 6 1 2  и зм ер ен и й ) 0 ,0 0 9 8  д ю й м а  ±  0 ,0 0 0 8  д ю й м а

2 0 0  м м  (В с е  с и с т е м ы ) 2 0 0  м м  (В с е  с и с т е м ы ) 2 0 0  м м  (В с е  с и с т е м ы )
6 м м  (п = 4 0 8 ) 0 ,0 0 9 8  д ю й м а  ±  0 ,0 0 0 8  д ю й м а У с т ан о в л е н н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .
8 м м  (п = 3 8 4 ) Д ан н ы е  д ол ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  

у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .
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s. П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и  с т е н т а  в  
п р о ц е н т а х

П р о ц е н т  п о в е р х н о с т и  м етал л и ч еск о го  
п о к р ы ти я  с т е н т а  п о д с ч и т ы в а ю т  с 
и с п о л ь зо в ан и е м  П О  C A D  для каж д о го  
р а зм е р а  с т е н т а  п р и  н о м и н ал ьн о м  
д и а м е т р е  (н а п р и м е р , 8  м м  с т е н т  в 8 м м  
со с у д е ).

6 , 7 , 8  мм П р о ц е н т  м ет а л л и ч ес к о го  п окр ы ти я 
д о л ж ен  л е ж ат ь  в п р ед е л ах  с л е д у ю щ и х  
д и а п а зо н о в :
6  м м : 2 7  ±  2 %
7 м м : 2 5  ±  2  %
8 м м : 21 ±  2 %

П р о ц е н т  м етал л и ч еск о го  п о к р ы ти я  д л я  с те н та  
P ro tégé  E v e rF le x  я в л я ет с я  ан а л о ги ч н ы м  п роц ен ту  
м етал л и ч еск о го  п о к р ы ти я  к о м м ер ч е с к и  
д о с т у п н о го  с т е н т а  P ro tege  G P S  (2 9 ,4 % , 2 4 ,5 %  и 
2 1 ,3 %  для с т е н т о в  д и а м е т р о м  6 , 7 и 8 м м , 
с о о т в е т с т в е н н о ) .

О т зы в ы  п о тр еб и тел ей , п о с л е  н ач ал а  
р асп р о стр ан е н и я  с т е н т о в  P ro té g é  E v e rF le x , 
с в и д е т е л ь с т в у ю т , ч то  д л я  и с п о л ь зо в ан и я , в 
с о о т в е т с т в и и  с  п о к азан и я м и  к  п р и м ен ен и ю , в  
п ер и ф ер и ч еск и х  с о с у д а х  ( з а  п р ед е л а м и  С Ш А ), 
сп ец и ф и к ац и и  д л я  м е т а л л и ч ес к о го  п о к р ы ти я  
я в л я ю т с я  п р и ем л ем ы м и .

У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .

6 . У к о р о ч е н и е  у с т р о й с т в а
Д л и н а  с т е н т а  и зм ер я е т с я  п ер е д  е го  
р ас к р ы т и ем  и п о сл е  р аск р ы ти я  стен та , 
ч то б ы  га р а н т и р о в а т ь  о т с у т с т в и е  влиян ия 
э ф ф е к т а  у к о р о ч ен и я  н а кон еч н ую  д л и н у  
стен та .

М и н и м ал ь н о е  у к о р о ч е н и е  п р о и с х о д и т  во  
вр ем я  р аск р ы ти я  с т е н т а  P ro tégé  E v e rF le x . 
Р е зу л ь т а т ы  и зм ер ен и я  дли н ы  
р а зв е р н у т о го  с т е н т а  д е м о н с т р и р у ю т , ч то  
х а р ак т ер и с т и к и  у к о р о ч е н и я  не 
о к а з ы в а ю т  о т р и ц а т е л ь н о го  вли ян и я н а 
х а р ак т ер и с т и к и  с т е н т а  в о  в р ем я  его  
р ас к р ы т и я  или сп ец и ф и к ац и и  дли н ы  
стен та .

20-150 мм

6  X 2 0  мм (п =  3 0 ) 
6  X 150 м м  (п = 3 0 ) 
8 X 2 0  м м  (п  =  3 0 ) 
8  X 150 м м  (п = 2 9 )

200 м м

6  X 2 0 0  м м  (п = 2 3 )
8 X 2 0 0  м м  (п  =  2 8 )

П о ск о л ь к у  у к о р о ч ен и е  сч и тается  
х а р ак т ер и с т и к о й  м ат е р и ал а , не 
у с т а н ав л и в ал и  о ф и ц и а л ь н ы х  норм.

С т е н т  д о л ж ен  и м еть  м и н и м ал ь н о е  у к о р о ч ен и е  
п ри  е го  р аск р ы ти и  и о т д ел ен и и  о т  к ате тер а , 
ч то б ы  га р ан т и р о в ат ь  п р ед с к азу е м ы й  п р оц есс  
р а зв о р а ч и ва н и я  с т е н т а  и д л и н у  р азв е р н у т о го  
с т е н т а  д л я  п отр еб и теля .

20-150 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

200 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

У м е н ь ш е н и е  п р о с в е т а  с о с у д а  д л я  
б а л л о н о р а с ш и р я е м ы х  с т е н т о в

P rotégé  E v e rF le x  явл я ется  с а м о р а с к р ы в а ю ш и м с я  стен то м .

7 . Ц е л о с т н о с т ь  с т е н т а
С о с т о я н и е  с т е н т а  и н сп ек ти р у ется  п од  
м и к р о с к о п о м  п о сл е  е го  р а зв о р а ч и ва н и я  в 
и м и т ац и о н н о й  ан а т о м и ч ес к о й  м одели .

20-150 мм

6 X 2 0  мм (п =  3 0 ) 
6  X 150 м м  (п = 3 0 ) 
8  X 2 0  м м  (п  =  3 0 ) 
8  X 150 м м  (п = 3 0 )

5 мм  20 -100 

5 x 2 0  (п = 3 1 )
5 x 1 0 0 (п = 3 1 )
5 мм  120 мм

5 x 1 2 0 (п = 6 0 )
5 мм  150 мм

5 x 1 5 0 (п = 6 0 )

200 м м  ( Р У Т  111

6  м м  (п = 3 0 )
8 м м  (п = 3 0 )_______

Н е д о л ж н ы  н аб л ю д а т ь с я  т р ещ и н ы  или 
п о в ер х н о с т н ы е  э ф ф е к ты  п ри  ин спекц и и  
п о д  м и к р о с к о п о м  при  2 0 -4 0 -к р атн о м  
у вел и ч ен и и .

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

Н о р м ы  (о т с у т с т в и е  д е ф е к т о в  или  т р е щ и н ) бы ли  
у с т а н о вл ен ы , ч то б ы  г а р а н т и р о в а т ь  о т с у т с т в и е  
д е ф ек т о в  у  п ер в о н ач ал ь н о  р а зв е р н у т ы х  сте н то в , 
к о то р ы е  м о гу т  вл и я ть  н а  д о л г о в р е м е н н ы е  
х а р ак т ер и с т и к и  у с т р о й с т в а . Д е ф е к т ы  и тр ещ и н ы  
в  сте н те  м о гу т  п о в л и я ть  н а  е г о  с п о с о б н о с т ь  
с о п р о т и вл я т ь с я  к о р р о зи и  и в ы д е р ж и в ат ь  
д о л го в р е м ен н ы е  ц и к л и ч еск и е  н агр у зк и .

20-150 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

5 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

200 мм

У с т ан о в л е н н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

20-150 мм

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
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20-150 м м

(п  =  601

8 . Р а д и а л ь н а я  ж е с т к о с т ь  (с и л а )  P rotégé  E v e rF le x  я в л я ете я  е ам о р ас ш и р я ю щ и м с я  с тен то м . Р ад и ал ьн ая  ж е с т к о с т ь  и зм ер я е т с я  т о л ь к о  д л я  б а л л о н о р ас ш и р я ем ы х  сте н то в .

9.

10.

Р а д и а л ь н а я  п р о ч н о с т ь  
( Р а д и а л ь н о е  с ж а т и е ,  F 1 )  
Р а д и а л ь н а я ,  н а п р а в л е н н а я  
н а р у ж у  с и л а  (Р а д и а л ь н о е  
р а с ш и р е н и е ,  F 2 )

В  к ам ер е , н агр ето й  д о  т е м п е р ат у р ы  3 7 °
С ,  в ы п о л н я ю т  р ад и а л ь н у ю  к о м п р есси ю  
(с ж а т и е )  с т е н т а  е  и сп о л ь зо в ан и е м  
д и а ф р а гм е н н о го  п р и б о р а  для  и зм ерен и я 
р ад и ал ь н о й  си л ы  (Ir is  H e a d  rad ia l force  
tester). Р а с ш и р я ю щ а я  с и л а  п р ед ставл я ет  
с о б о й  н ап р ав л е н н у ю  н ар у ж у  силу, 
к о т о р у ю  с т е н т  п р и л а г а е т  к стен к е  со еу д а  
п осле  р а зв о р а ч и ва н и я  с т е н т а  и отделен и я 
его  о т  к а т е т е р а . К о м п р ес с и о н н ая  си л а  
(си л а  с ж ат и я )  я в л я е т с я  вн еш н ей  силой, 
п р и л ага ем о й  ст е н т о м  д л я  соп р оти вл ен и я  
в н е ш н ем у  с ж а т и ю , п о с л е  р азво р ач и ван и я  
и р ас ш и р е н и я  с те н та . И  с и л а  ком п р есси и , 
и с и л а  р ас ш и р е н и я  и зм ер я ю т с я  в 
д и а м е т р е  н а  1 м м  м е н ь ш е  н ом и н ал ьн ого  
д и а м е т р а  с т е н т а  и н о р м а л и зо в ан ы  к 
д ли н е  с т е н т а . Т а к и м  о б р а зо м , рад и альн ая  
с и л а  не з а в и с и т  о т  д л и н ы  с т е н т а

20-200 м м

6  X 2 0  м м  (п =  3 0 ) 
6  X 150 м м  (п = 3 0 )  
8 X 2 0  м м  (п  =  3 0 ) 
8 X 150 м м  (п = 3 0 )

5 м м  20-100 мм

5 x 2 0  (п = 6 2 )  
5 x 1 0 0 (п = 6 0 )

К о м п р ес с и о н н ы е  си лы  (F 1 )  с т е н т о в  
д о л ж н ы  н ах о д и ться  в с л е д у ю щ и х  
д и а п а зо н ах :

6  м м ; 0 ,0 4 9  - 0 ,1 6 7  Н /м м  (5 ,0 3  - 17,01  г/м м ) 
8 м м : 0 ,0 4 9  - 0 ,1 6 7  Н /м м  (5 ,0 3  - 17,01  г /м м )

5 м м  20-100 мм

5 м м : 0 ,0 5 9  - 0 ,1 1 0  Н /м м  (6 ,0 2  - 11 ,1 8  г/м м ) 
5 м м  120 мм

5 м м : 0 ,0 4 9  - 0 ,1 6 7  Н /м м  (5 ,0 3  - 17,01  г/м м ) 
5 м м  150 мм

5 м м : 0 ,0 4 9  - 0 ,1 6 7  Н /м м  (5 ,0 3  - 17,01 г/м м )

С и л ы  р асш и р ен и я  (F 2 )  ст е н т о в  д о л ж н ы  
н ах о д и ть ся  в  с л е д у ю щ и х  д и а п а зо н ах :

6  м м : >  0 ,0 3 0  Н /м м  (3 ,0 3  г/м м )
8 м м : >  0 ,0 3 0  Н /м м  (3 ,0 3  г /м м )
5 м м  20-100 мм

5 м м : >  0 ,0 4 6  Н /м м  (4 ,71  г /м м )
5 м м . 120 и 150 м м  
> 0 ,0 3 0  Н /м м  (3 ,0 3  г/м м )

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д овер и я /н ад еж н о сти .

К о м п р ес с и о н н ая  си л а  -  э т о  с и л а  ген ер и р у ем ая  
с т е н т о м  д л я  со п р о ти вл ен и я  в н е ш н ем у  с ж а т и ю  
п о с л е  и м п л ан тац и и . К о м п р есси о н н ая  с и л а  -  это  
с п о с о б н о с т ь  с т е н т а  с о п р о ти вл я ть ся  в о зд е й с т в и ю  
в н е ш н е й  си л ы  д л я  п од д ер ж ан и я  н ад л еж ащ е й  
п р о х о д и м о с т и  артерии .
Н о р м ы  д л я  к о м п р есси он н ой  си л ы  у с т а н о вл ен ы  
б л а го д а р я  е р авн ен и ю  с  и с п о л ь зу е м ы м и  с те н там и  
в н аи х у д ш и х  сл у ч ая х  п о к азан и й  к  п р и м ен ен и ю . 
C o r d is  S M A R T  в н асто я щ ее  в р ем я  я в л я ет с я  
л и д е р о м  р ы н к а  и у твер ж д ен  д л я  п р и м ен ен и я  в 
п о в е р х н о с т н о й  артер и и  б ед р а. С т е н т  A b b o tt  
A b so lu te  п р о х о д и т  кл и н и чееки е и с сл ед о ван и я  
д л я  п р и м ен ен и я  в п о вер х н о стн о й  а р те р и и  б е д р а  
н а  р ы н к а х  з а  п р ед елам и  С Ш А , и р е зу л ь т а т ы  
и с с л е д о в ан и й  п уб ли к ую тся .

Н и ж н и й  п р ед ел  к ом п р ееси он н ой  си л ы  в 
т е х н и ч е с к о м  зад ан и и  н а п р о ек ти р о ван и е  
о п р ед е л и л и  в 1 5 0 %  си лы  д л я  с т е н т а  A b b o tt  
A b so lu te . В е р х н и й  п р ед ел  к о м п р есси о н н о й  си лы  
в т е х н и ч е с к о м  зад ан и и  н а  п р о ек ти р о ван и е  
о п р ед е л е н  н а  у р о вн е  1 4 0 %  C o rd is  S M A R T .
С т е н т

Стент Компрессионная^ сила, 
Н/мм (г /мм)

Cordis SMART 0,089 (9,05) 0,134(13,75)
Abbott Absolute 0,028 (2,82) 0,034 (3,44)
Protégé EverFlex 
(нижн.пр.)

0,124(12,67) 0,189(19,31)

Protégé EverFlex 
(верхн.пр.)

0,041 (4,23) 0,051 (5,16)

Protégé EverFlex x
Perf Н И Ж Н . n p . ^

0,049 (5,0) 0,057 (5,8)

З н ач ен и я  ко м п р есси о н н о й  си л ы  и зм ер я л и  с 
п р и м ен ен и ем  Iris H e ad  Т М -2 0 5 0 .
 ̂ Э к с п л у ата ц и о н н ы е  х а р ак т ер и с т и к и  н ах о д я тся  

в п р е д е л а х  о б щ и х  т е х н и ч е ек и х  у с л о ви й  н а 
п р о ек т и р о ва н и е  д л я  в о зм о ж н о ст и  п р о и зв о д с т в а  
м ед и ц и н с к о го  изделия.

Э к с п л у ат а ц и о н н ы е  сп ец и ф и кац и и  д л я  
к о м п р ес с и о н н о й  си лы  с т е н т а  P ro tégé  E v e rF le x  
с о о т в е т с т в у ю т  н о р м а л ь н о м у  д и а п а зо н у , 
о п р ед е л е н н о м у  с  п о м о щ ь ю  с т е н т о в  A b so lu te

У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

5 м м

У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
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(н и ж н и й  п р ед ел) и S M A R T  (ве р х н и й  п р ед ел), и 
сч и т а ю т с я  кли н и чески  в аж н ы м и  для 
п о в ер х н о стн о й  ар тер и и  б е д р а  ( S F A ).  С и л а  
р асш и р ен и я  -  э т о  н ап р авл ен н ая  н ар у ж у  с и л а  
с те н та , д е й с т в у ю щ ая  н а п р о с ве т . С и л а  
р асш и р ен и я  к о н тр о л и р у ет  эф ф е к т и в н о с т ь  
р асш и р ен и я  с т е н т а  и д о сти ж ен и е  стен то м  
с о о т в е т с т в у ю щ е г о  р а зм е р а . Н о р м а  д л я  си лы  
р асш и р ен и я  у с т а н о в л е н а  в  п р о ц ессе  ср авн ен и я  
с о  стен там и , и сп о л ь зу е м ы м и  д л я  ан ал о ги ч н ы х  
со с у д и с т ы х  п о к азан и й  к п р и м ен ен и ю . C o rd is  
S M A R T  в н ас т о я щ е е  в р ем я  я вл я етс я  л и д ер ом  
р ы н к а  и у твер ж д ен  д л я  п р и м ен ен и я  в 
п о в ер х н о стн о й  ар тер и и  б е д р а  з а  п р ед елам и  
С Ш А . Н и ж н и й  п р ед ел  си л ы  р асш и р ен и я  
о п р ед ели л и  н а  у р о вн е  8 0 %  с т е н т а  C o rd is  
S M A R T . О т с у т с т в у е т  у ста н о вл ен н ы й  вер х н и й  
п р ед ел  д л я  си л ы  р ас ш и р е н и я , п о ск о л ь к у  
т е м п е р ат у р а  A f  и д и а м е т р  с т е н т а  к о н тр о л и р у ю т  
си л у  р асш и р ен и я  с те н та . Т а к ж е , к о м п р есси о н н ая  
с и л а  си л ьн о  к о р р е л и р у е т  с  р ас ш и р е н и ем  в 
р ек о м е н д о в ан н о м  д и а п а зо н е  д л я  и м п л ан тата , 
вер х н и й  п р ед ел  си лы  р асш и р е н и я  э ф ф е к ти в н о  
о гр а н и ч и ва е т  вер х н и й  п р ед ел  ко м п р есси о н н о й  
си лы . З ад ан н ы й  у р о в е н ь  в  8 0 %  о т  с т е н т а  S M A R T  
п р ед с т а в л я е т  с о б о й  ти п и ч н ы й  д о п у с к  для  
в о зм о ж н о ст и  п р о и зв о д с т в а . З ад ан н ы й  у р о в е н ь  
8 0 %  б а зи р у ет с я  н а  с р ед н е м  зн ач ен и и  S M A R T  и 
п р ед п о л агае т  п р о ц ен тн о е  со о т н о ш е н и е  ст е н т о в  
S M A R T , и с п о л ь зу е м ы х  в кл и н и ч еской  п р ак ти ке .

11. М ех а н и ч е ск и е  свойства

•  И сх о д н ы й  м ате р и ал  
К о м п ан и я -п о ст ав щ и к  н и ти н о л о вы х  
т р у б о к  д л я  с т е н т а  у д о с т о в е р я е т , ч то  
к аж д ая  п ар ти я  и ех о д н ы х  тр у б о к  
с о о т в е т с т в у е т  тр е б о ва н и я м  к 
м ех ан и ч е ск и м  с в о й с т в а м  сп ец и ф и кац и и  
м а т е р и а л а  ко м п ан и и  еуЗ 3 4 -  1 8 1 7 -Х Х Х  
д л я  н и ти н о л о вы х  тр у б о к .

Д о п о л н и те л ь н ы е  и сп ы тан и я 
м ех ан и ч е с к и х  с в о й с т в  бы ли  вы п ол н ен ы  
д л я  п о д тв ер ж д ен и я  с о о т в ет с т в и я  
сп ец и ф и к ац и я м . И сп ы тан и я  н а п р о ч н о сть  
п ри  р ас тя ж е н и и  в ы п о л н ял и сь  в вод н ой  
б ан е  п р и  т е м п е р а т у р е  3 7 °С . О б р азц ы  
р ас т я ги в ал и , п о д в ер гая  м ех ан и ч е ск о м у  
н ап р я ж ен и ю  в  6 % , и п р ек р ащ ал и  
н агр у ж ен и е . З ат е м  и х  р астя ги в ал и  д о  
р азр у ш ен и я .__________________________________

N 0 0
Н и ти н ол овы е тр уб к и  
д ли н ой  127 м м  (5 
д ю й м о в )  и вн еш н им  
д и а м е тр о м  15,24 мм  
(0 ,0 6 0  д ю й м а)

У азсоС вЬ е
Н и ти н ол овы е тр уб к и  
д ли н ой  127 мм (5 
д ю й м о в )  и вн еш н и м  
д и ам етр о м  15,24 мм 
(0 ,0 6 0  д ю й м а)

N 1 7 1 1пс.
Н и ти н ол овы е тр уб к и  
д ли н ой  127 м м  (5 
д ю й м о в )  и вн еш н и м  
д и ам е тр о м  15 ,24  м м

С е р т и ф и к а т  с о о т в ет с т в и я , 
п р ед о став л е н н ы й  п о с т ав щ и к о м  для  
к аж д о й  пар ти и  м а т е р и а л а  д о л ж ен  
у д о с т о в е р я т ь , ч то  к аж д ая  п ар ти я  
с о о т в е т с т в у е т  т р е б о ва н и я м  к 
м ех ан и ч еск и м  с в о й с т в а м  сп ец и ф и к ац и и  
м ат е р и ал а  ком п ан и и  ev3  3 4 -  1 8 1 7 -Х Х Х : 
П р ед ел  п р оч н ости  при  р ас тя ж е н и и  (U T S ) :  
>  1 0 0 0  М П а  У дли н ен и е; >  10%

М и н и м ал ьн о е  зн ач ен и е  сп ец и ф и к ац и и  п р ед е л а  п р оч н ости  
п ри  р астя ж ен и и  (1 4 5  0 0 0  ф у н то в  н а  кв. д ю й м /1 0 0 0  М П а) 
о с н о в ы в а е т с я  н а  т р е б о в а н и я х  с т а н д а р т а  A S T M  F 2 0 6 3 , 
к о то р ы й  я в л я ет с я  п р и зн ан н ы м  с т а н д а р т о м  д л я  
н и ти н о л о вы х  сп л а в о в , и с п о л ь зу е м ы х  в м ед и ц и н ск и х  
у с т р о й с т в а х  и х и р у р ги ч е с к и х  и м п л ан татах .

С о о т в е т с т в и е  A S T M  F 2 0 6 3  га р ан ти р у е т , ч то  и схо д н ы е  
тр у б к и  и м е ю т  н ад л еж ащ и е  м ех ан и ч е с к и е  с в о й с т в а  для 
п р о и зв о д с т в а  к о н еч н ы х  с т е н т о в  с  эк сп л у ат ац и о н н ы м и  
х а р ак тер и с ти к ам и , р а зр а б о т а н н ы м и  д л я  н о р м ал ь н ы х  
у сл о ви й  in -v ivo , н аб л ю д а е м ы х  п ри  и х  и с п о л ь зо в ан и и  в 
п о в е р х н о с т н ы х  а р т е р и я х  ( S F A ).

Э ти  ги б к и е  тр у б к и  
с о о т в е т с т в у ю т  сп ец и ф и к ац и я м  
д л я  м ех ан и ч е с к и х  с в о й с т в  
к ом п ан и и  еуЗ .
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(0,060 дюйма)
•  И с п ы та н и я  м ех ан и ч е ск и х  сво й ств  
и зго т о в л е н н ы х  м ат е р и ал о в  бы ли 
в ы п о л н ен ы  д л я  п о д твер ж д ен и я  
с о о т в е т с т в и я  сп ец и ф и к ац и ям . И сп ы тан и я 
н а  п р о ч н о с т ь  п р и  р астя ж ен и и  
вы п о л н я л и с ь  в  в о д н о й  б ан е  при 
т е м п е р а т у р е  3 7 °С .  О б р азц ы  р астя ги вал и , 
п о д в е р г ая  м ех ан и ч е с к о м у  н ап р яж ен и ю  в 
6 % , и п р е к р ащ ал и  н агруж ен и е. З атем  и х  
р а с т я ги в а л и  д о  р азр у ш ен и я .

N D C

С екц и и  н и ти н ол овы х  
тр у б о к  дли н ой  127 м м  (5 
д ю й м о в )  и вн еш н и м  
д и ам е тр о м  5 ,24  м м  
(0 ,0 6 0  д ю й м а ), ко то р ы е  
п о д вер гал и  в о зд ей с т в и ю  
у сл о ви й  п р о и зво д с т в а  
с т е н т а  P ro tégé  E v e rF le x .

V a s c o tu b e
С ек ц и и  н и ти н ол овы х  
т р у б о к  дли н ой  127 м м  (5 
д ю й м о в )  и вн еш н и м  
д и ам е тр о м  5 ,24  м м  
(0 ,0 6 0  д ю й м а), ко то р ы е  
п о д вер гал и  в о зд ей с т в и ю  
у сл о ви й  п р о и зво д с т в а  
с т е н т а  P rotégé  E v e rF le x .

N iT i

С екц и и  н и ти н ол овы х  
т р у б о к  д ли н ой  127 м м  (5  
д ю й м о в )  и вн еш н и м  
д и а м е тр о м  5 ,2 4  м м  
(0 ,0 6 0  д ю й м а), к о то р ы е  
п о д вер гал и  в о зд ей с т в и ю  
у сл о ви й  п р о и зво д с т в а  
с т е н т а  P rotégé  E v e rF le x .

И сп ы тан и я  о б р аб о т а н н о го  м ат е р и ал а  
вы п о л н я л и  то л ь к о  для  и н ф о р м ац и о н н ы х  
ц ел ей , ч то б ы  о ц ен и ть , как  
п р о и зво д с т в е н н ы е  у сл о ви я  в л и я ю т  н а  
м ех ан и ч е ск и е  с в о й с т в а  н и ти н о л о вы х  
т р у б о к .

Э т и  о б р аб о т а н н ы е  гибки е 
тр у б к и  с о о т в е т с т в у ю т  
с п ец и ф и к ац и я м  для 
м е х ан и ч е с к и х  с в о й с т в  ко м п ан и и  
evЗ.

12. А н а л и з  стресса/ш ш ряж ения

13. И с п ы та н и е  уста л о сти  м атериалов  

под в л и я н и ем  радиальны х  

п у л ь с и р у ю щ и х  нагрузок

Ц ел ь и сп ы тан и я  -  и м и ти р овать  
п о те н ц и ал ь н ы е  у с т а л о с т н ы е  у сл о ви я  для  
с т е н т о в , к о т о р ы м  он и  п о д вер гаю тся  во  
в р ем я  и м п л ан тац и и  и эксп л уатац и и  с 
п р и м ен ен и ем  т е с т е р а  E n d u ra-T ec. С те н ты  
у с т а н а в л и в а ю т с я  в л а те к с н у ю  тр у б к у  
3 /1 6  д ю й м а . З а т е м  т р у б к у  зап о л н я ю т  
ф и зи о л о ги ч е ск и м
р а с т в о р о м /за б у ф е р е н н ы м  ф осф ат о м  
ф и зи о л о ги ч е ск и м  ( P B S )  р ас тв о р о м  и 
в ы д е р ж и в а ю т  п р и  т е м п е р ату р е  3 7 ± 2 °С . 
С т е н т ы  р а зв о р а ч и в а л и  в те с тер е  как  по 
о т д е л ь н о с т и , т а к  и с  кон ф и гурац и ям и  
в н а х л ес т .

С т е н т ы  и с п ы т ы в а ю т  н а у с т а л о с т ь  под

6 x 2 0  м м  (п = 4 8 ) 
6 x 2 0  мм (п  =  8 пар 
в н ах л ест )

С т е н т ы  не д олж н ы  и м еть  р азр у ш ен и й  во  
в р е м я  и сп ы тан и й  у с т а л о с т и  м ате р и ал о в  
с т е н т а  п о д  в о зд ей ств и е м  п у л ь си р у ю щ и х  
н а г р у зо к  Т и п а  111, IV  или V  п осле  
вы п о л н ен и я  4 0 0  м и л л и он ов  ц иклов. 
Р а зр у ш ен и я  с т е н т а  Т и п а  I и II с ч и т а ю т с я  
п р и ем л ем ы м и .

Д а н н ы е  д олж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

У с т о й ч и в о с т ь  с т е н т о в  к и зн о су  д о л ж н а  
и с п ы т ы в ат ь с я , ч т о б ы  га р а н т и р о в а т ь  in v iv o  
о т с у т с т в и е  р а зр у ш е н и й  с т е н т а  Т и п о в  111, IV  или 
V , при  е го  и с п о л ь зо в ан и и  в р е ал ь н о м  м ас ш т а б е  
вр ем ен и , с  и м и тац и ей  у сл о ви й  а р тер и ал ьн о го  
д авл ен и я  в о р га н и зм е  ч ел о век а . 4 0 0  м и лли он ов  
ц и к л о в , и ли  э к в и в ал е н т  э к сп л у ат ац и и  в  теч ен и е  
1 о л е т  о б е с п е ч и в а е т  д о с т а т о ч н о е  к о л и ч ество  
д а н н ы х  д л я  п о д тв ер ж д ен и я  б е зо п а с н о с т и  
у с т р о й с т в а .

У с т ан о в л е н н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .
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д е й стви е м  ц и к л и ч еск и х  н агр у зо к  в 
теч ен и е , м и н и м ум , 4 0 0  м и л л и о н о в  ц и к лов 
с  ч асто то й  4 0 ,0  Г ц  и зад ан н ы м  
д и ап азо н о м  1-3%  (Ю ) у ст а н о в л е н н о го  
п о п ер еч н о го  н ап р яж ен и я . В о  в то р о й  
ч асти  и сп ы тан и й  и с п ы т ы в ал и  п оп ер еч н ое  
н ап р яж ен и е  д о  4 % . Е ж е н ед ел ь н о  
вы п ол н ял и  р е ги с т р ац и ю  ч и с л а  ц и к лов  и 
у р о в н ей  р ад и ал ьн о го  н ап р я ж ен и я  в 
т р у б к ах . П о  за в е р ш е н и ю  и сп ы тан и я , 
с те н ты  и звл ек ал и  и з л а т е к с н ы х  т р у б о к  и 
п о д вер гал и  и н спекц и и  н а  н ал и ч и е  
р азр у ш ен и й  или т р е ш и н , п р и зн ак о в  
и зн о са , кор р ози и  и п о в е р х н о с т н ы х  
р ак о ви н . В с е  р а зр у ш ен и я  
кл асси ф и ц и р о вал и  п о  т и п у  т я ж е с т и  1 - V . 
Д в а  э т а п а  и сп ы тан и й  б ы л и  н ео б х о д и м ы  
в с л е д с т ви е  огр ан и ч ен и й  тес т ер а .___________

14. У ск о р е н н ы е  и с п ы та н и я  износостойкости

•  М н о г о о с е в о й  п е р и ф е р и ч е с к и й  
о т д е л ь н ы й  с т е н т  ( M A P S )  С т е н т ы  
р а зв о р а ч и в а ю т с я  в  л а т е к с н о й  т р у б к е  в 
т е с т ер е , и т р у б к а  за п о л н я е т с я  
ф и зи о л о ги ч еск и м  р а с т в о р о м  с 
устан о вл ен н о й  и п о д д е р ж и в ае м о й  
тем п е р ат у р о й  3 7 °  С . Т е с т е р  у с т а л о с т и  
м атер и ал о в  п р о гр а м м и р у е тс я  н а 
с л е д у ю ш и е  у сл о ви я  н агр у зк и : У гол  
и зги б а . Р ад и у с  и зги б а . У го л  круч ен и я 
(у гл о во е  с м ещ ен и е ) и О с е в о е  
(п р о д о л ь н о е ) сж ати е , ч т о б ы  
п р о д ем о н с тр и р о в а ть  э к сп л у ат ац и о н н ы е  
хар ак тер и сти к и  с т е н т а  в  т е ч ен и е  10- 
л етн ей  эксп л у ат ац и и  (1 0  м и л л и он ов  
ц и к лов). И н сп екц и и  с т е н т а  в ы п о л н я ю тся  
в теч ен и е  ц икла и сп ы тан и й .

• M A P S  С о е д и н е н н ы е  в н а х л е с т  с т е н т ы  
С т е н т ы  р а зв о р а ч и в а ю т с я  в л атек сн о й  
тр у б к е  в те стер е , и т р у б к а  за п о л н я етс я  
ф и зи о л о ги ч еск и м  р а с т в о р о м  с  
устан о вл ен н о й  и п о д д е р ж и в ае м о й  
тем п е р ат у р о й  3 7 °  С . Т е с т е р  у с т а л о с т и  
м ате р и ал о в  п р о гр а м м и р у е тс я  н а 
сл ед у ю щ и е  у сл о ви я  н агр у зк и : У го л  
и зги б а . Р ади ус и зги б а . У го л  круч ен и я 
(у гл о во е  с м ещ ен и е) и О с е в о е  
(п р о д о л ьн о е ) сж ат и е , ч т о б ы  
п р о д ем о н с тр и р о в а ть  э к сп л у ат ац и о н н ы е  
хар ак тер и сти к и  с т е н т а  в  т е ч ен и е  10- 
л етн ей  эк сп л у атац и и  (1 0  м и л л и он ов______

6 x 1 0 0  м м  (п = 8 )

7 x 6 0  (п = 1 6 )  
Н а с т р о й к а  в (8 ) 
к о н ф и гу р ац и ях

В с е  стен ты  д о л ж н ы  п р ой ти  и сп ы тан и я  н а  
у с т а л о с т ь  п о д  н агр у зк о й  н а и зги б  в 
т е ч ен и е  10 м и л л и о н о в  ц и к лов  б е з  
р а зр у щ е н и й  Т и п о в  111, IV  или Т и п а  V .

И зн о с о с т о й к о с т ь  с т е н т а  д о л ж н а  и с п ы т ы в ат ь с я , 
ч тоб ы  г а р ан т и р о в ат ь  н ад л еж ащ е е  и с п о л ь зо в ан и е  
in v ivo . С т е н т ы  д о л ж н ы  со п р о ти вл я ть с я  
у с т а л о с т и  в и м и т ац и о н н ы х  у сл о ви я х  
и с п о л ь зо в ан и я  в п о в ер х н о с т н о й  б ед р ен н ой  
артер и и  ( S F A )  в  т еч ен и е  4 0 0  м и л л и он ов  ц и к л о в , 
ч то  я в л я ется  эк в и в ал ен т о м  ж и зн ен н о го  ц и к л а  
и м п л ан т а т а  в  т еч ен и е  10 л е т  б е з  р азр у щ е н и й  
с т е н т а  Т и п а  III, IV  или V .

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  с о б л ю д ен ы .

44

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ц и к лов). И н сп ек ц и и  с т е н т а  вы п о л н я ю тся  
в теч ен и е  ц и к л а  и сп ы тан и й .
15. О ц ен ка  м еханич еских  вклю чений

И сп ы тан и е  н а  б а зе  Ф а р м . С Ш А  7 88  
Механические включения в инъекционных 
лекарственных препаратах

(п = 1 0 ) ( <  2 5  м л)
Р азм е р  ч а с т и ц :> 1 0  м км  
К о л . н о р м а  д л я  ч асти ц : < 3 0 0 0  
Р азм е р  ч а с ти ц : >  2 5  мкм  
К ол , н о р м а  д л я  ч асти ц : < 3 0 0

Ч то б ы  га р ан т и р о в ат ь , ч то  м атер и ал ы  с т е н т а  или 
С Д С  не о т д е л я ю т с я  о т  о р и ги н ал ьн о го  у с т р о й с т в а  
и не с о зд а ю т  п о м е х  п ри  д о с т а в к е  с те н та  и при 
е го  о т д ел ен и и  о т  С Д С  в сосуд е .

У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

16. М а гн и тн а я  

резонансная то м о гр а ф и я

О ц ен ка  взаи м о дей ств и я  с 

м а гн и тн ы м и  п о л я м и  -  С и л а  сдвига  

стента

A S T M  F  2 0 5 2  Стандартный метод 
испытания для измерения 
индуцированной магнитным полем силы 
сдвига, действующей на неактивные 
имплантаты в условиях проведения 
МРТ. Д ан н ы й  м е т о д  и сп ы тан и й  
о п р ед ел я ет  в о зм о ж н о с т ь  м ед и ц и н ск ого  
издели я в ы зы в а т ь  п о в р е ж д ен и я  в о  вр ем я 
вы п олн ен и я М Р Т  и с с л е д о в ан и я  и в  М Р Т - 
окр у ж ен и и . Э т о т  м е т о д  и сп ы тан и й  
о х в а т ы в а е т  и зм ер е н и е  во зд ей ств и я  
и н д уц и р ован н ой  м агн и тн ы м  п олем  си лы  
с д ви га , в ы зва н н о й  гр ад и е н там и  
п о тен ц и ал а  с т а т и ч е с к о го  м агн и тн о го  
п оля , н а  м ед и ц и н ск и е  у с т р о й с т в а  и 
с р авн ен и е  этой  си л ы  с  м ассо й  
м ед и ц и н ск ого  у с т р о й с т в а .

8 x 2 0 0  м м  (п = 1 ) Е с л и  у с т р о й с т в о  о тк л о н я ет ся  м ен ее ч ем  н а  
4 5 °  п ри  3 Т е с л а , т о г д а  и н д уц и р ован н ая  
м агн и тн ы м  п ол ем  с и л а  см ещ ен и я  м ен ь ш е  
гр ав и т ац и о н н о й  си л ы  у с т р о й с т в а  ( т  е. е го  
в еса ). В  э т и х  у с л о ви я х , сч и тается , ч то  
р и ск , в ы зва н н ы й  во зд ей с тв и е м  
п р и м ен я ем о й  и н д уц и р ован н ой  м агн и тн ы м  
п олем  си л ы  не п р е в ы ш а е т  ри ск , 
в ы зы в ае м ы й  о б ы ч н ы м  гр ави тац и о н н ы м  
п олем .

П р о х о д и т  и сп ы тан и е  

4  г р а д у с а

О ц ен ка  взаим одействия с м а гн и тн ы м и  

полям и -  К р у т я щ и й  м о м е н т

Д ан н ое и сп ы тан и е  о п р ед е л я ет  
в о зм о ж н о ст ь  м ед и ц и н с к о го  издели я 
в ы зы в ат ь  п о в р е ж д ен и я  во  вр ем я  
вы п олн ен и я М Р Т  и с с л е д о в ан и я  и в М Р Т - 
окр у ж ен и и . Д ля о ц ен к и  к р у тя щ его  
м о м ен та, вы п о л н и л и  и сп ы тан и е , ч тобы  
к о л и ч ествен н о  о ц ен и т ь  н ал ич и е 
и н д у ц и р о ван н о го  м аг н и т н ы м  полем  
к р у тя щ его  м о м е н т а  д л я  стен та . 
И с п о л ь зо вал и сь  к а ч е с т в ен н ы е  критерии , 
ч то б ы  о х а р а к т е р и зо в а т ь  вел и ч и н у  
и м ею щ е го ся  к р у т я щ е г о  м о м ен та. 
П уб ли кац и и  д о к т о р а  Ш е л л о к а  (см о тр еть  
р азд ел  6 .2  а , Ь, с )  п о д д е р ж и в а ю т  
вы п олн ен и е эт о г о  и сп ы тан и я  для  оц ен ки  
и н д у ц и р о ван н о го  м агн и т н ы м  полем  
к р у тя щ его  м о м е н та

8 x 2 0 0  м м  (п = 1 ) Е сл и  м ак си м а л ь н ы й  к р у тящ и й  м о м е н т  
с о с т а в л я е т  м ен ь ш е , ч ем  р е зу л ь т а т  
н аи б о л ь ш ей  д л и н ы  у с т р о й с т в а  и его  
м ас с ы , т о г д а  и н д у ц и р о ван н о е  м агн и тн ы м  
п ол ем  о тк л о н е н и е  в п л о ск о сти  вр ащ ен и я  
м ен ь ш е , ч ем  к р у тя щ и й  м о м е н т  для 
н аи х у д ш е го  с л у ч ая  д л я  у с т р о й с т в а  в 
р е зу л ь т а т е  в о зд е й с т в и я  гр ави тац и он н ой  
си лы . В  э т и х  у с л о в и я х  сч и тается , ч то  р и ск  
п р и м ен ен и я  и н д у ц и р о ван н о го  м агн и тн ы м  
п олем  к р у т я щ его  м о м е н т а  п ри  3 Т е с л а  не 
п р е в ы ш а е т  р и ск , в ы зы ваем ы й  
в о зд ей с т в и е м  о б ы ч н о го  гр ави т ац и о н н о го  
п оля  З ем ли .
Р ас с м ат р и в ае м ы й  к р у тящ и й  м о м е н т  
я в л я ет с я  к р у тя щ и м  м ом ен том  при  
ст а т и ч е с к о м  м агн и тн о м  п оле  всл е д стви е  
в заи м о д е й с т в и я  т а к о го  поля с  
н ам агн и ч и ван и ем  и м п л ан та та  в  р е зу л ь т а т е  
М Р Т .

П р о х о д и т  и сп ы тан и е  

о  =  О т с у т с т в у е т  к р у тя щ и й  м о м е н т
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M P T - н а г р е в
Р ад и о ч асто тн ы й  (Р Ч ) н агр ев  в о  врем я 
п р о ц ед у р ы  М Р Т  бы л  о п р ед ел ен  для  
у с т р о й с т в а  н а у р о вн е  1,5 Т е с л а  и 3 Т е с л а  
д л я  о т д е л ь н о го  стен та . О ц ен к а  
р ад и о ч ас т о т н о го  н агр ев а  в ы п о л н я л ась  в 
с о о т в е т с т в и и  с  р е к о м ен д ац и ям и  в 
с т а н д а р т е  A S T M  F 2 1 8 2 -0 2  Измерения 
вызванного волнами радиочастоты 
нагрева вблизи неактивных имплантатов 
во время выполнения процедуры 
магнитно-резонансной томографии 
(МРТ). О тд ел ьн ы й  с т е н т  п о м е щ ал и  в 
п ол ож ен и е , ч то  с о о т в е т с т в у е т  
н аи х у д ш е м у  с л у ч а ю  д л я  н аг р е в а  в 
ф ан то м  го л о ва -т у л о в и щ е  в с о о т в е т с т в и и  
с о  ст а н д а р т о м  A S T M . Ф а н т о м  зап о л н я л и  
за гу щ е н н ы м  ф и зи о л о ги ч еск и м  
р ас т в о р о м . И сп ы тан и е  б ы л о  вы п о л н ен о  
при 1,5 и 3 Т е с л а , п о ск о л ь к у  о б е  М Р Т  
си с те м ы  я в л я ю тся  кли н и чески  важ н ы м и .

8 x 8 0  м м  (п = 1 )  
8 x 1 2 0  мм (п = 1 ) 
8 x 2 0 0  мм (п = 1 )

(п  =  3 )

Н е устан о вл ен ы  о ф и ц и ал ь н ы е  н ор м ы  для 
и сп ы тан и я  и н д у ц и р о ван н о го  М Р Т  
н агр ева . Р езу л ь таты  п о сч и тал и  
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  н о р м а м , п о ск о л ь к у ;
•  О тд ел ьн ы й  с т е н т  п о м е щ ал и  в 

п олож ен и е , ч то  с о о т в е т с т в у е т  
н аи х у д ш е м у  с л у ч а ю  д л я  н агр ев а , в 
ф ан то м  го л о ва -т у л о в и щ е  в 
с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т о м  A S T M .

•  Ф а н т о м  A S T M  го л о в а /т у л о в и щ е  
я вл я ется  н еп о то к о во й  м о д ел ью .

•  П о л о ж ен и е  с т е н т а  в  ф ан то м е  
го л о ва /т у л о в и щ е  р ас с м а т р и в а е т с я  как 
н аи х у д ш и й  сл у ч ай  д л я  Р Ч  н агр ев а , 
сл е д о в ате л ь н о , сте н ты , р а зм е щ а е м ы е  в 
п ер и ф ер и ч еск и х  с о с у д а х , в ер о я тн о , 
б у д у т  и с п ы ты в ать  м ен ь ш и е  
п о вы ш ен и я  т е м п е р ат у р ы  всл е д стви е  
Р Ч  н агр ев а

•  П о то к  крови  в о к р у г  с т е н т а  в 
п ер и ф ер и ч еск и х  с о с у д а х  п о зв о л я е т  
р ас с е и в ат ь  теп л о

• К о м м ер ч еск и  д о с т у п н ы е  со с у д и с т ы е  
стен ты  п о к азал и  п о х о ж и е  р е зу л ь та ты  
для  Р Ч  н аг р е в а  (Р 0 7 0 0 1 4  L ife ste n t 
F le x S ta r  3 ,9 °  С ) .

С л е д о в ат е л ь н о , н ал и ч и е  с т е н т а  не 
в ы зы в а е т  д о п о л н и тел ьн о го  
н еп р и ем л ем о го  р и с к а  п ри  Р Ч  н агр ев е  с  1,5 
Т л  и 3 Тл.

П р и ем л ем ы й
Размер Тесла

8x80
8x80

8x120
8x120
8x200
8x200

3,0
1,5
3,0
1,5
3,0
1,5

Системный 
отчет ПО 
WBA SAR' 
(Вт/кг)

2,9
2,9
2,9
2,9
2,9
2,9

Кал.
WBA
SAR2

(Вт/кг)
2,7
2.1
2,7
2.1
2,7
2.1

Макс, 
темп. 
А г  С)

2,4
2,0
3,7
2,9
4,5
3,9

‘ с о с т а в л е н  п р о гр ам м н ы м  о б есп еч ен и ем
М Р Т -с к а н е р а  W B A  S A R
 ̂ и зм ер е н н о е  П О  W B A  S A R  м ето д о м

к ал о р и м етр и и
зн ач ен и е  в ф ан то м е
П р и м еч ан и е : П р о д о л ж и те л ь н о сть  в сех
М Р Т  с к ан и р о ван и й  с о с т а ви л а  15 м инут.

А р т е ф а 1ст
А р т е ф ак т ы , св я зан н ы е  с  п р и су тстви ем  
н ас т о я щ е го  у с т р о й с т в а , в  отд ел ьн о й  
кон ф и гу р ац и и , оц ен и вал и  при  3 Т есл а . 
Э т о  и ссл е д о в ан и е  п р о во д и л и  в хо д е  
п р о ц ед у р ы  М Р Т  и у с т р о й с т в а , 
п о м е щ ен н о го  вн у тр ь  зап о л н е н н о го  
ср ед о й  ф а н т о м а . В ы п о л н я л и  п р оц ед у р у  
М Р Т  с  и сп о л ьзо ван и ем  п р и ем о­
п ер е д а ю щ ей  к ату ш к и  д л я  т е л а  и 
с л е д у ю щ и х  м ето д о в  ви зу ал и зац и и :

1. П о с л ед о ва т е л ь н о с т ь  и м п у л ьсо в  
п р о с т о го  сп и н о в о го  эха , 
п о зв о л я ю щ а я  п ол у ч и ть  и зо б р аж ен и я , 
в зв е ш е н н ы е  п о  Т1 (T 1 -S E )

2 . П о с л ед о ва т е л ь н о с т ь  и м п у л ьсо в
гр ад и ен т-эх о  (G R E ).____________________

8 x 2 0 0
мм
(п = 1 )

П р о х о д и т  и сп ы тан и е
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Э т о  ш и р о к о  и с п о л ь зу е м ы е  
п о сл е д о в ате л ь н о сти  и м п у л ь с о в , к отор ы е 
п р и м ен яю тся  в кл и н и ч еск о й  п р ак ти ке  
М Р Т . К р о м е  э т о го , п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь  
и м п у л ьсо в  G R E  п р е д с т а в л я е т  со б о й  
м етод и к у  с  п р и м ен ен и ем  гр ад и ен тн о го  
э х а , к о то р ая  и м еет  т е н д е н ц и ю  к 
б о л ь ш е м у  ч и сл у  а р т е ф а к т о в , 
а ссо ц и и р о ван н ы х  с  ее  п р и м е н ен и ем , если  
М Р Т  в ы п о л н яется  в п р и с у т с т в и и  
м етал л и ч еск о го  и м п л а н т а т а  или 
у с тр о й с тв а . А р т е ф а к т ы  
х а р ак т ер и зо в а л и с ь  с  и с п о л ь зо в ан и е м  
р ан ее  о п у б л и к о ва н н ы х  м ето д и к , ч тоб ы  
о п р ед ел и ть  о б л а с т ь  "п о т е р и  си гн ал а" 
( s ig n a l v o id ), с в я за н н у ю  с  каж д ы м  
у стр о й ство м ._________________________________

17. Р е н т г е н о к о н т р а с т н о с т ь  
2 0 -1 5 0  м м
И сп ы тан и е  в к л ю ч и л и  в  и ссл е д о в ан и е  н а  
сви н ой  м одели , ч т о б ы  г а р ан т и р о в ат ь  
с о о т в ет с т в и е  н о р м ам  х а р а к т е р и с т и к  in 
v ivo . С т е н т ы  P ro tégé  E v e rF le x  
у ста н ав л и в ал и с ь  в б е д р е н н ы х  и 
п о д в зд о ш н ы х  а р т е р и я х  14 ж и в о т н ы х , и 
р е зу л ь таты  с р ав н и в а л и с ь  с  к о н тр о л ьн о й  
групп ой  IntraC oil.

20-150 м м

In traC oil (п  = 1 2 )  P rotégé  
E v e rF le x  (n = 1 4 )

20-150 мм

С и с т е м а  для  сте н ти р о в ан и я  
п ер и ф ер и ч еск и х  с о с у д о в  P ro tégé  E v e rF le x  
д о л ж н а  п о л у ч ать  с р е д н ю ю  оц ен к у  
“ х о р о ш о ”  или в ы ш е  д л я  в с е х  
эк с п л у ат ац и о н н ы х  п о к азател ей .

20-150 м м

Д л я и ссл е д о в ан и я  G L P  и с п о л ь зо в ал ас ь  
п о л у к о л и ч е с тв ен н ая  оц ен о ч н ая  ш к а л а  для 
а н а л и за  р е н т г ен о к о н т р а с т н о с т и  н а  
н еа т е р о ск л е р о т и ч е с к о й  м од ел и  с в и н ь и  in v iv o , 
ч то б ы  с р ав н и т ь  у с т р о й с т в о  P ro tégé  E v e rF le x  с 
о д о б р е н н ы м  F D A  у с т р о й с т в о м  In traC o il, ко то р о е  
и с п о л ь зо в а л о с ь  в  к а ч е с т в е  кон тр оля . Н а с то я ш е е  
и с с л е д о в ан и е  и с п о л ь зо в ал о  вн у тр ен н и е  и 
вн е ш н и е  б е д р ен н ы е  ар тер и и  и вн у т р ен н ю ю  
п о д в зд о ш н у ю  ар т е р и ю , к о то р ы е  сч и т а ю т с я  
кл и н и ч ески  зн ач и м ы м и  д л я  оц ен ки  
р е н т ген о к о н т р а с т н о с т и .

20-150 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

200 м м

И сп ы тан и я  бы ли  в к л ю ч е н ы  в 
и ссл ед о ван и е  н а  о в ц а х , ч то б ы  
гар ан ти р о в ать  с о о т в е т с т в и е  н ор м ам  
х а р ак тер и сти к  in v iv o . О т с у т с т в о в а л а  
кон тр ол ьн ая  гр у п п а  д л я  2 0 0  м м  с тен то в .

200 мм

Г р у п п а  н ем ед лен н ого
э ф ф е к та  (п = 3  овц ы )
3 0 /1 8 0  с у то к  Г р у п п а
д л и тел ьн о го
эф ф ек та
(п  =  12 с о су д о в )

200 мм

2 0 0  м м  с и с т е м а  д л я  с т ен ти р о ван и я  
п ер и ф ер и ч еск и х  с о с у д о в  P ro tégé  E v e rF le x  
д о л ж н а  п о л у ч ать  с р е д н ю ю  оц ен ку  
“ х о р о ш о ”  или в ы ш е  д л я  в с е х  
эк с п л у ат ац и о н н ы х  п о к азател ей .

200 м м

Д л я эт о г о  G L P  и ссл е д о в ан и я  и с п о л ь зо в ал ас ь  
п о л у к о л и ч е с тв ен н ая  оц ен о ч н ая  ш к а л а  для  
а н а л и за  р е н т г ен о к о н т р а с т н о с т и  н а  
н еа т е р о ск л е р о т и ч е с к о й  м од ел и  о в ц ы  in v iv o , 
в с л е д с т в и е  д л и н ы  б ед р ен н о й  а р те р и и  у  о в ец . В  
это м  и с с л е д о в ан и и  и с п о л ь зо в ал и с ь  как  
к о н т р а л ат е р а л ь н ы й , т а к  и кар о ти д н ы й  д о сту п .

200 мм

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .18. С о п р о т и в л е н и е  с ж а т и ю
И зм еряли  си л у  (ф у н т -с и л а ), 
н еоб х од и м у ю , ч то б ы  с ж а т ь  о б л а с т ь  в 
ф оку сн ой  то ч к е  (к о н ч и к  р ас п о р к и ) 
стен та . Э то  и сп ы тан и е  т а к ж е  и зм ер я е т  
сп о с о б н о с т ь  ф о к ал ь н о й  т о ч к и  (к он ч и к  
р асп о р к и ) в о с с т а н а в л и в а т ь с я  д о  сво ей  
п ер во н ач ал ь н о й  ф о р м ы .

6 X 2 0  мм  (п =  3 0 )
6 X 150 м м  (п  =  3 0 )  
8 X 2 0  м м  (п  =  3 0 )
8 X 150 м м  (п = 3 0 )

5 м м  (п = 3 0 )

С и л а  с о п р о ти вл ен и я  с ж а т и ю  д ол ж н а  
с о с т а в л я т ь  >  0 ,31  Н  (0 ,0 7  ф ун т-си л).

5 м м

С и л а  со п р о ти вл ен и я  с ж а т и ю  в и н тер вал е  
3 3 ,6 6 -5 0 ,5 0  гр а м м а . Д ан н ы е  д олж н ы  
с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  у р о в н ю  
д о в ер и я /н ад е ж н о сти .

Р азл и ч н ы е  о к р у ж а ю щ и е  у сл о ви я , н ап р и м ер  
б л я ш к и  (ф и б р и н ы , л и п и д ы , т р о м б ы ), о к а зы в а ю т  
р а зн о е  к о м п р ес с и о н н о е  в о зд е й с т в и е  н а  р асп о р к и  
с те н та , и б о л е е  си л ь н ы е  р асп о р к и  с т е н т а  
с о п р о т и в л я ю т с я  си л ам  р еак ц и и  б л я ш к и  и 
р а с т у ш е г о  н о в о о б р а зо в а н н о г о  сл оя . ‘ О д н ак о  
и сп ы тан и е  си л , д е й с т в у ю щ и х  н а  с те н ты , в 
о б щ е м , з а к л ю ч а е т с я  в и зм ер ен и и  р ад и ал ь н о й  
си л ы  п р о т и в о д е й с т в и я  и /или д л и т е л ь н о й  си лы .

5 м м^ .Т1 .Y1

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
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д е й с т в у ю щ е й  в  н ап равлен и и  н ар уж у , 
р асп р ед ел ен н о й  вокр уг в сего  п ер и м е т р а  стента.^  
Ц ел ь  эт о г о  и сп ы тан и я -  о п р ед ел и ть  с п о с о б н о с т ь  
с т е н т а  P rotégé  E v e rF le x  п р о т и в о д е й с т в о в а т ь  
л о к ал и зо ва н н о й  тв ер д о й  б л я ш к е  и не в ы зы в а т ь  
о сл о ж н ен и й  (т .е . с о п р о ти вл я ть ся  п р о д ав л и в ан и ю  
б л я ш к о й  р ас п о р о к  с т е н т а  в  п р о с в е т  с о с у д а ). 
И с п ы та н и е  вы п олн яли , с р ав н и вая  
л о к а л и зо в а н н у ю  к о м п р есси о н н у ю  си л у  с т е н т а  
P ro té g é  E v e rF le x  с  ан ал оги ч н ы м  п о к а зат е л е м  для 
C o r d is  S M A R T , котор ы й  о д о б р е н  для  
п р и м ен ен и я  в п о вер х н о стн о й  б ед р ен н о й  артер и и  
( S F A )  з а  п р ед ел ам и  С Ш А . П о э т о м у , у стан о ви л и  
сп ец и ф и к а ц и ю  соп р оти вл ен и я  с ж а т и ю  на у р о вн е  
> 0 ,3 1  Н  (0 ,0 7  ф ун т-си лы ) н а  б а зе  и сп ы тан и й  
с т е н т а  C o rd is  S M A R T .

19. С о п р о т и в л е н и е  п е р е ги б у
С т е н т  о б о р а ч и в а ю т  в о к р у г  ш ти ф то в ы х  
к а л и б р о в ; р еги с т р и р у е т с я  н аи м ен ьш и й  
ш т и ф т о в о й  к ал и б р  б е з  и зги б а/п ереги б а. 
С о п р о т и в л е н и е  с т е н т а  п ер еги б у  
о п р ед е л я ет ся  как  н аи м ен ьш и й  рад иус 
к р и ви зн ы , к о то р ы й  с т е н т  м о ж е т  пройти  
б ез п ер е ги б а . М е т о д  н е за в и с и т  о т  длин ы  
стен та .

6  X 150 м м  (п =  3 0 )  
8  X 150 м м  (п =  3 0 )

5 м м

5 x 1 0 0 (п = 3 0 )

Н аи м ен ьш и й  р ад и у с  и зги б а  с т е н т а  д о л ж ен  
б ы т ь  <  9 ,5 3  м м  (0 ,3 7 5  д ю й м а).

Д ан н ы е  д ол ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

С п е ц и ф и к ац и я  для  соп р о ти вл ен и я  п ер еги б у  
у с т а н о в л е н а  н а  б а зе  и сп ы тан и й  с т е н т а  C o rd is  
S M A R T . М и н и м альн ы й  р ад и у с  п ер е ги б а  в S F A  и 
п р о к си м ал ь н о м  отд еле  п о д к о л ен н о й  ар тер и и  
о п р ед е л я ет ся  из р ад и у са  п ер е ги б а  н аи х у д ш е го  
с л у ч ая  д л я  р а зн ы х  р азм е р о в  с т е н т а  S M A R T . 
С т е н т ы  S M A R T  р асп р о с т р а н я ю т с я  з а  п р ед елам и  
С Ш А  д л я  п ри м ен ен и я в S F A . В  н аш е м  п р о то к о л е  
и сп ы тан и й  м н о го о с ев ы х  п ер и ф ер и ч еск и х  
с т е н т о в  (M A P S )  (P R -2 3 9 7 )  м ы  и сп о л ьзу ем  
сп ец и ф и к а ц и ю  2 0  м м  р ад и у с а  и зги б а  (0 ,7 9  
д ю й м а ). Ц и клы  с и д я -с т о я /х о д ь б а  по л естн и ц е  
о с н о в ы в а ю т с я  н а  угл е  и зги б а  и р ад и у се  и зги б а , 
п о л у ч е н н ы х  д л я  с тен ти р о ван н о й  п од кол ен н ой  
а р т е р и и  с  пр и м ен ен и ем  “ б о л е е  ги б к и х ”  ст е н т о в  
п р и  с ги б ан и и  н оги  в кол ен е  п о д  9 0 “ . У с л о в и я  
н аг р у зк и  в п од кол ен н ой  артер и и  б о л е е  т я ж ел ы е , 
ч ем  в S F A , п о это м у  и сп о л ь зу е м ы е  зн ач ен и я  
п р е д с т а в л я ю т  н аи х уд ш и й  сл у ч ай . Т о  е с т ь , 2 0  м м  
р ад и у с  и зги б а  -  э т о  н аи б олее  си л ьн ы й  р ад и у с  
и зги б а , к о то р ы й  н аб л ю д ал ся  в  у с л о в и я х  н агр узки  
в S F A , и н а ш а  сп ец и ф и кац и я  р а д и у с а  п ер еги б а  
с о с т а в л я е т  <  0 ,3 7 5  д ю й м а  =  9 ,5 3  м м .

У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  
б ы л и  со б л ю д ен ы .

5 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .20 . Г и б к о с т ь  с т е н т а
В  к ам ер е  с  т е м п е р а т у р о й  3 7 “С  ст е н т  
п о м е щ ае т с я  н а  д в е  п о д д ер ж и ваю щ и е  
то ч к и  и п р и ж и м ае тся  вн и з д о  
п р ед в а р и т ел ь н о  у стан о вл ен н о го  
п олож ен и я  для  с м ещ ен и я . С тр о и тся  
гр аф и к  за в и с и м о с т и  си л ы  о т  см ещ ен и я . 
Э то  и сп ы тан и е  не з а в и с и т  о т  длины  
стен та .

6 X 150 м м  (п =  3 0 )  
8  X 150  м м  (п =  3 0 )

5 м м

5 x 1 0 0 (п = 3 0 )

6  м м : И зги б аю щ е е  у си л и е  <  0 ,3 4  Н (3 4 ,8 5  
гр ам м )
8 м м : И зги б аю щ е е  уси л и е  <  0 ,2 5  Н (2 6 ,01  
гр ам м )

6  м м : М о д у л ь  и з г и б а <  0 ,1 9  Н /м м  (1 9 ,0 7  
г/м м )
8 м м : М о д у л ь  и з г и б а < 0 ,1 5  Н /м м  (1 5 ,0 0  
г /м м )__________________________________________

Н е с п о с о б н о с т ь  в ы д е р ж и в ать  в о зд е й с т в и е  
и зги б а ю щ и х  си л , к о то р ы е  я в л я ю тся  т и п о вы м и  
д л я  к л и н и ч еск о го  при м ен ен и я, м о ж е т  п р и вести  к 
п о л о м к е  у с т р о й с т в а  или п о в р е ж д ен и ю  со су д а . 
И сп ы тан и я  п р о д ем о н стр и р о вал и , ч то  с т е н т  не 
п ер е ги б а е т с я  в р ад и у се  и зги б а  с о с у д о в  
о ж и д ае м о й  ан ато м и ч еск о й  ф о р м ы  п ри  
и с п о л ь зо в ан и и  п о н азн ач ен и ю .

5 ммJ  191W1

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
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5 мм

М о д у л ь  и зги б а  < 0 ,2 5  Н /м м  (2 6 ,0 7  г/м м )

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад е ж н о сти _____________

2 1 . У д е р ж и в а н и е  з а к л е п о к
К о л ь ц о  с т е н т а  п о д д е р ж и в ае т с я  
и н стр у м ен то м  и п о м е щ а е т с я  н а  те с т ер  
р астя ж ен и я , к о то р ы й  р а б о т а е т  в  р еж и м е 
сж ати я . П о д  м и к р о с к о п о м , зак л е п к а  
вы т ал к и в ае т с я  с  и сп о л ь зо в ан и е м  ш т и ф т а  
д и ам е тр о м  0 ,0 1 0  д ю й м а  Э г о  и сп ы тан и е  
не за в и с и т  о т  д л и н ы  и д и а м е т р а  стен та .

6 X 2 0  м м  (п  =  3 0 ) 
8 X 2 0  м м  (п  =  3 0 )

5 м м

(п = 88)

З ак л еп к и  д о л ж н ы  и м еть  си лу  
в ы тал к и в ан и я  >  1 ,96  Н (2 0 0  гр ам м ).

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  95 /9 5  
у р о в н ю  д о в е р и я / н ад еж н ости .

С и л а  вы тал к и ван и я  зак л еп к и  д о л ж н а  б ы т ь  
д о с т а т о ч н о  б о л ь ш о й , ч то б ы  га р ан т и р о в ат ь  
н ев о зм о ж н о с т ь  и х  с м еш е н и я  в о  вр ем я  
к л и н и ч еск о го  и сп о л ьзо ван и я .

У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

5 мм

У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

С .  Г е о м е т р и ч е с к и е  р а з м е р ы  и ф у н к ц и о н а л ь н ы е  с в о й с т в а  с и с т е м ы  д о с т а в к и
22. Проверка геометрических размеров
И зм е р е н и я  с т е н т а  в  з а к р ы т о м  
с о с т о я н и и  (д о  п е р в о г о  р а с к р ы т и я )
И зм ерен и я в ы п о л н я ю т с я  п осл е

• Р аб о ч ая  д л и н а  к а т е т е р а  И зм ер ен и е  не 20-150 мм 20-150 мм П р е д л а га ю т с я  д в а  зн ач ен и я  р аб о ч ей  д ли н ы . 20-150 мм
за в и с и т  о т  д л и н ы  и д и а м е т р а  стен та . 6  X 2 0  м м  (п  =  3 0 ) 120 с м  ±  0 ,5  см . ч то б ы  и м еть  в о зм о ж н о с т ь  к о н т р а л ат е р а л ь н о го  и У с тан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

6  X 150 м м  (п =  3 0 ) и п с и л а тер а л ь н о го  д о с ту п а . Э ти  зн ач ен и я  р аб о ч ей
8 X 2 0  м м  (п  =  3 0 ) д л и н ы  о с н о ва н ы  н а п о х о ж и х  к о н к у р и р у ю щ и х
8 X 150  м м  (п =  3 0 ) у с т р о й с т в а х , к о то р ы е  у ж е  р ас п р о с т р а н я ю т с я  н а

ры н ке. 200 мм
200 мм 200 м м У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
6 x 2 0 0  м м  (п  =  3 0 ) Д о л ж н о  н ах о д и т ь с я  в п р ед ел ах  и н тер вал а
8 x 2 0 0  м м  (п  =  3 0 ) 119,5  с м - 1 2 0 ,5  см

20-200 мм 20-200 м м 20-200 м м
5 x 2 0  м м  (п = 1 5 ) 120  см  ±  0 ,5  см . У с тан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
6 х  150  м м  (п = 1 5 )
8 x 2 0  м м  (п = 1 5 ) Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  95 /9 5
8 X 150 м м  (п = 1 5 ) у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .
6 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )
8 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )
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•  Р ассто я н и е  м еж д у  р у к о я тк ам и  
уп р авл ен и я
И зм е р я ю т  р ассто я н и е  м еж д у  р у к о я тк ам и  
уп р авл ен и я  п р о к си м ал ьн о й  и д и стал ьн о й . 
И зм ер ен и е  не за в и с и т  о т  д и а м е т р а  
стен та .

20-150 мм

6  X 2 0  мм  (п  =  3 0 )  
6  X 150 м м  (п = 3 0 )  
8 X 2 0  мм  (п  =  3 0 )  
8 X 150 м м  (п = 3 0 )

200 мм

6 x 2 0 0  м м  (п =  3 0 )  
8 x 2 0 0  м м  (п = 3 0 )

20 - 150 мм

В с е  р азм ер ы  и м ею т  д о п у с к  ±  6  мм.

2 0  м м : 4 0  мм 
3 0  м м : 5 0  мм 
4 0  м м : 6 0  мм 
6 0  м м : 8 0  мм 
8 0  м м : 9 9  мм 
100 м м : 120 мм 
120 м м : 140 мм 
150 м м : 169 м м

200 м м

Д о л ж н о  н ах о д и ться  в п р ед е л ах  и н тер вал а  
2 1 3 ,0  м м  - 2 3 1 ,0  мм.

Д ан н ы е  д ол ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0  
у р о в н ю  д овер и я /н ад еж н о сти ._______________

Р ассто я н и е  м еж д у  р у к о я тк ам и  уп р авл ен и я  
о с н о в а н о  н а  н ео б х о д и м о сти  гар ан т и р о в ат ь  
п олн ое  р ас к р ы т и е  стен та .

20-150 мм

У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

200 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

•  П о п ер еч н ы й  п р оф и ль 
И зм е р я ю т  вн еш н и й  д и а м е т р  (О О ) 
си с те м ы  д о с т а вк и  с и сп о л ь зо в ан и е м  
п р оф и л я  и л а зе р н о го  м и к р о м етр а . 
П о п ер еч н ы й  п р оф и ль -  это  
в заи м о д е й с т в и е  с т е н т а  и к ате тер а , 
н е за в и с и м о  о т  дли н ы  и д и ам е тр а .

20-150 мм

6 X 2 0  м м  (п =  3 0 )
6 X 150 м м  (п = 3 0 )  
8  X 2 0  м м  (п =  3 0 )
8 X 150 м м  (п =  3 0 )

200 мм

6 x 2 0 0  м м  (п =  3 0 )  
8 x 2 0 0  м м  (п = 3 0 )

20 - 150 мм

В н е ш н и й  д и ам етр  к а т е т е р а  
п о  вн еш н ей  м ар к ер н о й  п о л о се : <  2 ,0 4  мм  
(0 ,0 8 0 5  д ю й м а)
В н е ш н и й  д и ам етр  к а т е т е р а  на д и стал ьн о м  
кон ц е  м ар кер н ой  п о л о сы : <  2 ,0 4  мм  
(0 ,0 8 0 5  д ю й м а)
В н е ш н и й  д и ам етр  к а т е т е р а  
(н а  у ч астк е  о т  п р о к си м ал ьн о й  д о  
д и стал ьн о й  п о л о сы ): <  2 ,0 2  м м  (0 ,0 7 9 5  
д ю й м а )
200 м м

В н е ш н и й  д и ам етр  к а т е т е р а  
по вн еш н ей  м ар к ер н о й  п о л о се : <  2 ,0 4  мм  
(0 ,0 8 0 5  д ю й м а)
В н е ш н и й  д и ам етр  к а т е т е р а  н а  д и стал ьн о м  
кон чи ке: <  2 ,0 3  м м  (0 ,0 8 0  д ю й м а )
В н е ш н и й  д и ам етр  к о р п у е а  к ате тер а : <
2 ,0 2  м м  (0 ,0 7 9 5  д ю й м а )

Д ан н ы е д олж н ы  е о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .________________

П о п ер еч н ы й  п р о ф и л ь  о п р ед ел я ется  как 
м ак си м ал ь н ы й  д и а м е т р  м еж д у  п р о к си м ал ьн ы м  
кон ц ом  см о н т и р о в ан н о го  с т е н т а  (в  за к р ы то м  
со с т о я н и и ) и д и с та л ь н ы м  к он ч и к ом  С Д С . 
С п ец и ф и к ац и я  п о п ер еч н о го  проф и ля 
га р ан т и р у е т  с о в м е с т и м о с т ь  с и стем ы  д о с т а в к и  с  
ш и р о к о  и с п о л ь зу е м ы м и  и н тр о д ью еер ам и  2  мм 
(6 F ). И сто р и ч е ск и е  д ан н ы е  л а б о р ат о р н ы х  
и ссл е д о в ан и й , п р о и зв о д с т в а  и р екл ам ац и й  для  
м о д ел ь н о го  р я д а  у с т р о й с т в  P ro tégé  у к а зы в а ю т , 
ч то  т е к у щ а я  сп ец и ф и к ац и я  с и стем ы  я вл я ется  
п р и ем л ем о й  д л я  и с п о л ьзо ван и я  с  д р уги м и  
эн д о в ас к у л я р н ы м и  у с т р о й с т в ам и , ч то  
и с п о л ь зу ю т с я  в и н тер вен ц и я х  в S F A  и 
п р о к с и м ал ь н о м  о тд е л е  п од кол ен н ой  артери и .

20-150 мм

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  ео б л ю д ен ы .

200 мм

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

•  В н у тр ен н и й  д и ам етр  к а н ал а  (п р о е в ет а )  
д л я  п р о во д н и к а
В в о д я т  п р овод н и к  д и а м е т р о м  0 ,8 9  мм  
(0 ,0 3 5  д ю й м а ) в  п р о с ве т  к ате тер а . Э то  
и сп ы тан и е  не за ви е и т  о т  д л и н ы  и 
д и а м е т р а  стен та .

200 мм

Д оп о л н и тел ьн о  к у п о м я н у то м у  в ы ш е  
ф ун к ц и о н ал ьн о м у  и сп ы тан и ю .____________

20-150 мм

6 X 2 0  м м  (п =  3 0 ) 
6  X 150 мм (п = 3 0 ) 
8  X 2 0  м м  (п  =  3 0 ) 
8  X 150 м м  (п = 3 0 )

200 мм

6 x 2 0 0  мм  (п =  3 0 ) 
8 x 2 0 0  мм  (п =  3 0 )

20-150 мм

П р о во д н и к  д и ам етр о м  0 ,8 9  м м  (0 ,0 3 5  
д ю й м а )  д олж ен  с в о б о д н о  п р о х о д и ть  ч ер ез 
и сп ы ту ем у ю  единиц у.

200 м м

П р о во д н и к  д и а м е тр о м  0 ,8 9  м м  (0 ,0 3 5  
д ю й м а)д о л ж е н  с в о б о д н о  п р о х о д и ть  ч ер ез 
и сп ы ту е м у ю  еди н и ц у.
Ш т и ф т о во й  кали бр  д о л ж ен  б ы т ь  сп о со б ен

С о в м е с т и м о с т ь  с  д оп о л н и тел ьн ы м и  
у с т р о й с т в а м и  т р е б у е т с я  для  н ад л еж ащ его  
и с п о л ь зо в ан и я  к а т е т е р а  для 
с а м о р а с щ и р я ю щ е го е я  стен та .

20-150 мм

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
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вы п олн и ли  и сп ы тан и е  р а зм е р о в  для  (3 0 ) в х о д и т ь  в п р о с в е т  с  о б е и х  сто р о н
8 м м  у с т р о й с т в . В в о д и л и  ш ти ф то в о й  
кали б р  0 ,9 4  м м  (0 ,0 3 7 д ю й м а )  в  к атетер  в

соед и н ен и я.

д в у х  м е с т а х  со ед и н ен и й . В с л ед с тв и е 2 0 -2 0 0  м м
т е п л о в ы х  п а р а м е т р о в  в м есте  соед и н ен и я 2 0 -2 0 0  м м П р о во д н и к  д и а м е т р о м  0 ,8 9  мм  (0 ,0 3 5 2 0 -2 0 0  м м
и м еется  б о л ь ш и й  п о тен ц и ал  для  суж ен и я 5 x 2 0  м м  (п = 1 5 ) д ю й м а )д о л ж е н  с в о б о д н о  п р о х о д и ть  ч ер ез У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
вн у тр ен н его  д и а м е т р а . 6 х  150  м м  (п = 1 5 ) 

8 x 2 0  м м  (п = 1 5 )
8 X 150  м м  (п = 1 5 ) 
6 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )  
8 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )

и с п ы ту е м у ю  ед и н и ц у.

2 0 -1 5 0  И з м е н е н н а я  т р у б к а  с
2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я н а к о н е ч н и к о м 2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т р у б к а  с
т р у б к а  с П р о во д н и к  д и а м е т р о м  0 ,8 9  м м  (0 ,0 3 5 н а к о н е ч н и к о м
н а к о н е ч н и к о м д ю й м а )  д о л ж ен  с в о б о д н о  п р о х о д и ть  ч ер ез У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
(п  =  3 0 ) и с п ы ту е м у ю  ед и н и ц у.

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

Доставка, разворачивание и ретракция
23 . З а п о л н е н и е  к а т е т е р а 2 0 -1 5 0  м м 2 0 -1 5 0  м м И м и т и р у ю т  п р о м ы ван и е  у с т р о й с т в а  в 2 0 -1 5 0  м м
П р о в е р я ю т , ч то  р ас с т о я н и е  м еж д у 6  X 2 0  м м  (п  =  30 ) <  10 сек у н д к л и н и ч еск и х  усл ови я х . У с тан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
вн у тр ен н ей  и в н е ш н ей  о б о л о ч к ам и 6  X 150  м м  (п = 3 0 )
к а т е т ер а  м о ж е т  б ы т ь  за п о л н е н о 8 X 2 0  м м  (п  =  30 )
ф и зи о л о ги ч еск и м  р а с т в о р о м  или 8 X 150  м м  (п = 3 0 )
к о н тр аст н о й  с р ед о й  в т е ч ен и е  п ер и од а  
вр ем ен и  не б о л е е  10 секун д . 2 0 0  м м 2 0 0  м м

6 x 2 0 0  м м  (п  =  30 ) <  10 сек у н д 2 0 0  м м
8 x 2 0 0  м м  (п  =  30 ) У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м м
5 x 2 0  м м  (п = 1 5 )
6  X 150  м м  (п = 1 5 ) 
8 x 2 0  м м  (п = 1 5 )
8 X 150  м м  (п = 1 5 ) 
6 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 ) 
8 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )

< 1 0  сек у н д У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я 2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т о у б к а 2 0 -1 5 0  И з м е н е н н а я  т р у б к а  с
т р у б к а С н а к о н е ч н и к о м н а к о н е ч н и к о м
С н а к о н е ч н и к о м <  10 сек у н д У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

6 x 1 5 0  м м  (п = 2 8 )
Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 0 /9 0  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

24 . Г и б к о с т ь  к а т е т е р а  (П р о х о ж д е н и е 2 0 -1 5 0  м м С т е н т /к а т е т ер  д о л ж н ы  л егк о  п р о х о д и ть И зо гн у ты й  р ад и у с  2 5 ,4  м м  (1 д ю й м ). 2 0 -1 5 0  м м
ч е р е з  и з о г н у т ы й  р ад и у с ) 6  X 2 0  м м  (п  =  30 ) ч ер ез и н т р о д ь ю с е р  и в о к р у г  и зо гн у то го п о д сч и тан н ы й  д л я  ти п и ч н о го  у г л а  б и ф у р к ац и и У стан о вл ен н ы е  н орм ы

П р о в е р я ю т , ч то  к а т е т е р  с  у стан о вл ен н ы м 6  X 150 м м  (п =  3 0 ) р ад и у с а  б е з п ер еги б а . а о р т ы  3 8 °  из сп р ав о ч н о й  л и т е р ат у р ы .’  П о к аза н и е б ы л и  со б л ю д ен ы .
в нем  сте н то м  м о ж е т  и зги б а т ь с я  и 8 X 2 0  м м  (п  =  30 ) к п р и м ен ен и ю  в 5 Р А  и п р о к с и м ал ь н о м  отд ел е
п р о х о д и ть  в о к р у г  и зо гн у т о г о  р ад и у са 8 X 150 м м  (п =  3 0 ) п од к о л ен н о й  ар тер и и  не х а р ак т ер и зу ет с я
2 5 ,4  м м  (1 д ю й м .) н ас т о л ь к о  б о л ь ш и м  у гл о м  и зги ба. 5  м м . 2 0 -1 0 0  м м
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5  м м , 2 0 -1 0 0  м м
Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д овер и я /н ад еж н о сти .

У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .

5 x 2 0 (п = 3 1 )  
5 x 1 0 0  (п = 3 0 ) 
5  м м . 120  м м  
5 x 1 2 0 (п = 3 0 ) 
5  м м .  150  м м  
5 x 1 5 0 (п = 6 0 )

5 м м . 120  м м
У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  соб л ю д ен ы . 

5 м м . 150  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 0  м м
6 x 2 0 0  м м  (п  =  3 0 ) 
8 x 2 0 0  м м  (п  =  3 0 )

2 0 -2 0 0  м м
У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -2 0 0  м м  
5 x 2 0  м м  (п = 1 5 )
6  X 150 м м  (п = 1 5 ) 
8 x 2 0  м м  (п = 1 5 )
8 X 150 м м  (п = 1 5 ) 
6 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 ) 
8 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )

2 5 . С и л а  р а с к р ы т и я  с т е н т а 2 0 -1 5 0  м м  
6  X 2 0  мм  (п  =  3 0 ) 
6  X 150 мм (п = 3 0 )  
8 X 2 0  м м  (п  =  3 0 ) 
8 X 150 м м  (п = 3 0 )

5  м м .  2 0 -1 0 0  м м
5 x 2 0  (п  =  3 0 )  
5 x 1 0 0 (п = 3 0 )
5  м м .  120  м м  
5 x 1 2 0 (п = 6 0 )
5  м м .  150  м м  
5 x 1 5 0 (п = 6 0 )

2 0  - 150  м м
С и л а  р ас к р ы т и я  с т е н т а  < 1 3 .3 4  Н  (3 ,0  
ф у н т-си л а )

О т ч ет ы  0 кл и н и ч еском  п р и м ен ен и и  у к а зы в а ю т  
н а  т о , ч т о  вр ач и  с ч и т а ю т  н еж е л ат ел ь н о й  си л у  >  
1 3 .3 4  Н  (3 ,0  ф у н т-си л а)
С л е д о в а т е л ь н о , з н а ч е н и е м  13 .3 4  Н (3 ,0  ф ун т- 
е и л а)
п р е д с т а в л я е т  вер х н и й  п р ед ел  си л ы  р аск р ы ти я  
с т е н т а , п р и ем л ем ы й  д л я  п о л ь зо в ат ел ей  в 
к л и н и ч еск и х  у сл о ви я х .

2 0 -1 5 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

5  м м .  2 0 -1 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

5  м м .  120 м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

5  м м .  150  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 0  м м
6 x 2 0 0  м м  (п = 1 0 ) 
8 x 2 0 0  м м  (п = 1 1 )

2 0 0  м м
С и л а  р аск р ы ти я  с т е н т а  < 1 3 .3 4  Н (3 ,0  
ф у н т-си л а )

2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -2 0 0  м м
5 x 2 0  м м  (п = 1 5 )
6  X 150 м м  (п = 1 5 ) 
8 x 2 0  м м  (п = 1 5 )
8 X 150 мм (п = 1 5 ) 
6 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )

2 0 -2 0 0  м м
С и л а  р аск р ы ти я  с т е н т а  < 1 3 .3 4  Н (3 ,0  
ф у н т-си л а )

2 0 -2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .
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8 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т р у б к а  с
2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  
т о т б к а
С н а к о н е ч н и к о м

6 x 1 5 0  м м  (п  =  2 0 )

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т о у б к а  
с н а к о н е ч н и к о м

С и л а  р аск р ы ти я  с т е н т а  < 1 3 .3 4  Н (3 ,0  
ф у н т-си л а)

н а к о н е ч н и к о м
У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

Д ан н ы е  д ол ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

2 6 . Т о ч н о с т ь  р а с к р ы т и я  с т е н т а  
И сп ы тан и е  в ы п о л н я ю т  при тем п е р ат у р е  
3 7 °С  в вод н ой  бан е . С т е н т  в ы х о д и т  из 
к а т е т ер а  и р ас к р ы ва е т с я  в  т р у б к е  из 
м ягк ой  п л астм ассы  с  о т м е т к о й  за д ан н о го  
п олож ен и я и м п л ан тата . И зм ерен и я  
вы п о л н я ю тся  о т  о тм еч ен н о й  лин ии  д о

2 0 -1 5 0  м м  
6  х 2 0  м м  (п  =  3 0 )
6  X 150  м м  (п = 3 0 )  
8 X 2 0  м м  (п  =  3 0 )
8 X 150  м м  (п = 3 0 )

5  м м . 2 0 -1 0 0  м м

2 0 -1 5 0  м м
С т е н т  д олж ен  б ы т ь  о т ц ен т р и р о ва н  п о 
к о н тр о л ьн ы м  м етк ам  в п р ед ел ах  
3 м м  или 8 %  н о м и н ал ьн о й  д ли н ы  с т е н т а  
(с  м ак си м у м о м  в 12 м м ), в  за в и с и м о с т и  о т  
т о г о , как о е  из э т и х  зн ач ен и й  б о л ьш е .

У сл о ви я  и сп ы тан и я и м и т и р у ю т  у сл о ви я  /я  vivo в 
п о в ер х н о стн о й  ар те р и и  б е д р а  и п р о к си м ал ьн о м  
отд ел е  п од кол ен н ой  ар тер и и , со гл асн о  
п о к азан и я м  к пр и м ен ен и ю .

2 0 -1 5 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

5  м м .  2 0 -1 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

5  м м , 120  м м
д и с та л ь н о го  кон ц а  р а с п о р о к  к о л ьц а  н а 
стен те . Э т о  и сп ы тан и е  не з а в и с и т  о т  
д и а м е т р а  стен та .

5 x 2 0  (п = 3 0 )  
5 x 1 0 0 (п = 3 0 )  
5  м м . 120  м м  
5 x 1 2 0 (п = 3 0 )  
5  м м . ISO м м  
5 x 1 5 0 (п = 3 0 )

У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

5  м м . 1 50  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 0  м м
6  х  2 0 0  м м  (п = 3 2 )
8 X 2 0 0  м м  (п =  2 8 )

2 0 0  м м
С т е н т  д олж ен  б ы т ь  о т ц ен т р и р о ва н  п о 
к он тр ол ьн ы м  м етк ам  в п р ед е л ах  3 м м  или 
8 %  н ом и н ал ьн ой  д ли н ы  с т е н т а  (с  
м ак си м у м о м  в 12 м м ), в  за в и с и м о с т и  о т  
т о г о , какое  и з эти х  зн ач ен и й  б о л ьш е .

2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -2 0 0  м м
5 x 2 0  м м  (п = 1 5 )
6  X 150 м м  (п = 1 5 )  
8 x 2 0  м м  (п = 1 5 )

2 0 -2 0 0  м м
С т е н т  д о л ж ен  б ы т ь  о т ц ен т р и р о ва н  п о 
к он тр ол ьн ы м  м етк ам  в п р ед е л ах  3 м м  или 
8 %  н о м и н ал ьн ой  д ли н ы  с т е н т а  (с 2 0 -2 0 0  м м

8 X 150 м м  (п = 1 5 ) 
6 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 ) 
8 x 2 0 0  м м  (п = 1 5 )

м ак си м у м о м  в 12 м м ), в  за в и с и м о с т и  о т  
т о г о , к ак о е  и з э т и х  зн ач ен и й  б о л ь ш е .

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  
т р у б к а
С н а к о н е ч н и к о м

6 x 1 5 0  м м  (п  =  2 0 )

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т р у б к а  
Т р у б к а
±  12 м м  о т  ц ел ево го  п о р аж ен и я

Д ан н ы е  д олж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0  
у р о в н ю  д овер и я /н ад еж н о сти .

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т р у б к а  с 
н а к о н е ч н и к о м
У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 7 . Д л и н а  р а с к р ы т о г о  с т е н т а  в  т р у б к е  
И зм е р я ю т  дли н у с т е н т а  п о сл е  его  
р аск р ы ти я  в м ягкой  п л а с т м а с с о в о й  
тр у б к е . Д и ам етр  тр у б к и  с о с т а в л я е т  н а  1

2 0 -1 5 0  м м
6  X 2 0  м м  (п  =  30 ) 
6  X 150  м м  (п = 3 0 )  
8  X 2 0  м м  (п =  30 )

2 0 -1 5 0  м м
6 x 2 0  м м : 2 2 ,0  ±  2 ,0  мм  
6  X 150 м м : 152,5 ±  9 ,0  м м  
8 x 2 0  м м : 2 1 ,7 5  ±  2 ,0  мм

И с п о л ь зо ва л и с ь  п ол у ч ен н ы е в х о д е  о б щ ен и я  с  
вр ач ам и  д ан н ы е , ч то б ы  о п р ед е л и ть  т р е б у е м ы е  
д л и н у  и д и а м е т р  с т е н т о в . Н о м и н ал ьн ы е  р азм е р ы  
и д о п у ск и  с о о т в е т с т в у ю т  к он стр у к ц и ям

2 0 -1 5 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы  

5  м м .  2 0 -1 0 0  м м
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ММ м ен ь ш е  н ом и н ал ьн о го  д и а м е т р а 8 X 150 мм  (п = 3 0 ) 8 X 150 м м : 151 ,75  ±  9 ,0  мм у с т р о й с т в -о б р а зц о в  P rotégé . О п ы т  кл и н и ч еского У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
с т е н т а , ч то  и м и т и р у ет  д и а м е т р  за д ан н о го п р и м ен ен и я с т е н т о в  P ro tégé  с в и д е т е л ь с т в у е т  о
м е с т а  и м п л ан тац и и  с т е н т а  в со су д е . 5  м м . 2 0 -1 0 0  м м 5 м м . 2 0 -1 0 0  м м п р и ем л ем о сти  р а зм е р о в  с те н та . П о  м н ен и ю 5 м м , 1 20  м м

5 x 2 0  мм (п  =  3 0 ) 2 2 ,0  м м  ±  2 ,0  мм вр ач ей , у ста н о вл ен н ы е  д о п у ск и  д л я  дли н ы У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
5 x 1 0 0 (п = 3 0 ) 103 м м  ±  2 ,0  мм р ас к р ы т о го  с т е н т а  я в л я ю т с я  п р и ем л ем ы м и  (+ /-
5  м м . 120 м м 5  м м , 120  м м 10 %  о т  н ом и н ал ьн о й  дли н ы ). 5 м м ,  1 50  м м
5 x 1 2 0 (п = 6 0 ) 1 1 4 ,2 5 -1 3 2 ,2 5 У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
5  м м . ISO м м 5  м м . 150  м м
5 x 1 5 0 (п = 6 0 ) 1 4 3 ,5 -1 6 1 ,5

2 0 0  м м 2 0 0  м м 2 0 0  м м
6  X 2 0 0  мм  (п  =  2 5 )  
8 X 2 0 0  мм  (п  =  2 8 )

2 0 0 ,0 +  9 ,0 /-1 5 ,0  м м У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м 2 0 -2 0 0  м м
5 x 2 0  мм (п = 1 5 ) 5 x 2 0  м м : 2 2 ,0  ±  2 ,0  м м У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
6  X 150 мм  (п = 1 5 ) 6  X 150  м м : 152 ,5  ±  9 ,0  м м
8 x 2 0  мм (п = 1 5 ) 6  X 2 0 0  м м : 199 ,75  +  9 ,0 /-1 5 ,0  мм
8 X 150 мм  (п = 1 5 ) 8 x 2 0  м м : 2 1 ,7 5  ±  2 ,0  мм
6 x 2 0 0  мм (п = 1 5 ) 8 X 150  м м : 151 ,75  ±  9 ,0  м м
8 x 2 0 0  мм (п = 1 5 ) 8 x 2 0 0  м м : 2 0 1 ,7 5  +  9 ,0 /-  1 5 ,0  м м

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  95 /9 5  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад е ж н о сти .

2 8 . Р а с к р ы в а е м о с т ь 2 0 -1 5 0  м м 2 0 -1 5 0  м м Ч то б ы  га р а н т и р о в а т ь  в ы с в о б о ж д е н и е  с те н та  из 2 0 -1 5 0  м м
И сп ы тан и е  п о д т в ер ж д ае т , ч т о  с т е н т 6  X 2 0  мм (п  =  30 ) С т е н т  д о л ж ен  п о л н о с т ь ю  в ы с во б о ж д а т ь с я у д е р ж и в а ю щ е г о  кол ьц а. У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
в с е г д а  в ы с во б о ж д а ет с я  из 6  X 150 мм  (п  =  3 0 ) ИЗ си с те м ы  д о с т а в к и  и р азв о р а ч и ва ть с я .
у д е р ж и в а ю щ е г о  к о л ь ц а  при 8 X 2 0  мм (п  =  30 ) 5  м м .  2 0 -1 0 0  м м
р азв о р а ч и ва н и и  с т е н т а  (р а с к р ы т и и  
с т е н т а )  из к атетер а . И с п ы та н и е  не

8 X 150 мм  (п  =  3 0 ) У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

з а в и с и т  о т  д и а м е т р а  стен та .
5  м м . 2 0 -1 0 0  и м
5 x 2 0  (п = 3 0 ) 
5 x 1 0 0 (п = 3 0 )
5  м м . 120 м м  
5 x 1 2 0 (п = 6 0 )
5  м м . 150  м м  
5 x 1 5 0 (п = 6 0 )

5  м м .  1 20  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

5  м м .  1 50  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 0  м м 2 0 0  м м 2 0 0  м м
6 x 2 0 0  мм (п = 3 2 ) С т е н т  д о л ж ен  п о л н о с т ь ю  в ы с во б о ж д а т ь с я У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
8 х 2 0 0  мм  (п  =  2 8 ) ИЗ си с те м ы  д о с т а в к и  и р азв о р а ч и ва ть с я . 

П р о с в е т  д л я  п р о во д н и к а  так ж е
п р о ве р я е тс я  и не д о л ж ен  и м еть  
д е ф о р м ац и й .

2 0 -2 0 0  м м
2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м м У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
6  X 150 м м  (п = 1 5 ) С т е н т  д о л ж ен  п о л н о с т ь ю  вы с во б о ж д а ть с я
8 X 150 мм  (п = 1 5 ) 
6 x 1 5 0  мм ( п = 3 0 ) *

ИЗ си с те м ы  д о с т а в к и  и р азв о р а ч и ва ть с я .
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*  У с т р о й с т в а , ко то р ы е  
явл я ю тся
р е п р е зе н тати вн ы м и  
о б р а зц а м и  си стем  для 
при м ен ен и я у  ч ел о век а , 
б ы л и  и зго то вл ен ы  для 
и сп ы тан и й  для 
п р ед вар и тел ь н о й  
вал и д ац и и  и 
вер и ф и кац и и  
кон стр ук ц и и  (D V T ). 
Р езу л ь та ты  для  э т и х  
у с т р о й с т в  бы ли  
о б ъ ед и н ен ы  с  д р уги м и  
(3 0 )  у с т р о й с т в ам и  
д ли н ой  150 м м , ч то б ы  
п ол у ч и ть  н ео б х о д и м о е  
к о л и ч ество , к о то р о е  
с о о т в е т с т в у е т  н ор м ам .

Д ан н ы е д ол ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю
д о вер и я /н ад еж н о сти .

2 9 . П р о ч н о с т ь  п р и  с к р у ч и в а н и и
В ы п о л н я ю т  ск р у ч и ван и е  С Д С  д о  ее 
полом ки .

(п = 2 0 ) О ф и ц и ал ь н ы е н ор м ы  о т с у т с т в у ю т . 
С к р у ч и в а ю т  у с т р о й с т в а  д о  и х  п олом ки .

С и с т е м а  д о с т а вк и  с т е н т а  д о л ж н а  в ы д е р ж и в ат ь  
с к р у ч и в а ю щ и е  уси лия , к о то р ы е  о ж и д аю т с я  во  
вр ем я  к л и н и ч еск о го  и сп о л ьзо ван и я  С Д С  
(н а п р и м е р , есл и  С Д С  за с т р я л а  в р ан ее  
у с т а н о вл ен н о м  сте н те  или в п о р аж ен н о м  у ч астк е  
с  с и л ь н ы м  к ал ьц и н о зо м ). Н е с п о с о б н о с т ь  
в ы д е р ж и в ат ь  в о зд ей стви е  с к р у ч и в а ю щ и х  си л , 
к о т о р ы е  я в л я ю т с я  т и п о вы м и  д л я  кл и н и ч еского  
п р и м ен ен и я , м о ж е т  п р и вести  к  п ол ом ке  
у с т р о й с т в а  или п о вр еж д ен и ю  со су д а .

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

3 0 . П о с л е  р а с к р ы т и я  с т е н т а
В н у т р е н н и й  д и а м е т р  с т е н т а  (Ш )  

И зм ерен и я в ы п о л н я ю т с я  при 
т е м п е р ату р е  3 7 °  С , ч е р е з  1 ч ас  п осле  
р аск р ы ти я.

20-150 мм

6  X 2 0  м м  (п  =  3 0 )  
6  X 150  мм (п = 3 0 )  
8 X 2 0  м м  (п  =  3 0 )  
8 X 150 м м  (п = 3 0 )

5 м м . 120 мм

5 x 1 2 0  (п = 6 0 ) 
5 м м . 150 мм  

5 x 1 5 0  (п = 6 0 )

200 м м

6 x 2 0 0  мм  (п = 6 0 )  
7 x 2 0 0  м м  (п = 6 0 )

20-150 мм

6 x 2 0  м м : 6 , 0 ±  0 ,3  м м  ( 0 ,2 3 6 ± 0 ,0 1 2  
д ю й м а )
6  X 150 м м : 6 ,0  ±  0 ,3  м м  (0 ,2 3 6  ±  0 ,0 1 2  
д ю й м а )
8 x 2 0  м м : 8 ,0  ±  0 ,3  м м  (0 ,3 1 5  ±  0 ,0 1 2  
д ю й м а )
8 х  150 м м : 8 ,0  ± 0 , 3  м м  (0 ,3 1 5  ±  0 ,0 1 2  
д ю й м а )

5 м м . 120 мм

0 ,1 8 5 -0 ,2 0 9  
5 м м . 150 м м

0 ,1 8 5 -0 ,2 0 9

200 мм

6 X 2 0 0  мм: 5 ,7  -  6 ,3  мм (0 ,2 2 4  -  0 ,2 4 8  
дюйма)
8 x 2 0 0  мм: 7 ,7  -  8 ,3  мм (0 ,3 0 3  -  0 ,3 2 7  
дюйма)__________________________

Д и а м е т р  р ас к р ы т о го  с т е н т а  д о л ж ен  б ы т ь  
о д и н ак о вы м  п о  всей  е го  д ли н е, ч то б ы  п ол у ч и ть  
а д е к в а т н о е  п р и л еган и е  к стен к е  с о с у д а  in v iv o . 
Н и ж н и й  п р ед ел  сп ец и ф и кац и и  гар ан ти р у е т , ч то  
с т е н т  я в л я ет с я , п о  м ен ьщ ей  м ер е , н асто л ь к о  
б о л ь щ и м , к ак  и н аи б ольш и й  с о с у д , у к аза н н ы й  н а 
э т и к е т к е  в к а ч е с т в е  п оказан и я  к п р и м ен ен и ю  (н а  
0 ,5  м м  м ен ь ш е  за я в л е н н о го  д и а м е т р а  с т е н т а ) .

20-150 мм

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

5 м м . 120 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы . 
5 м м . 150 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

200 м м

У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  бы ли  со б л ю д ен ы .
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2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м м
В н у тр ен н и й  д и а м е т р  и зв л е ч е н н о го  с те н та  
P rotégé  E v e rF le x  р а н е е  п о д тв ер ж д ал и  в 
у п о м ян у ты х  в ы ш е  о т ч е т а х . Ц ель 
и ссл ед ован и я  в н у т р е н н е г о  д и а м е т р а  
и звл еч ен н о го  с т е н т а  ( в  н асто я щ ем  
д о к у м ен те) -  г а р а н т и р о в а т ь , ч то  
п о вы ш ен н ы е  т е м п е р а т у р ы , и сп о л ьзу ем ы е  
для  д и с т а л ь н о го  со е д и н е н и я  н а 
вн у тр ен н ем  у зл е , н е  о к а зы в а л и  
о т р и ц а т е л ь н о го  в л и я н и я  н а  д и ам е тр  
стен та .

8 X 2 0  м м  (п  =  30 ) 
8  X 150  м м  (п = 3 0 )

8 мм ±  0 ,3  м м  (0 ,3 1 5  ±  0 ,0 1 2  д ю й м а)

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад е ж н о сти

У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

3 1 . Д л и н а  с т е н т а  п о с л е  е г о  р а с к р ы т и я 2 0 -1 5 0  м м 2 0 -1 5 0  м м С т е н т  д о л ж е н  д е м о н с т р и р о в а т ь  м и н и м ал ьн о е 2 0 -1 5 0  м м
(п о с л е  и з в л е ч е н и я  и з т р у б к и ) 6 X 2 0  м м  (п  =  30 ) 6 x 2 0  м м : 2 2 ,0 0  ±  1,5 м м о тк л о н е н и е  о т  н о м и н ал ьн о й  д ли н ы , п ри  е го У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

И зм ерен и я в ы п о л н я ю т с я  при 6 X 150 м м  (п = 3 0 ) 6  X 150  м м : 15 2 ,5 0  ±  2 ,0  мм р азв о р а ч и в а н и и  и з к ате тер а , ч то б ы  п о д д е р ж и в ат ь
тем п е р ат у р е  3 7 °  С ,  ч е р е з  1 ч а с  после 8 X 2 0  м м  (п =  30 ) 8 x 2 0  м м : 2 1 ,7 5  ±  1,5 мм н ад л еж ащ и й  р азм е р  для  ц ел ево го  п о р аж ен н о го 5 м м . 2 0 -1 0 0  м м
раскры ти я. 8 X 150 м м  (п = 3 0 ) 8 X 150 м м : 151 ,75  ±  2 ,0  мм у ч ас т к а . К р о м е  это го , м и н и м ал ьн о е  о тк л о н е н и е  

г а р ан т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  с т е н т а  у с та н о вл ен н ы м
У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

5 м м . 2 0 -1 0 0  м м 5 м м . 2 0 -1 0 0  м м э к сп л у ат ац и о н н ы м  х а р ак тер и с ти к ам , н ап р и м ер . 5 м м , 120 м м
5 x 2 0  м м  (п =  30) 
5 x 1 0 0 (п = 3 0 )
5 м м . 120 м м  
5 x 1 2 0 (п = 6 0 )
5 м м . 150 м м  
5 x 1 5 0 (п = 6 0 )

2 0 0  м м
6 x 2 0 0  м м  (п = 1 0 ) 
7 x 2 0 0  м м  (п = 1 0 ) 
8 x 2 0 0  м м  (п = 1 1 )

2 2 ,0 0  ±  2 мм 
103 ±  6  м м
5  м м . 1 5 0  м м  
123 ,25  ±  9 ,0  мм  
150  м м
152 ±  5 ,0  мм

2 0 0  м м
6  X 2 0 0  м м : 19 9 ,7 5  ±  2 ,0  мм  
8 x 2 0 0  м м : 2 0 1 ,7 5  ±  2 ,0  мм
Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  95 /9 5  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

е го  с п о с о б н о с т ь  в ы д е р ж и в ат ь  д о л го в р е м ен н ы е  
ц и к л и ч ески е  н агр у зк и , и ч то  п р о ц ен т  
м ет а л л и ч ес к о го  п о к р ы ти я  я вл я етс я  ад ек ва т н ы м .

У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  еоб л ю д ен ы . 

5 м м . 150  м м
У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  еоб л ю д ен ы .

3 2 . Ц е л о с т н о с т ь  с т е н т а  (и н с п е к ц и я 2 0 -1 5 0  м м 2 0 -1 5 0  м м г а р а н т и р у ю т  о т с у т с т в и е  д е ф ек т о в  у 2 0 -1 5 0  м м
с т е н т а  п о с л е  е г о  р а с к р ы т и я ) 6  X 2 0  м м  (п  =  30 ) 

6  х  150 м м  (п = 3 0 ) 
8 X 2 0  м м  (п  =  30 ) 
8 x 1 5 0  м м  (п = 3 0 )

Н е в о зн и к а ю т  ви д и м ы е  д еф ек ты  или 
тр е щ и н ы  в сте н те  в  х о д е  е го  р аск р ы ти я .

п е р в о н ач ал ь н о  р а зв е р н у т ы х  с т е н т о в , к о то р ы е  
м о гу т  вл и я ть  н а  д о л го в р е м ен н ы е  х а р ак тер и с ти к и  
у с т р о й с т в а . Д еф ек ты  и т р е щ и н ы  в с т е н т е  м о гу т  
п о в л и я т ь  н а  е го  у с т о й ч и во с т ь  к к о р р о зи и  и 
в ы д е р ж и в ат ь  д о л го в р е м ен н ы е  ц и к л и ч ески е

У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 0  м м
6 x 2 0 0  м м  (п = 6 0 ) 
7 x 2 0 0  м м  (п = 6 0 )

2 0 -2 0 0  м м
8 X 2 0  м м  (п  =  30 ) 
8 X 150 м м  (п = 3 0 )

2 0 0  м м
О т с у т с т в у ю т  в и д и м ы е  д е ф ек ты  или 
тр е щ и н ы  в с т е н т е  в  х о д е  е го  р аск р ы ти я .

2 0 -2 0 0  м м
О т с у т с т в у ю т  в и д и м ы е  д еф ек ты  или 
тр е щ и н ы  в с т е н т е  в  х о д е  е го  р аск р ы ти я .

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д овер и я /н ад еж н о сти .

н агр узки . 2 0 0  м м
У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы . 

2 0 -2 0 0  м м
У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

П р о ч н о с ть  б а л л о н а  н а  ра зры в  и
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прочность сосяннений
Р а з р ы в  к а т е т е р а /Д а в л е н и е  у т е ч к и
Ч то б ы  п о д тв ер д и ть  с п о с о б н о с т ь  си стем ы  
д о с т а в к и  с т е н т а  в ы д е р ж и в ать  д авл ен и е  
б е з  во зн и к н о в е н и я  утеч к и  или р азр ы в а .

2 0 -1 5 0  м м
6  X 2 0  м м  (п  =  3 0 )  
8  X 2 0  м м  (п  =  3 0 )

2 0 -1 5 0  м м
М и н и м ал ьн о е  д авл ен и е  д о л ж н о  
с о с т а в л я т ь  >  2 ,0 7  М П а  (3 0 0  ф у н т о в  н а  кв. 
д ю й м )

2 0 -1 5 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н орм ы  б ы л и  соб л ю д ен ы .

2 0 0  м м
6 x 2 0 0  м м  (п  =  3 0 )  
8 x 2 0 0  м м  (п = 3 0 )

2 0 0  м м
М и н и м ал ьн о е  д авл ен и е  д о л ж н о  
с о с т а в л я т ь  >  2 ,0 7  М П а  (3 0 0  ф у н т о в  н а  кв. 
д ю й м )
Д ан н ы е  д ол ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 0 /9 0  
у р о в н ю  д овер и я /н ад еж н о сти .

2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н орм ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

*  П р о ч н о с т ь  с о е д и н е н и й  к а т е т е р а

Д в а  с о е д и н е н н ы х  к о м п о н е н т а  
з а к р е п л я ю т с я  в  м а ш и н е  д л я  
и с п ы т а н и й  п р о ч н о с т и  п р и  р а с т я ж е н и и  
и о т т я г и в а ю т с я  д р у г  о т  д р у г а  ( в  
р а з н ы е  с т о р о н ы )  д о  р а з р у ш е н и я  
с о е д и н е н и я .

3 9 . У си л и е  н а  р а зр ы в  соед и н ен и я  к р ан а  с 
у д л и н и тел ьн о й  тр уб к ой

В с е  с и с т е м ы
У с т р о й с т в а  P rotégé  G P S  
(n  =  104)

В с е  с и с т е м ы
>  17 ,79  Н (4 ,0  ф ун т-си л)

Д о с т а в о ч н ы й  к атетер  д о л ж ен  и м еть  д о с т а т о ч н у ю  
п р о ч н о сть , ч то б ы  д о с т а в л я т ь  с т е н т  б е з  
р а зр у ш ен и я  соед и н ен и й .

В с е  с и с т е м ы
У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

С п е ц и ф и к ац и и  п р о ч н о сти  соед и н ен и й  
с о о т в е т с т в у ю т  или б о л ь ш е , чем  у  у с т р о й с т в а -  
о б р а зц а  -  к а т е т е р а  P ro tégé  G P S . И сто р и ч еск и е  
д а н н ы е  л а б о р а т о р н ы х  и ссл ед ован и й , 
п р о и зв о д с т в а  и р е к л ам ац и й  д л я  с е м е й с т в а  
у с т р о й с т в  P ro tégé  п о д т в е р ж д а ю т  сп ец и ф и кац и и . 
И сп о л ь зо в а л и с ь  с т а н д а р т ы  IS O  10555-1  и IS O  
1 4 6 3 0  д л я  п о д д ер ж ан и я  н ек о то р ы х  
сп ец и ф и к ац и й  п р о ч н о сти  п ри  р астя ж ен и и .

4 0 . У си л и е  н а  р а зр ы в  соеди н ен и я С и с т е м ы  5 м м . 2 0 -1 5 0 С и с т е м ы  2 0 -1 5 0  м м С и с т е м ы  5  м м .  2 0 -1 5 0  м м
у д л и н я ю щ ей  т р у б к и  с  м ан и ф о л ьд о м м м

У с т р о й с т в а  P rotégé  G P S  
(n  =  104)

>  17 ,79  Н (4 ,0  ф ун т-си лы ) У с т ан о в л е н н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

С и с т е м ы  2 0 0  м м
8 x 2 0 0  мм (п  =  30)

С и с т е м ы  2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

4 1 . У си л и е  н а  р а зр ы в  соед и н ен и я  к о р п у са  
п р ед о х р ан и те л ь н о го  за п о р н о го  в и н та  
с  кол п ач к о м /С о ед и н ен и е  к о л п ач к а  с 
м ан и ф о л ьд о м

В с е  с и с т е м ы
У с т р о й с т в а  P rotégé  G P S  
( n =  104)

В с е  с и с т е м ы
>  84 ,51  Н (1 0 ,0  ф ун т-си л ы )

В с е  с и с т е м ы
У с т ан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

4 2 . У си л и е  н а  р а зр ы в  ви н то во го
со ед и н ен и я  у д е р ж и в а ю щ его  к о л ь ц а  с 
к о р п у с о м  п р ед о х р ан и тел ьн о го  
за п о р н о го  в и н та

В с е  с и с т е м ы
У с т р о й с т в а  P rotégé  G P S  
(n  =  104)

В с е  с и с т е м ы
>  4 ,4 8  Н (1 ,0  ф ун та)

В с е  с и с т е м ы
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

4 3 . У си л и е  н а  р а зр ы в  соеди н ен и я
д и с т а л ь н о го  к он ч и к а  с д и стал ьн ы м  
ко н ц о м  вн у тр ен н ей  тр убк и

2 0 -1 5 0  м м
(n = 6 0 )

2 0 -1 5 0  м м
>  8 ,8 9  Н (2 ,0  ф ун т-си лы )

2 0 -1 5 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н орм ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
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2 0 0  м м 2 0 0  м м 2 0 0  м м
6 x 2 0 0  м м  (п  =  30 ) 
8 x 2 0 0  м м  (п  =  30 )

>  8 ,8 9  Н (2 ,0  ф у н т-си л ы ) У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м м 2 0 -2 0 0  м м
(п = 3 0 ) >  8 ,8 9  Н (2 ,0  ф у н т-си л ы ) У стан о вл ен н ы е  н орм ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я 2 0 -1 5 0  Т о у б к а  с  и з м е н е н н ы м  к о н ч и к о м 2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т р у б к а  с
т р у б к а  с >  18 ,24  Н  (4 ,1  ф у н т-си л ы ) н а к о н е ч н и к о м
н а к о н е ч н и к о м Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5 У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
6 X 150 м м  (п = 1 5 ) у р о в н ю  д о вер и я /н ад е ж н о сти .

4 4 . У си л и е  н а  р а зр ы в  со ед и н ен и я В с е  с и с т е м ы В с е  с и с т е м ы В с е  с и с т е м ы  и з  м а т е р и а л а
соед и н ен и я т р у б к и  и з н ер ж авею щ ей  
с тал и  с о  ш л и ц е вы м  соед и н ен и ем

(п =  164) >  8 ,8 9  Н (2 ,0  ф у н т-си л ы ) У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

4 5 . У си л и е  н а  р а зр ы в  со ед и н ен и я В с е  с и с т е м ы >  13 .34  Н  (3 ,0  ф у н т-си л ы ) 2 0 0  м м
д и с та л ь н о го  у д е р ж и в а ю щ е г о  к ол ьц а  
с вн у тр ен н ей  о б о л о ч к о й  (т о л ь к о  
к о н ф и гу р ац и я  2 0 0  м м )

(п  =  30 ) У стан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

4 6 . У си л и е  н а  р а зр ы в  соед и н ен и я В с е  с и с т е м ы  2 0 -1 5 0  м м В с е  с и с т е м ы  2 0 -1 5 0  м м В с е  с и с т е м ы  2 0 -1 5 0  м м
п р о к си м ал ь н о го  у д е р ж и в а ю щ е г о  
к о л ьц а /Д ер ж ател я  с  вн у тр ен н ей 2 0 0  м м 2 0 0  м м 2 0 0  м м
о д н о п р о с в е тн о й  тр у б к о й 6 x 2 0 0  м м  (п  =  3 0 ) >  13 .34  Н  (3 ,0  ф у н т-си л ы ) У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

2 0 -1 5 0  м м  (п = 3 0 ) >  8 ,8 9  Н (2 ,0  ф у н т-си л ы )
2 0 0  мм  (п = 1 5 ) >  13 .34  Н  (3 ,0  ф у н т-си л ы )

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т р у б к а  с
2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я 2 0 -1 5 0  Т о у б к а  с  и з м е н е н н ы м  к о н ч и к о м н а к о н е ч н и к о м
т р у б к а  с >  8 ,8 9  Н  (2 ,0  ф у н т-си л ы ) У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
н а к о н е ч н и к о м Д ан н ы е д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 0
(п =  15) у р о в н ю  д о вер и я /н ад е ж н о сти .

4 7 . У си л и е  н а  р а зр ы в  со ед и н ен и я 2 0 0  м м 2 0 0  м м 2 0 0  м м
о д н о п р о с в е тн о й  тр у б к и  д л я  
п р о во д н и к а  е  т р у б к о й  е о  ш л и ц евы м  
соед и н ен и ем  (т о л ь к о  для

8 x 2 0 0  м м  (п  =  3 0 ) >  8 ,8 9  Н (2 ,0  ф у н т-си л ы ) У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

к о н ф и гу р ац и и  2 0 0  м м )
2 0 0  м м 2 0 0  м м

2 0 0  м м
У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

( п = 1 5 ) >  8 ,8 9  Н  (2 ,0  ф у н т-си л ы )
Д ан н ы е д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д о в ер и я /н ад е ж н о сти .

4 8 . У си л и е  н а  р а зр ы в  со ед и н ен и я 2 0 -1 5 0  м м 2 0  -  150  м м 2 0 -1 5 0  м м
вн у тр ен н ей  т р у б к и  с  д и стал ьн ы м (п =  104) >  8 ,8 9  Н  (2 ,0  ф у н т-си л ы ) У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
кон ч и ком  с о  ш л и ц е в ы м  соед и н ен и ем  
(то л ь к о  д л я  к о н ф и гу р ац и й  2 0 -1 5 0  м м )

2 0 -1 5 0  м м 2 0 -1 5 0  м м
2 0 -1 5 0  м м
У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  ео б л ю д ен ы .

(п = 3 0 ) >  8 ,8 9  Н (2 ,0  ф у н т-си л ы )
0 -1 5 0  И зм е н е н н а я  т о у б к а  с

2 0 -1 5 0  И зм е н е н н а я 2 0 -1 5 0  Т о у б к а  с  и з м е н е н н ы м  к о н ч и к о м н а к о н е ч н и к о м
т р у б к а  с >  16 ,9 0  Н (3 ,8  ф у н т-си л ы ) У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .
н а к о н е ч н и к о м
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( п = 1 5 ) Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  95 /9 5  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

4 9 . У си л и е  н а  р а зр ы в  соед и н ен и я С и с т е м ы  5 м м . 2 0 -1 5 0 >  1 7 ,79  Н (4 ,0  ф ун т-си л ы ) С и с т е м ы  5 м м . 2 0 -1 5 0  м м
м ан и ф о л ь д а  с  в н е ш н ей  о б о л о ч к о й MIVI

( п =  104)
У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

С и с т е м ы  200  м м
8 x 2 0 0  м м  (п  =  301

Д а н н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д о вер и я /н ад еж н о сти .

С и с т е м ы  2 0 0  м м
У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

5 0 . У си л и е  н а  р а зр ы в  соед и н ен и я С и с т е м ы  5  м м . 2 0 -1 5 0 С и с т е м ы  5  м м .  2 0 -1 5 0  м м С и с т е м ы  5  м м .  2 0 -1 5 0  м м
п р о к с и м ал ь н о г о  ф и к с а т о р а  с  тр уб к ой  
из н е р ж а в е ю щ е й  с тал и

ММ
( п =  101)

>  2 2 .2 4  Н  (5 ,0  ф у н т-си л ы ) У с т ан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

С и с т е м ы  2 0 0  м м
6 x 2 0 0  м м  (п  =  2 0 )  
8 x 2 0 0  м м  (п = 1 0 )

С и с т е м ы  2 0 0  м м
>  2 2 .2 4  Е1 (5 ,0  ф ун т-си л ы )

Д ан н ы е  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  9 5 /9 5  
у р о в н ю  д овер и я /н ад еж н о сти .

С и с т е м ы  2 0 0  м м
У стан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы .

5 1 . Ц ел о ст н о с т ь  п о к р ы ти я С и с т е м а  д о с та вк и  с т е н т а  P ro tégé  E v e rF le x  н е  и м еет  п окр ы ти я
5 2 . К р еп л ен и е  с т е н т о в  д л я  с т е н т о в  б е з 

о б о л о ч к и
С т е н т  P rotégé  E v e rF le x  в к л а д ы в ае т с я  в о б о л о ч к у  п ер ед  вы п о л н ен и ем  е г о  р а зв о р а ч и ва н и я

С р о к  го д н о с т и
53 . У с к о р е н н о е  е т а р е н и е  в  т е ч е н и е  3 

л е т  -  У с т р о й е т в о
У с тан о вл ен н ы е  н ор м ы  б ы л и  со б л ю д ен ы

54 . У с к о р е н н о е  с т а р е н и е  в  т е ч е н и е  3 
л е т - У п а к о в к а

У с тан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  с о б л ю д ен ы

5 5 . Б и о с о в м е с т и м о е т ь У с тан о вл ен н ы е  н о р м ы  б ы л и  с о б л ю д ен ы

59

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



11.2 Биосовместимость

Испытания биологической совместимости выполняли для материалов системы для 
стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex в соответствии с требованиями 
ANSI/AAMI/ISO 10993-1 «Оценка биологического действия медицинских изделий». 
Стент Protégé EverFlex классифицирован в соответствии с ISO 10993-1 «Биологическая 
оценка изделий медицинского назначения», как имплантируемое устройство, постоянно 
(> 30 сут.) контактирующее с кровью. СДС Protégé EverFlex была классифицирована в 
качестве внешнего устройства, вступающего в ограниченный контакта (< 24 ч.) с 
циркулирующей кровью.

И сп ы т а н и я  б иологической совм ест им ост и  —  С т ен т

Биологическую совместимость стента Protégé EverFlex оценивали в соответствии с 
ISO 10993-1 «Оценка биологического действия медицинских изделий». Стенты 
являются имплантируемыми устройствами, которые постоянно (> 30 суток)
контактируют с сердечно-сосудистыми тканями и циркулирующей кровью. Были 
проведены следующие испытания для стента Protégé EverFlex:

• Цитотоксичность

• Сенсибилизация (максимизированная проба на морских свинках с
использованием обоих полярных и неполярных экстрактов)

• Раздражение (или реакция на подкожное введение)

• Острая системная токсичность

• Опосредованная материалами пирогенность

• Гемосовместимость [(гемолиз (прямой и непрямой), и активация комплемента
(СЗа и SC5b-9b)]

• Тромбогенность (выполнена как часть исследования на животных)

Общие условия испытаний, которые были выполнены, включают в себя:

1. Отдельный стент

2. Коэффициенты экстракции, определенные по площади поверхности стента

3. Экстракцию выполняли при температуре 50°С, в течение 72 часов

4. Использовался стандарт испытаний ASTM Гемолиз (как прямой, так и 
непрямой)

Испытуемые медицинские изделия

Испытуемыми изделиями были готовые стенты Protégé EverFlex, упакованные и 
двукратно стерилизованные этиленоксидом с использованием цикла EV3-014 компании 
Стерис.

Все материалы, иепользуемые для изготовления испытуемых в ходе исследования 
биологической совместимости медицинских изделий, являются идентичными 
материалам конечного стерилизованного медицинского устройства, что касается их 
состава, производства и стерилизации; не добавлялись другие химические соединения 
(т.е. пластификаторы, наполнители, окрашивающие добавки, вещества для очистки, 
смазывающие вещества для форм и т.д.).

В таблице 15 указаны выполненные испытания для стентов Protégé EverFlex и их 
результаты, в соответствии с требованиями стандарта ISO 10993-1 «Оценка 
биологического действия медицинских изделий».
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Таблица 15 Завершенные испытания биологической совместимости стента Protégé EverFlex

Испытание Обсуждение и обоснование Условия экстра1сции или испытания Критерии приемлемости ¿■ ■ ..■ ■ .ВДВйГльтаты ' " Ш
Испытание на выделение 
минимальной поддерживающей среды 
(МЕМ) с использованием 
фибробластов мыши (L-929) согласно 
стандарту ISO; См. ISO 10993, Часть 
5, Испытания на цитотоксичность ¡п 
vitro

Испытания требуются для оценки 
биологической реактивности культуры клеток 
млекопитающих при взаимодействии с 
материалами стента.

Дополненная сывороткой минимально 
обогащенная среда (МЕМ) при 
температуре 37 ±  2° С в течение 72 ±  2 
часа. Разворачивают и испытывают 
часть системы (стент). Не выполняют 
фильтрацию экстракта испытуемого 
изделия.

Испытуемое изделие соответствует 
требованиям, если ни одна из 
обработанных культур не 
демонстрирует больше чем 
Умеренную реактивность (Класс 2)

Выдерживает
испытание
Нетоксичное изделие 
Класс 0

Максимизированная проба на морских 
свинках,
согласно стандарту ISO (метод для 
экстрактов биологических 
материалов)
См. ISO 10993, Часть 10 
Испытания на раздражение и 
гиперчувствительность замедленного 
типа

Требуется испытание для оценки 
аллергического потенциала или 
сенсибилизирующей способности материалов 
стента. Выбрали испытание по стандарту ISO 
(Максимизированная проба на морских 
свинках).

Требуется полярная и неполярная 
экстракция. Разворачивают и 
испытывают часть системы (стент).
• 0,9% раствор НаС1 (Фарм. США) 

при темп. 50 ±  1° С в теч. 72 ±  2
• Хлопковое масло (CSO) при 

температуре 50 ±  1° С в течение 72 
± 2  ч

Испытуемые изделия считаются 
приемлемыми, если они не 
демонстрируют или демонстрируют 
слабую сенсибилизирующую 
реакцию, в соответствии с 
указаниями в разделе Оценка (8.0) 
протокола испытаний АррТес

Выдерживает
испытание
Отсутствуют классы 
выше 0;
Сенсибилизация 0%

ISO тест на внутрикожную
реактивность
(Раздражение);
См. ISO 10993, Часть 10 
Испытания на раздражение и 
гиперчувствительность замедленного 
типа

Испытания требуются для оценки 
локализованной реакции ткани на экстракты 
медицинского устройства. Эти испытания 
применяются, если определение раздражения 
посредством кожных тестов или тестов на 
реакцию слизистой не соответствует 
требованиям (например, медицинские 
устройства, напрямую контактирующие с 
циркулирующей кровью; смотреть 180 10993- 
1, раздел 5.2.4).

Требуется полярная и неполярная 
экстракция. Разворачивают и 
испытывают часть системы (стент).
• 0,9% раствор НаС1 (Фарм. США) 

при темп. 50 ±  1° С в теч. 72 ±  2 ч
• Хлопковое масло (CSO) при 

температуре 50 ±  1° С в течение 72 
± 2 ч

Испытуемые изделия считаются 
соответствующими нормам, если 
средняя разница между оценками 
образца и холостой пробы 
составляет 1,0 или менее.

Выдерживает
испытание
Нераздражающее
изделие

ISO Испытание острой токсичности 
при системном введении 
Смотреть ISO 10993, Часть 11 
Испытания на общую токсичность

Испытание требуются для оценки 
потенциальных неблагоприятных эффектов в 
результате отдельного или многочисленных 
контактов медицинских устройств, материалов 
и/или их экстрактов с животной моделью.

Требуется полярная и неполярная 
экстракция. Разворачивают и 
испытывают часть системы (стент).
• 0,9% раствор НаС1 (Фарм. США) 

при темп. 50 ±  1° С в теч. 72 ±  2 ч
• Хлопковое масло (CSO) при 

температуре 50 ±  1° С в течение 72 
± 2 ч

• Результат испытания
отрицательный, если ни одно из 
животных не демонстрирует 
большую биологическую 
реакцию, чем контрольные 
животные

Выдерживает
испытание
Не наблюдаются 
признаки токсичности
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Испытание Обсухсаение и обоснование Условия экстракции или испытания Критерии приемлемости Роультаты
• Если >  двух мыщей умерло, или 

у них обнаружены признаки 
токсичности, или если три и 
более мыщей потеряли > 2% 
веса, испытуемое медицинское 
изделие не отвечает требованиям.

• Если у хотя бы одного животного 
наблюдаются легкие признаки 
реакции, и не более чем одно 
животное демонстрирует 
сильную реакцию или умерло, 
необходимо выполнить 
повторное испытание

Тест на пирогенность, 
опосредованную материалами, у 
кроликов

Смотреть 180 10993, Часть 11 
Испытания на общую токсичность

Испытание на пирогенность, обусловленную 
материалами, необходимо, чтобы определить 
присутствие химических пирогенов в экстракте 
испытуемого медицинского изделия. Кролики 
используются, чтобы оценить присутствие 
химических пирогенов в экстракте 
испытуемого изделия для определения риска 
фебрильной реакции.

Испытуемое изделие экстрагируется с 
использованием 0,9% раствора NaCl 
(Фарм. СШ А) при температуре 50 ± 1° 
С в течение 72 ±  2 ч. Разворачивают и 
испытывают часть системы (стент).

• Если ни у одного из кроликов 
не наблюдается рост 
температуры на уровне 0,5° С 
или более выще исходной 
температуры.

• Если хотя бы один кролик 
демонстрирует повыщение 
температуры на уровне 0,5°С, 
может быть выполнено 
повторное испытание.

Выдерживает
испытание
Непирогенное 
медицинское изделие

А8ТМ Количественное определение 
гемолиза -  Метод прямого контакта

Руководство А8ТМ  Р-756-00 и 180 
10993, Часть 4 Исследование изделий, 
взаимодействующих с кровью

Испытание гемолиза требуется для того, чтобы 
оценить гемолитическую активность 
испытуемого изделия в прямом контакте с 
кровью кролика. Испытание выполняется с 
использованием крови, отобранной у трех 
разных доноров.

Имплантируемая часть испытывается 
с применением метода прямого 
контакта. Разворачивают и 
испытывают часть системы (стент).

Гемолитический показатель 5% или 
менее для контрольных показателей 
считается негемолитическим и 
приемлемым

Выдерживает
испытание
0,3%
Негемолитическое
изделие

А8ТМ Количественное определение 
гемолиза -  Метод экстракции

Руководство А8ТМ  Р-756-00 и 180 
10993, Часть 4 Исследование изделий, 
взаимодействующих с кровью

Испытание гемолиза требуется для того, чтобы 
оценить гемолитическую активность 
испытуемого изделия в прямом контакте с 
кровью кролика. Испытание выполняется с 
использованием крови, отобранной у трех 
разных доноров.

Имплантируемая часть испытывается 
с применением метода прямого 
контакта. Разворачивают и 
испытывают часть системы (стент).

Гемолитический показатель 5% или 
менее для контрольных показателей 
считается негемолитическим и 
приемлемым

Выдерживает
испытание
0,0%

Реакция активации комплемента (по 
выработке СЗа и 8С5Ь-9)

Смотреть 180 10993, Часть 4 
Исследование изделий, 
взаимодействующих с кровью

Это испытание измеряет активацию белков СЗ 
и С5 комплемента в плазме в результате 
воздействия испытуемого медицинского 
изделия. Это количественное определение 
демонстрирует
способность испытуемого изделия вызвать 
индуцированную комплементом 
воспалительную реакцию у людей.

Разворачивают и испытывают часть 
системы (стент). Испытуемый 
экстракт затем энергично взбалтывают 
и добавляют в плазму человека.

Подробная оценка и критерии 
приемлемости (нормы) 
представлены в протоколе 
испытания контрактной лаборатории

Выдерживает
испытание
Испытуемые 
материалы и контроли 
считаются 
эквивалентный
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Биологическую совместимость доставочных катетеров для Protégé EverFlex, в 
настоящей заявке, оценивали в соответствии с ISO 10993-1 «Оценка биологического 
действия медицинских изделий». В соответствии с ISO 10993-1 система доставки 
является устройством, присоединяемым извне и контактирующим с мягкими тканями 
(сердечнососудистой системы) и циркулирующей кровью пациента в течение 
ограниченного периода времени (< 24 ч, Категория А). Были проведены следующие 
испытания для системы доставки стента Protégé EverFlex:

Цитотоксичность
Сенсибилизация (максимизированная проба на морских свинках с 
использованием обоих полярных и неполярных экстрактов)
Раздражение (или реакция на подкожное введение)
Острая системная токсичность 
Пирогенность, обусловленная материалами
Гемосовместимость [(гемолиз (непрямой), и активация комплемента (СЗа и 
SC5b-9b)]
4-часовая оценка тромборезистентности 
Парциальное тромбопластическое время 
Количество тромбоцитов и лейкоцитов

Общие условия испытаний, которые были выполнены, включают в себя:

1. Отдельную СДС
2. Коэффициенты экстракции, определенные по площади поверхности 

испытуемого изделия
3. Экстракцию выполняли при температуре 50°С, в течение 72 часов
4. Использовался стандарт испытаний ASTM Гемолиз (Опосредованный контакт)

Испытуемые медицинские изделия

Испытуемыми изделиями были готовые СДС Protégé EverFlex со стентами, 
упакованные и двукратно стерилизованные этиленоксидом с использованием цикла 
EV3-014 компании Стерис. Стенты разворачивались из систем доставки стентов до 
выполнения испытаний биологической совместимости. Все испытуемые изделия были 
изготовлены из внутреннего щлицевого соединения и трубки с дистальным кончиком. 
Материалы приведены в таблице 5 в подразделе 6.3

Испытания биологической совместимости системы доставки стента Protégé EverFlex

В таблице 16 указаны испытания, которые выполняли для системы доставки 
стента Protégé EverFlex на базе ISO 10993-1.

Испытания биологической совместимости —  Система доставки стента (СДС)
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Таблица 16 Испытания биологической совместимости, которые завершили для системы доставки стента Protégé EverFlex

И спы тание Обсунздение и 
обоснование

Экстракция или 

условия выполнения 
испы тания

Критерии приемлемости  ̂Результаты / " 

Комментарии

Испытание на 
вьщеление 
минимальной 
поддерживающей 
среды (МЕМ) с 
использованием 
фибробластов мыши 
(L-929)согласно 
стандарту ISO

См. ISO 10993, Часть 
5, Испытания на 
цитотоксичность in 
vitro

Испытания требуются 
для оценки 
биологической 
реактивности 
культуры клеток 
млекопитающих 
при взаимодействии с 
материалами стента.

Дополненная 
сывороткой минимально 
обогащенная среда 
(МЕМ) при температуре 
37 ± 2°С в течение 72 ±  2 
часа. Разворачивают и 
испытывают часть 
системы (стент). Не 
выполняют фильтрацию 
экстракта испытуемого 
изделия.

Испытуемое изделие 
соответствует требованиям, 
если ни одна из обработанных 
культур не демонстрирует 
больше чем Умеренную 
реактивность (Класс 2)

Вьщерживает испытание 
-  Нетоксичное изделие. 
Класс о

Максимизированная 
проба на морских 
свинках, согласно 
стандарту ISO (метод 
для экстрактов 
биологических 
материалов)

См. ISO 10993, Часть 
1 о Испытания на 
раздражение и 
гиперчувствительность 
замедленного типа

Требуется испытание для 
оценки аллергического 
потенциала или 
сенсибилизирующей 
способности материалов 
стента. Выбрали 
испытание по стандарту 
ISO (Максимизированная 
проба на морских 
свинках).

Требуется полярная и 
неполярная экстракция. 
Разворачивают и 
испытывают часть 
системы (стент).
• 0,9% раствор КаС1 

(Фарм. США)
при темп. 50 ±  1° С в 
теч. 72 ±  2 ч

• Хлопковое масло 
(CSO) при
температуре 50 ±  1° С 
в течение 72 ±  2 ч

Испытуемые изделия 
считаются приемлемыми, если 
они не демонстрируют или 
демонстрируют слабую 
сенсибилизирующую реакцию, 
в соответствии с указаниями в 
разделе Оценка (8.0) 
протокола испытаний АррТес

Проходит испытание -  
отсутствуют классы 
выше о. Сенсибилизация 
0%
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Испытание Обсунздение и
обоснование

Экстракция или
условия выполнения

испытания

Критерии приемлемости Результаты/
Комментарии

180 Испытание на 
реакцию при 
подкожном введении 
(раздражение)

См. 180 10993, Часть 
10 Испытания на 
раздражение и 
гиперчувствительность 
замедленного типа

Испытания требуются 
для оценки
локализованной реакции 
ткани на экстракты 
медицинского 
устройства. Эти 
испытания применяются, 
если определение 
раздражения 
посредством кожных 
тестов или тестов на 
реакцию слизистой не 
соответствуют 
требованиям (например, 
медицинские устройства, 
напрямую 
контактирующие с 
циркулирующей кровью; 
смотреть 180 10993-1, 
раздел 5.2.4).____________

Требуется полярная и 
неполярная экстракция. 
Разворачивают и 
испытывают часть 
системы (стент).
• 0,9% раствор НаС1 

(Фарм. США)
при темп. 50 ±  1° С в 
теч. 72 ± 2 ч

• Хлопковое масло 
(С 8 О) при
температуре 50 ±  1° С 
в течение 72 ±  2 ч

Испытуемые изделия 
считаются соответствующими 
нормам, если средняя разница 
между оценками образца и 
холостой пробы составляет 1,0 
или менее.

Вьщерживает испытание
Нераздражающее
изделие

180 Испытание острой 
токсичности при 
системном введении

См. 180 10993, Часть 
11 Испытания на 
общую токсичность

Испытание требуется для 
оценки потенциальных 
неблагоприятных 
эффектов в результате 
однократного или 
многократных контактов 
медицинских устройств, 
материалов и/или их 
экстрактов с животной 
моделью.

Требуется полярная и 
неполярная экстракция. 
Разворачивают и 
испытывают часть 
системы (стент).
• 0,9% раствор ЫаС1 

(Фарм. США)
при темп. 50 ±  1° С в 
теч. 72 ± 2 ч

• Хлопковое масло

Результат испытания 
отрицательный, 
если ни одно из животных 
не демонстрирует большую 
биологическую реакцию, 
чем контрольные животные 
Если > двух мышей умерло, 
или у них обнаружены 
признаки токсичности, или 
если три и более мышей

Вьщерживает испытание 
-  Признаки токсичности 
не наблюдаются
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Испытание Обсуяздение и
обоснование

Экстракция или
условия выполнения

испытания

Критерии приемлемости Результаты/
Комментарии

(С 80) при
температуре 50 ±  1° С 
в течение 72 ± 2 ч

потеряли >2% веса, 
испытуемое медицинское 
изделие не отвечает 
требованиям.
Если у хотя бы одного 
животного наблюдаются 
только легкие признаки 
реакции, и не более чем 
одно животное 
демонстрирует сильную 
реакцию или умерло, 
необходимо выполнить 
повторное испытание

Тест на пирогенность, 
обусловленную 
материалами, у 
кроликов

Смотреть 180 10993, 
Часть 11 Испытания на 
общую токсичность

Испытание на 
пирогенность, 
обусловленную 
материалами 
необходимо, чтобы 
определить присутствие 
химических пирогенов в 
экстракте испытуемого 
медицинского изделия. 
Кролики используются, 
чтобы оценить 
присутствие химических 
пирогенов в экстракте 
испытуемого изделия 
для определения риска 
фебрильной реакции.

Испытуемое изделие 
экстрагируется с 
использованием 0,9% 
раствора КаС1 (Фарм. 
США) при температуре 
50 ± 1° С в течение 72 ± 
2 ч. Разворачивают и 
испытывают часть 
системы (стент).

Если ни у одного из 
кроликов не наблюдается 
увеличение температуры на 
0,5° С или более по 
сравнению с исходной 
температурой.
Если хотя бы один кролик 
демонстрирует повышение 
температуры на 0,5°С, 
может быть выполнено 
повторное испытание.

Вьщерживает испытание 
Непирогенное изделие
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Испытание Обсуяздение и
обоснование

Экстракция или
условия выполнения

испытания

Критерии приемлемости Результаты/
Комментарии

А8ТМ Анализ 
(количественный) 
гемолиза - Метод 
экстракции

Руководство А8ТМ Р- 
756-00 и 180 10993, 
Часть 4 Исследование 
изделий,
взаимодействующих с 
кровью

Испытание гемолиза 
требуется для того, 
чтобы оценить 
гемолитическую 
активность испытуемого 
изделия при косвенном 
(непрямом) контакте с 
кровью кролика. 
Испытание выполняется 
с использованием крови, 
отобранной у трех 
разных (несоседних) 3 
доноров._______________

Имплантируемая часть 
испытывается с 
применением метода 
непрямого контакта. 
Разворачивают и 
испытывают часть 
системы (стент).

Гемолитический показатель 
5% или менее контрольных 
показателей считается 
негемолитическим и 
приемлемым

Вьщерживает испытание
-  0,0%
Негемолитическое
изделие

Реакция активации 
комплемента (по 
выработке СЗа и 8С5Ь-
9)

См. 180 10993,
Часть 4 Исследование 
изделий,
взаимодействующих с 
кровью

Это испытание измеряет 
активацию белков СЗ и 
С5 комплемента в 
плазме, в результате 
воздействия испытуемого 
медицинского изделия. 
Это количественное 
определение 
демонстрирует 
способность 
испытуемого изделия 
вызвать индуцированную 
комплементом 
воспалительную реакцию 
у людей.________________

Разворачивают и 
испытывают часть 
системы (стент). 
Испытуемый экстракт 
затем энергично 
взбалтывают и 
добавляют в плазму 
человека.

Подробная оценка и нормы 
представлены в протоколе 
испытания контрактной 
лаборатории.

Вьщерживает испытание 
-  Испытуемые 
материалы и контроли 
являются 
эквивалентными
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Испытание Обсуждение и 
обоснование

Экстракция или 
условия выполнения 

испытания

Критерии приемлемости** Результаты/
Комментарии

4-часовая
оценка
тромборезистентности 
на собаках

Скрининговое испытание 
предназначено для 
определения 
тромборезистентности 
испытуемого изделия в 
сравнении с 
контрольным 
устройством.

Испытуемое изделие 
имплантируется в 
яремную вену собак.

Масса, индексы проходимости 
и тромбоза соответствуют 
аналогичным показателям у 
контролей

Вьщерживает испытание 
-  Отсутствуют 
нежелательные явления 
или клинические 
симптомы

Активированное 
частичное 
тромбопластиновое 
время (АЧТВ)

Настоящий анализ 
определяет имеющиеся 
нарушения коагуляции в 
каскаде коагуляции.

Испытуемое изделие 
подвергают воздействию 
плазмы в течение 15 
минут при температуре 
37 ± 2 °  С.

> 50% отриц. контроля Выдерживает испытание 
-  Не является 
активатором

Содержание 
тромбоцитов и 
лейкоцитов 
Импульсов

Количество (число 
импульсов) тромбоцитов 
и лейкоцитов оценивают 
до и после подвергания 
испытуемого изделия 
воздействию крови 
человека. Число 
импульсов оценивается 
для изменений, которые 
могут свидетельствовать 
об активации, адгезии, 
агрегации или лизисе.

Испытуемое изделие 
подвергается 
воздействию крови 
человека. Испытуемое 
изделие вьщерживают в 
течение 1 часа в водяной 
бане с перемешиванием 
при температуре 37 ±
2° С.

Разница для контролей и 
испытуемого изделия > 75%

Вьщерживает испытание 
-  Результаты >75%

Испытание на 
прочность системы 
доставки стента при 
кручении

Система доставки стента 
должна выдерживать 
скручивающие усилия, 
которые ожидаются во 
время клинического

Выполняется 
скручивание системы 
доставки стента до её 
поломки.

Система доставки должна 
выдерживать скурчивающие 
усилия во время клинического 
использования.

Вьщерживает испытание 
- Система вьщерживает 
скручивающие усилия 
во время клинического 
использования
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ф
Испытание Обсуяздение и 

обоснование
Экстракция или 

условия выполнения 
испытания

Критерии приемлемости Результаты/
Комментарии

использования СДС. 
Неспособность 
вьщерживать воздействие 
скручивающих сил, 
которые являются 
типовыми для 
клинического 
применения, может 
привести к поломке 
устройства или 
повреждению сосуда.
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Заключение по испытаниям биологической совместимости системы доставки стента

Обоснованием для невыполнения испытаний генотоксичности является 
значительный опыт клинического применения материалов устройства и их устоявшийся 
и хорошо охарактеризованный профиль безопасности, так же как и информация об 
изготовлении конечного медицинского изделия. Биологические испытания и 
сопутствующие ссылки включены в эту заявку и обеспечивают подтверждение, что 
конструкции системы доставки стентов Protégé EverFlex для стентов длиной 20-200 мм 
соответствуют требованиям стандарта ISO 10993 Часть I «Оценка биологического 
действия медицинских изделий»

12 Срок службы медицинского изделия. Испытания на стабильность
Были проведены испытания на ускоренное старение упаковки системы для 

стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex, чтобы подтвердить 
неизменность целостного стерильного барьера в процессе стерилизации, старения и 
распространения. Упаковки системы для стентирования периферических сосудов Protégé 
EverFlex включает в себя лоток для медицинского изделия и мешок из материала 
Тайвек. Нормы для оценки включали в себя визуальную инспекцию упаковки, 
прочность сварных соединений мешка и лотка, испытание на проникновение красителя 
и испытание на утечку методом пузырька.

Все установленные нормы были выполнены. На базе результатов выполненных 
испытаний, упаковка системы для стентирования периферических сосудов Protégé 
EverFlex обеспечивает стерильный барьер во время имитации распределения трех лет 
ускоренного старения.

Ускоренное старение выполнили для системы для стентирования периферических 
сосудов Protégé EverFlex, чтобы подтвердить срок годности в три года. Это испытание 
выполнено для стента Protégé EverFlex и оригинальной СДС. Конструкционные 
изменения включают: 1) трубка с металлической оплеткой и дистальным кончиком, 2) 
процесс многокомпонентного формования для создания соединения подузла трубки с 
дистальным кончиком и катетера и 3) процесс обжатия вместо клеящего соединения для 
дистальной маркерной полосы. Испытания в условиях ускоренного старения были 
выполнены для подузлов, включающих в себя предложенные изменения конструкции, 
чтобы подтвердить срок годности СДС в три года для предложенной измененной трубки 
с металлической оплеткой и кончиком.

Испытуемые образцы

Большинство устройств прошли двукратную стерилизацию этиленоксидом. В 
случае применения однократной стерилизации этиленоксидом, предоставлено 
обоснование этого в результатах испытаний. Дополнительные испытания срока годности 
были выполнены для подтверждения 3-летнего срока годности для предложенной 
измененной трубки с наконечником. Выполняли испытания и двукратную стерилизацию 
этиленоксидом только подузлов.

Результаты и заключение

Все установленные нормы были выполнены. Основываясь на результатах 
выполненных испытаний, системы для стентирования периферических сосудов Protégé 
EverFlex может быть маркирована для срока годности в 3 года.

Срок службы стента, имплантированного в организм человека, не менее 10 лет.
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13 Требования охраны окружающей среды
Использование системы для стентирования периферических сосудов Protégé 

EverFlex не предполагает соблюдения специальных требований к охране окружающей 
среды.

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex изготовлена 
из безопасных, для окружающей среды, материалов.

13.1 Требования безопасного уничтожения и утилизации.
При утилизации системы для стентирования периферических сосудов Protégé 

EverFlex, требуется обеспечить обязательное выполнение всех необходимых процедур в 
соответствии с местными применимыми законами и нормативными положениями. 
Утилизация или уничтожение медицинских изделий осуществляется в соответствии с 
классификацией, правилами сбора, использования, обезвреживания, размещения, 
хранения, транспортировки, учета и утилизации медицинских отходов, установленных 
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

Размещение отходов должно осуществляться на специально оборудованных 
объектах с разрешения природоохранных органов и с установлением лимитов.

Неиспользованные изделия, упаковка которых повреждена, являются 
медицинскими отходами класс А, то есть эпидемиологически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым бытовым отходам. Изделия извлеченные из 
организма пациента являются медицинскими отходами класса Б, то есть 
эпидемиологически опасные отходы.

Сбор отходов класса А осуществляется в многоразовые емкости или одноразовые 
пакеты. Цвет пакетов может быть любой, за исключением желтого и красного. 
Одноразовые пакеты располагаются на специальных тележках или внутри многоразовых 
контейнеров. Емкости для сбора отходов и тележки должны быть промаркированы 
"Отходы. Класс А". Заполненные многоразовые емкости или одноразовые пакеты 
доставляются с использованием средств малой механизации и перегружаются в 
маркированные контейнеры, предназначенные для сбора отходов данного класса, 
установленные на специальной площадке (в помещении). Многоразовая тара после 
опорожнения подлежит мытью и дезинфекции. Порядок мытья и дезинфекции 
многоразовой тары определяется в соответствии со схемой обращения отходов в каждой 
конкретной организации. Транспортирование отходов класса А организуется с учетом 
схемы санитарной очистки, принятой для данной территории, в соответствии с 
требованиями санитарного законодательства к содержанию территорий населенных мест 
и обращению с отходами производства и потребления.

Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции)/ 
обезвреживанию. Выбор метода обеззараживания/обезвреживания определяется 
возможностями организации, осуществляющей медицинскую и/или фармацевтическую 
деятельность, и выполняется при разработке схемы обращения с медицинскими 
отходами.

Отходы класса Б собираются в одноразовую мягкую (пакеты) или твердую 
(непрокалываемую) упаковку (контейнеры) желтого цвета или имеющие желтую 
маркировку. Выбор упаковки зависит от морфологического состава отходов.
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14 Требования безопасности и меры предосторожности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только для одноразового 
применения. Запрещается повторная стерилизация или повторное использование. 
Повторное использование или стерилизация повышают риск инфицирования пациента и 
нарушения рабочих характеристик устройства.

• При возникновении сопротивления на любом этапе процедуры установки не 
прилагайте чрезмерных усилий для продвижения устройства. При возникновении 
сопротивления, может наступить повреждение стента или сосуда. Осторожно извлеките 
систему стента, не раскрывая стент.

• Если при оттягивании назад дистального зажима ощущается сопротивление 
продвижению, не прилагайте усилий для раскрытия стента. Осторожно извлеките 
систему стента, не раскрывая стент.

• Если во время извлечения системы доставки возникает сопротивление 
продвижению, продвигайте вперед внешнюю оболочку до тех пор, пока маркер внешней 
оболочки не соприкоснется с наконечником катетера, и извлеките систему как единое 
целое.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Внимательно осмотрите стерильную упаковку и устройство до его применения, 
чтобы убедиться в том, что в процессе доставки не произошло повреждений.

• При промывке системы доставки давление не должно превышать 2 МПа (300 
psi / 20 атм).

• Не использовать, если стент уже частично высвобожден.

• Для того чтобы свести к минимуму удлинение или сокращение стента во время 
его раскрытия, необходима опора со стороны оболочки.

• Всегда применяйте оболочку во время процедуры имплантации, чтобы 
защитить как сосуд, так и место прокола.

• Невыполнение предварительной дилатации поражения может ухудщить 
функцию извлечения системы стента.

• Стенты не предназначены для перепозиционирования после достижения 
соприкосновения с сосудом или для повторного захвата.

• Если проксимальный захват не зафиксирован, это может привести к 
частичному раскрытию стента, его укорочению, удлинению или к увеличению усилия 
для раскрытия.

• Стенты не рассчитаны на растяжение сверх номинальной длины.

• Исследования влияний перекрывающихся стентов не проводились.

• Проявляйте осторожность при перекрещивании вспомогательных инструментов 
с установленным стентом.

• Нельзя допускать расщирения стента свыще его номинального диаметра.
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15 Методы и условия стерилизации, сроки хранения стерильности
Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex 

стерилизуется этиленоксидом на стерилизационном предприятии компании-подрядчика 
«Стерис Изомедикс Сервисез» (Steris Isomedix Services) и обеспечивается минимальный 
уровень стерильности (SAL) 10' .̂ Данное медицинское изделие поставляется 
потребителю стерильным, с наклеенной этикеткой, и только для однократного 
использования. Устройство не предназначено для стерилизации пользователем. 
Предприятие-подрядчик, адрес которого указан ниже, выполняет стерилизацию всей 
продукции для стентирования компании ev3 :

Стерис Изомедикс Сервисез (Steris Isomedix Services)
380 90'*’ Ave. N.W.

Minneapolis, MN 55433 
Регистрационный № 2183744

Валидация стерилизации и сопутствующие мероприятия повторной валидации 
выполняются на базе стандартов ANSI/AAMI/ISO 11135-1 «Стерилизация медицинской 
продукции. Этиленоксид. Часть 1: Требования к разработке, валидации и текущему 
контролю процесса стерилизации медицинских изделий», используя Метод В: 
Консервативное определение степени гибели микроорганизмов в процессе стерилизации 
-  избыточный подход. Остаточные уровни стерилизующего вещества этиленоксид после 
аэрирования соответствуют требованиям стандарта ANSI/AAMI/ISO 10993-7 «Оценка 
биологическая медицинских изделий. Часть 7. Остатки при стерилизации 
этиленоксидом». В соответствии с требованиями, мероприятия для повторной 
валидации выполняются ежегодно на контрактном предприятии по стерилизации.

Заверщили анализ и оценку стерилизации для системы для стентирования 
периферических сосудов Protégé EverFlex 20-200 мм.

Остаточные продукты после стерилизации, испытание медицинского устройства на 
бионагрузку и пирогенность (Protégé EverFlex 20-200 мм)

Остатки после стерилизации

Завершили анализ системы для стентирования периферических сосудов Protégé 
EverFlex на остатки после стерилизации этиленоксидом (ЭО) и этиленхлоргидрином. 
Предельные значения оценивали в соответствии с AAMI/ANSI/ISO 10993-7. В таблице 
17 представлены результаты испытаний остатков, выполняемых для медицинского 
устройства Protégé EverFlex.

Таблица 17 Анализ остатков после стерилизации

Изделие Аэриро­
вание

ЭО
(мг)

эхг
(мг)

ЭО
мкг/г
(ppm)

Соответствует 
ISO  10993-7

Системы для стентирования 
периферических сосудов Protégé EverFlex, 
которые напрямую контактируют с кровью 
и часть катетерной системы (напр., рукоятки 
управления), которая опосредовано 
контактирует с кровью

18ч при 
110°
± 1 0 ° F

0,570 0,086 97 Да
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Основываясь на анализе выше, система стентирования Protégé EverFlex 
соответствует требованиям стандартов AAMI/ANSI/ISO 10993-7.

Бионагрузка медицинского устройства

Валидацию испытания на извлечение для оценки загрязненности выполнили, 
чтобы оценить эффективность экстракции и метода испытаний, используемого для 
стандартного мониторинга загрязненности для соответствия требованиям стандарта 
ANSI/AAMI/ISO 11737-1. Предельные значения, используемые для стандартного 
мониторинга бионагрузка системы для стентирования периферических сосудов Protégé 
EyerFlex, основываются на линейке устройств Protégé EyerFlex и были установлены с 
использованием предельных значений, показанных ниже.

Таблица 18 Предельные значения загрязненности

Изделие Ур. предупр. 
для аэроб, 
микроорг. 
(К О Е)

Ур. действ, 
для аэроб, 
микроорг. 
(К О Е)

Ур. предупр. для 
спорообр. микроорг. 
(К О Е)

Ур. действ, для 
спорообр. 
микроорг. (КО Е)

Protégé
EyerFlex

150 200 50 100

Общая загрязненность медицинского изделия аэробными и аэробными 
спорообразующими колониеобразующими единицами (КОЕ) является стандартной 
оценкой для устройств модельного ряда Protégé и включает в себя стент Protégé EyerFlex 
и систему доставки стента (СДС).

Испытание на пирогенность медицинского устройства

Уровни эндотоксинов (пирогенов) обычно оцениваются для каждой стерилизуемой 
партии, в соответствии с требованиями ANSI/AAM1/ST72, Бактериальные эндотоксины 
-  Методики испытаний, стандартный мониторинг, и альтернативы испытаниям серий.

Выполняют испытания с применением кинетической хромогенной методики, с 
использованием лизата амебоцитов Лимулус (ЕАЕ-тест). Методика имеет 
чувствительность 0,05 и 0,005 единиц эндотоксина (ЕЭ) на мл. Приемлемые уровни 
эндотоксинов составляют < 0,5 ЕЭ/мл экстрактанта или < 20 ЕЭ на устройство. Система 
стентирования Protégé EyerFlex производится для коммерческого распространения с 
2006 года и уровни эндотоксинов в устройстве никогда не превышали этих уровней.

Отчет о валидации стерильности приведен в приложении В.
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16 Перечень национальных и международных нормативных
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие

Таблица 19 —  Список стандартов и их описание

^'Станда^гЙГ ■ Описание
ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 

применения. Часть 1. Общие технические требования
ISO 14630:2012 Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования
ISO 10993-1:2009 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 1: Оценки и 

испытания в процессе управления рисками
ISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 5: 

Исследования цитотоксичности in vitro
ISO 10993-7:2008 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 7: 

Остаточные вещества при стерилизации оксидом этилена
ISO 10993-10:2010 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 10: 

Испытания на раздражение и кожную сенсибилизацию
ISO 11135:2007 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования 

к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

ISO 11607-1:2006 Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией - Часть 1: Требования к материалам, стерильным 
барьерным системам и упаковке

ISO 11607-2:2006 Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией - Часть 2: Требования к валидации процессов 
формирования, укупорки и сборки.

ISO 11737-1:2006 Стерилизапия медицинских устройств - Микробиологические 
методы - Часть 1: Определение популяции микроорганизмов на 
изделиях

ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских устройств - Микробиологические 
методы - Часть 2: Испытания на стерильность, выполняемые при 
определении, валидации и использовании процесса стерилизации.

ISO 15223-1:2012 Медицинские устройства - символы, используемые на 
поставляемых этикетках, маркировке и упаковке медицинских 
устройств - Часть 1: Общие требования

ISO 11138-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 1. Общие требования

EN 868-5:2009 Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией. Запечатываемые пакеты и бобины пористых 
материалов и пластиковой пленки. Требования и методы 
испытаний

lEC 62366:2007 Медицинские устройства. Применение проектирования 
эксплуатационной пригодности к медицинским устройствам

ISO 14971:2013 Медицинские устройства - Применение управления рисками к 
медицинским устройствам

ISO 13485:2003 Медицинские устройства - Система управления качеством - 
проверки для регуляторных целей

A STM F 4169-09 Стандартная практика по испытанию характеристик 
транспортных контейнеров и систем

ASTM-F2096-04 Пузырьковый метод испытания медицинской упаковки на 
герметичность.
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ASTM F 1929-04 Стандартная методика испытаний для выявления течей швов в 
пористой медицинской упаковке за счет проникновения красителя

ASTM F 1980-04 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных 
барьерных систем для медицинских устройств

ASTM-F1886 ver. 
2009

Визуальный метод определения герметичности сварных швов в 
медицинской упаковке.

ASTM-F88, ver. 2009 Стандартная методика анализа прочности шва гибких барьерных 
материалов

17 Гарантийные обязательства

Исключения и ограничения, оговоренные в данном разделе, не подразумевают 
противоречия обязательным нормам действующего законодательства и не должны 
быть истолкованы таким образом.

Если какая-либо часть или условие данного отказа от гарантии признаются 
судом компетентной юрисдикции незаконными, не имеющими исковой силы или 
противоречащими действующему законодательству, остальная часть отказа от 
гарантии будет считаться имеющей законную силу, и все права и обязательства 
будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от 
гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были признаны не 
имеющими законной силы.

Несмотря на то, что система для стентирования периферических сосудов Protégé 
EverFlex компании ev3 Inc., далее именуемая «продукт» тщательно спроектирована, 
изготовлена и прошла предпродажные испытания, существует множество причин 
возможного сбоя в работе продукта. Приведенные сведения на этикетках данного 
продукта содержат более подробную информацию и являются неотъемлемой частью 
данного отказа от гарантийных обязательств. Поэтому компания ev3 Inc., отказывается 
от всех гарантийных обязательств, прямо выраженных и подразумеваемых, по 
отношению к продукту. Компания ev3 Inc., не несет ответственность ни за какие 
случайные или опосредованные убытки, возникшие в результате любого использования, 
дефекта или неисправности в работе продукта, вне зависимости от того, основана ли 
претензия на гарантийных обязательствах, контракте, гражданском правонарушении или 
других обязательствах.
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18 Сведения о конструкции и производстве изделия

18.1 Конструкция изделия

Сфера испытаний для верификации и валидации конструкции (DVT) системы для 
стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex

Испытания для верификации и валидации конструкции выполняли, чтобы 
проверить и проводить валидацию системы для стентирования периферических сосудов 
Protégé EverFlex для использования в периферических сосудах. Результаты испытаний в 
данной заявке приведены для диаметров стентов Protégé EverFlex 5, 6, 7 и 8 мм; и 20-200 
мм длиной.

Размер выборки и подготовка испытуемых образцов устройства для испытаний для 
верификации и валидации конструкции

Размер выборки для испытаний с целью верификации и валидации конструкции в 
условиях лаборатории определяли в соответствии с классификацией риска и уровнями 
доверия/надежности для потенциальных отказов, которые получили в процессе анализа 
рисков для настоящего устройства. Размеры выборок определяли исходя из требований 
DOP-3108, Применение с тати сти ч е ск и х  методик.

Испытания для верификации и валидации конструкции 20-200 мм устройства 
Protégé EverFlex с СДС

Все другие конструкционные характеристики СДС остались без изменений. 
Отсутствовали изменения стента Protégé EverFlex. Эти испытания для верификации и 
валидации конструкции выполняли, чтобы проводить валидацию и верификацию 
шлицевого соединения и трубки с кончиком в СДС. Испытания, на которые это 
изменение не оказывало прямого влияния, не повторяли. В настоящих испытаниях для 
верификации и валидации конструкции использовали 5-8 мм устройства Protégé 
EverFlex. Все образцы устройств в настоящем испытании для верификации и валидации 
конструкции прощли двукратную стерилизацию этиленоксидом перед выполнением 
испытаний.

Испытания усталости материалов под воздействием радиальных пульсирующих 
нагрузок

Испытание усталости материалов под влиянием радиальных пульсирующих 
нагрузок выполнили для стента Protégé EverFlex, чтобы продемонстрировать 
способность стента сопротивляться усталости материалов во время испытаний in vivo в 
течение 400 миллионов циклов, что эквивалентно сроку службы имплантируемого 
устройства в течение 10 лет.

Критерии приемлемости

Разрущение стентов в результате испытаний усталости материалов под влиянием 
пульсирующих нагрузок характеризовали как одно из серьезных разрушений стента, 
которые перечислены в таблице 20. Разрушения стента, обозначенные как разрушения 
Типа I или Типа II, рассматривали как приемлемые, если стент все еще обеспечивал 
адекватную радиальную силу давления на стенки просвета сосуда. Разрущения стента 
Типа III, IV и V считались отказами, вследствие неприемлемой потери радиальной силы, 
действующей в просвете.
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Таблица 20 Таблица тяжести разрушений стентов

Т и п  разруш ения О писание
Тип I Разрушение только одной распорки стента
Тип II Многочисленные разрушения распорок в разных местах
Тип III Многочисленное разрушение распорок, приводящее к полному 

поперечно-линейному разрушению стента без его смещения
Тип IV Полное поперечно-линейное разрушение стента Типа III со 

смещением стента
Ти п у Разрушение стента в трансаксиально-спиральной конфигурации

Результаты и заключение

Не наблюдали разрушений любого типа как для отдельных стентов, так и для 
соединенных внахлест стентов во всех трех периодах испытаний усталости материалов 
под воздействием пульсирующих нагрузок на момент завершения испытаний. 
Следовательно, результаты испытаний соответствуют нормам, в соответствии с 
протоколом испытаний.

Испытание влияния магнитно-резонансной томографии (МРТ)

Испытание влияния процедуры магнитно-резонансной томографии (МРТ) 
завершили, чтобы оценить влияние МРТ на стент Protégé EverFlex, неактивный 
имплантат. Перед разворачиванием удлиненных стентов (> 100 мм), таких как Protégé 
EverFlex, короткие стенты соединяются внахлест друг с другом, чтобы захватить более 
широкие пораженные участки или длинные сегменты сосуда при диффузных 
поражениях. Стент Protégé EverFlex поставляется с длиной до 200 мм, снижая 
потребность в соединении внахлест стентов при лечении протяженных участков 
поражений в бедренно-подколенных сосудах.

Выполнили три типа оценок влияния МРТ на стенты Protégé EverFlex: оценка 
взаимодействия с магнитными полями, оценка нагрева под влиянием МРТ и оценка 
артефактов. Испытания выполняли при напряженности магнитного поля 1,5 Тл и 3,0 Тл.
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Рисунок 17 —  Контроль проектирования в компании Ковидиен

18.2 Производственный процесс

Где необходимо, производственные процессы, выполняемые на предприятиях 
компании, осуществляются в цехах с контролируемым доступом с установленным 
режимом работы. В этих цехах выполняется периодический контроль на загрязненность 
частицами. Контроль осуществляется в соответствии с параметрами, 
зарегистрированными в прилегающих зонах, и с учетом потребностей для последующей 
обработки (то есть стерильность и апирогенность). Где это необходимо, предусмотрены 
уровни тревоги и уровни действия. По мере развития исторической базы данных, 
частота мониторинга, уровни предупреждения и уровни действия могут быть изменены, 
в соответствии с новыми данными.

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex 
соответствует предварительно установленным нормам для валидации процесса, и это 
документировано в многочисленных отчетах об испытаниях. Последующая валидация и 
текущий контроль выполняются, чтобы гарантировать неизменные характеристики 
компонентов или изделия. Важные показатели регистрируются в ведомости на партию 
и/или в журнале процесса. Эта внесенная информация в дальнейшем доступна для 
последующих оценок/анализа с применением множества инструментов.
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19 Резюме анализа риска

В ходе осуществления процесса разработки медицинского изделия, анализ риска 
выполняется в соответствии с требованиями стандартной операционной процедуры 
(СОП) SOP-1560, Управление риском. Анализ характера, последствий и важности 
конструкционных отказов инициируется в начале Фазы разработки. Результаты 
определяют потенциальные режимы отказов и риски, ассоциированные с конструкцией 
устройства, которые рассматриваются во время фазы верификации. Обновляется на базе 
результатов мероприятий для верификации и валидации конструкции.

Если результаты валидации конструкции или мероприятия по валидации 
конструкции идентифицируют риски, которые не были определены ранее, до 
выполнения валидации конструкции, необходимо пересмотреть анализ рисков и 
обновить его до выполнения обзора фазы или завершения Заявки на внесение изменений 
в документ.

Файлы по управлению риском созданы и поддерживаются в соответствии с 
требованиями стандартной операционной процедуры компании ev3 по управлению 
риском SOP-1560, Управление риском, для медицинского изделия Protégé EverFlex в 
течение его жизненного цикла и включает в себя следующие документы:

Документация с требованиями заказчика 
Анализ опасностей, связанных с медицинскими изделиями 
Анализ видов и последствий отказов при проектировании;
Анализ видов и последствий отказов технологических процессов;
Анализ видов, последствий и важности конструкционных отказов, Анализ 
нежелательного риска
Анализ характера, последствий и важности отказов производственного 
процесса. Активное управление риском 
Протокол совещания с целью анализа конструкции 
Протокол совещания с целью фазового обзора 
План/Протокол/Отчеты о верификации конструкции 
План/Протокол/Отчеты о валидации конструкции 
Генеральный план валидации 
Протоколы/Отчеты о валидации процесса
Анализ опасностей для здоровья (требуется при возникновении проблем с 
изделием)

• Отчет об управлении рисками

Анализ опасностей, связанных с медицинскими изделиями и анализ 
конструкционного риска, документы входят в перечень мероприятий управления 
риском, которые были выполнены с документированием результатов в файл управления 
риском для настоящего медицинского изделия. Сопутствующие (ассоциированные) 
риски оцениваются с использованием шкалы оценки, которая включает в себя 
серьезность, частоту проявления и обнаруживаемость. Если комбинация этих трех 
категорий превышает расчётный показатель риска, который перевешивает пользу 
использования настоящего устройства, выполняются корректирующие действия или 
вносятся изменения в конструкцию устройства для снижения общего риска. Анализ 
опасностей, евязанных с медицинскими изделиями, определяет и уменьшает риски, 
связанные е применением настоящего медицинского изделия или лечением, а 
определяет связанные с конструкцией устройства опасности и снижает их. Кроме этого, 
выполнены различных процесеов для оценки текущих опасностей производственных 
процеееов, которые могут быть общими для разных линеек медицинских изделий.
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в  совокупности, вся эта документация определяет опаености, которые связаны с 
продолжающейся разработкой настоящего медицинского изделия (стент и сиетема его 
доставки), его производством и использованием в еоответствии с показаниями к 
применению.

Продолжающаяся оценка риска

Компания ev3 периодически выполняет анализ тенденций и техничеекие 
расследования рекламаций, полз^енных врачами е иепользованием CSOP 7-2, 
Обобщение и анализ отзывов потребителей (CER). В завиеимоети от результатов 
технических расследований и анализа тенденций, могут вноеитьея изменения в 
конструкцию медицинского изделия. Иеходя из клинического опыта для настоящих 
устройств, технических исследований и анализа тенденций, отсутетвуют 
конструкционные изменения или изменения процесса, которые необходимо внести для 
системы етентирования Protégé EverFlex.

Кроме этого, выполняетея периодичеекий поиек в справочной литературе с 
применением ключевых елов (медицинское уетройство и показания к применению). 
Выполняется анализ соответствующих статей епециалистами отдела клинических 
исследований, которые готовят резюме е результатами, что свидетельствуют об 
отсутствии риска, и т.д. По настоящее время не обнаружено проблем с безопасностью 
или эффективностью по результатам обзора справочной литературы.

Система стентирования Protégé EverFlex распространяется на рынках многих стран 
для применения как в периферичееких сосудах с 2006 года.

20 Рекламация

По всем вопроеам, включая жалобы на продукцию, ремонт и техобслуживание, 
обращаться к Уполномоченному Предетавителю в Российской Федерации:

ООО «Медтроник»

123317, Росеийская Федерация, Москва, Пресненская набережная , 10

Тел.: (495) 580-73-77, Факе: (495) 580-73-78

www.medtronic.ru
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Приложение А Файл менедмента риска

Таблица АЛ Файл менеджмента риска
Артикул и 
опвсанке

Функция Возможный вид 
отказа

Возможная причина Возможные 
послсяствня '

Оценка
рн с^

О RC

Текущие методы 
контроля * *

Корректирующее
действие

Проверка и валидация Остаточный 
риск

О R C
С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
(С Д С )
РЫ 8 1 0 3 3 2  (д л я  
в с е х  у с т р о й с т в  с 
в н у тр ен н ей  
к о н стр у к ц и ей  
С Д С : с п л ай н  и 
т р у б к а
н ак о н еч н и к а  из 
р и л сан а )

Б е зо п ас н а я  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц ел ево м  
у ч а с т к е  
п о р аж ен и я /вм е  
ш а т е л ь с т в а

Ч асти ч н ое
р аск р ы ти е

С тен т : с л о м ан н ы е  р асп о р к и , 
п ер ек р ы ван и е  р ас п о р о к , 
в ы со к о е  р ад и а л ь н о е  у си л и е , 
ш е р о х о в ат а я  н ар у ж н ая  
п о в ер х н о сть ;
С Д С : о тс л о е н и е  н ар у ж н о й  
тр уб к и ,
сл и ш к о м  м ягк и й  м ате р и ал  
н аруж н ой  тр у б к и  - у м е н ь ш е н и е  
вн у тр ен н его  д и а м е т р а  
в сл ед стви е  н атя ж ен и я  при 
раск р ы ти и ,
сл и ш к о м  м ягк и й  в н у тр ен н и й  
стер ж ен ь  (сп л ай н ) - увел и ч ен и е  
н ар уж н ого  д и а м е т р а  в с л е д с т ви е  
сж ати я  при р ас к р ы т и и  стен та . 
О тк аз  со ед и н ен и я  с 
кол лектор ом  
С т е и т /с и с т е м а  С Д С : 
с о о т в е т с т в и е  р а зм е р о в  
п р о к си м ал ьн о го  и/или  
д и стал ь н о го  у зл а  (сл и ш к о м  
тесн о е  в заи м о д е й с т в и е , 
сл и ш к ом  м ал ы й  з а з о р )  
П о л ь зо в ате л ь : н есо б л ю д е н и е  
ин струкц и и  п о  п р и м ен ен и ю , в 
ч астн о сти  —  у к аза н и й  п о  
н ап р авл ен и ю  д в и ж ен и й  
п р о к си м ал ьн о й  и д и стал ьн о й  
рукояток .
П о л ь зо в ате л ь /п ац и е н т : 
о тс у тс тв и е  п р ед и л атац и и  
со гл асн о  и н стр у к ц и и  по 
п р и м ен ен и ю , в ы р аж ен н ая  
и зв и то сть  с о с у д а  и/или 
кальц и ф и кац и я п о р аж ен н о го  
у ч астк а

И звл еч ен и е  и
за м е н а
с те н та /С Д С .
Н е во зм о ж н о с т ь
и звлеч ь
си стем у ,
н ео б х о д и м о сть
х и р у р ги ч еск о го
в м е ш а т е л ь с т в а

К о н стр у к ц и я  с т е н т а  E F  
с х о д н а  с  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е), 
з а  и ск л ю ч ен и ем  б о л ее  
н и зк о го  р ад и ал ьн о го  
уси л и я  в св ер н у то м  
с о сто я н и и , ч то  с н и ж а ет  
у си л и е  р аск р ы ти я . С Д С  
с х о д н а  с  п р ед ы д ущ ей  
С Д С  и о б л а д а е т  
у в ел и ч ен н о й  
ж е с т к о с т ь ю  н ар у ж н о го  
сте р ж н я , ч т о  сн и ж ает  
у си л и е  р аск р ы ти я . 
В н ед р ен ы  
р ек о м ен д ац и и  
к о р р е к т и р о в о ч н о го  и 
п р о ф и л ак ти ч еск о го  
м ер о п р и я ти я  (С А Р А ) 
0 4 -0 4 3  п о  и зм ен ен и ю  
С Д С  д л я  у л у ч ш ен и я  
р ас к р ы т и я  с т е н т а  (см . 
D C O  0 6 -0 0 3 3 ) . 1 0 0 %  
вн у т р и п р о и зв о д с т в ен н ы  
е  и сп ы тан и я  уси л ия 
р ас к р ы т и я  с о  с те н там и  
100 , 120  и 150  м м  
с о гл ас н о  М Р  7 0 3 2 5 7 . 
И н стр у к ц и я  п о 
п р и м ен ен и ю  в к л ю ч а е т  
п р ед у п р еж д ен и е  о  
н ео б х о д и м о с т и  
у д е р ж и в а т ь  вн у тр ен н и й  
с т е р ж е н ь  
(п р о к с и м а л ь н ая  
р у к о я т к а )  в 
ф и к си р о в ан н о м  
п олож ен и и .

С А Р А  0 8 0 1 2 В ал и д ац и я  к о н стр у к ц и и  
P ro tégé  E v e rF le x : 
и сп ы тан и я  р ас к р ы т и я  и 
р ад и а л ь н о го  у си л и я ; 
С р а вн и т е л ь н ы е  
и сп ы тан и я  с  т е к у щ и м  
у с т р о й с т в о м  P ro tege  
(6  X 1 50 ; у си л и е  
р аск р ы ти я  в ср ед н ем  
2 2 7  г, н и ж е н а  2 5 % ). 
П р о в е р к а  э к сп л у ат ац и и  
(P Q ) го т о в о й  с б о р к и  
с т е н т а  P rotégé  
E v e rF le x /С Д С  и 
К о м б и н и р о в а н н ы е  
р е зу л ь т а т ы  и сп ы тан и й  
для  в с е х  с т е н т о в  P rotégé  
E v e rF le x  6 х 150  м м  
(н а и х у д ш и й  сл у ч ай , 
м ак си м а л ь н о е  р ад и ал ь н о е  
у си л и е): п =  195 , 
о  о т к а зо в , 9 5 /9 8 ,5 %  
д о в ер и т е л ь н а я  
вер о я тн о сть /н ад е ж н о стъ . 
P ro tégé  E v e rF le x  5 х 120  и 
5 X 150: и сп ы тан и я  
с п о с о б н о с т и  к р аск р ы т и ю  
Ч а с т о т а  п о л ь зо в а т е л ь с к и х  
о т ч е т о в  о  с о б ы т и я х  (C E R )  
д л я  P ro tégé  E v e rF le x  2 0 -  
150  м м  с  я н вар я  2 0 0 6  по 
и ю н ь  2 0 0 8  =  0 ,0 2 5 %
(2 2 )  — 0 ,0 4 6 %  (4 0 )  из 
8 6  8 25  п р о д аж .

и

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а вк и  с т е н т а

(С Д С )____________

Б е зо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р ас к р ы т и е

Ч асти ч н ое
р аск р ы ти е

Т о  ж е, ч то  и д л я  ви д а  о т к а за  
«Ч а с т и ч н о е  р а с к р ы т и е »  вы ш е .

Т о  ж е, ч то  и для  
ви д а  о т к а за  
«Ч а с т и ч н о е

Т о  ж е , ч то  и д л я  в и д а  
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  в ы ш е , з а

С А Р А  10-001 
(п р о е к т  0 9 0 1 7 )  
вн е д р я е т  в

В н у тр е н н и й  у зе л  —  
с п л ай н /н ак о н еч н и к  из 
|р и л а м и д а  (С А Р А  0 8 -
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4ртн кул  и
опнсанше

Ф ункция Возможный вид
о тк аз«

Возможная причина Возможны е
последствия '

Оценка
риска
S О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация Остаточный 
риск
S (Ö IRC

РЫ 8 1 0 3 3 2  
(вн у тр ен н яя  
кон стр ук ц и я 
С Д С : сп лай н  и 
т р у б к а
н ак он еч н и к а  из 
гр и л ам и д а, л и б о  
сп л ай н  из 
гр и л ам и д а  и 
п л етен ая  т р у б к а  
н ак он еч н и ка  из 
н ер ж ав е ю щ ей  
стал и )

с т е н т а  в
ц ел евом
у ч астк е
п о р аж ен и я /вм е
ш а т е л ь с т в а

р а с к р ы т и е »
в ы ш е .

и скл ю ч ен и ем :
С А Р А  0 8 -0 1 2  и п р о ек т  
0 9 0 1 7  - в к он стр у к ц и ю  
С Д С  вн ед р ен ы  сп л ай н  и 
н ак он еч н и к  из 
гр и л ам и д а  для  
у л у ч ш ен и я  
х а р ак т ер и с т и к  
р аск р ы ти я  с т е н т а  
К о н стр у к ц и я  с т е н т а  
E F +  а н а л о ги ч н а  стен ту  
P ro tégé  E v e rF le x  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е)

к он стр у к ц и ю  С Д С  
сп л ай н  из
гр и л ам и д а/н ак о н еч н
ик и з н ер ж ав е ю щ ей
с тал и , ч то б ы
п р ед о т вр а т и т ь
отд ел ен и е
н ак о н еч н и к а  и
о б е с п е ч и т ь
х ар ак тер и сти к и
р аск р ы ти я  с т е н т а ,
ан ал о ги ч н ы е
п р ед ы д у щ ей
вн у тр ен н ей
к о н стр у к ц и и  из
гр и л ам и д а.

012):

R -4 6 7 4  P rotégé  E v e rF le x  с 
в н у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а, 
п р ед вар и т ел ь н ы е  
и сп ы тан и я  (D V T ) усилия 
р аск р ы ти я  и с п о со б н о сти  
к  р ас к р ы т и ю  с л о ж н ы х  и 
о ч е н ь  сл о ж н ы х  м од ел ей  
P ro tégé  E v e rF le x  с 
вн у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а , D V T  уси л ия 
р аск р ы ти я  и с п о со б н о сти  
к р аск р ы ти ю .
О т с у т с т в и е  (0 )  C E R  
ч асти ч н о го  р аск р ы ти я  из 
- 3 5  0 0 0  п р о д аж  з а  п ери од  
с  и ю л я 2 0 0 9  п о  сен тя б р ь  
2010.

К о н стр у к ц и я  к а т е т е р а  со  
сп л ай н о м  из гр и л ам и д а  и 
п л етен ой  тр у б к о й  
н ак он еч н и к а  
(п р о е к т  0 9 0 1 7 ):
R -5 4 4 7  n p e -D V T , вк л ю ч ая  
и сп ы тан и я  р аск р ы ти я  н а 
о ч е н ь  сл о ж н о й  м одели . 
R 5 5 1 0  D V T  у си л и я  
р аск р ы ти я .
R -5 4 8 9  E v e rF le x +  с  
п л етен ы м  н ак он еч н и ком : 
D V T  уси л и я  р аск р ы ти я  
(6  X 150, н аи х у д ш и й  
сл у ч ай ) в  ср ед н ем  7 6 2  г, ~  
н а  7 %  м ен ьш е , ч ем  E F , 
в с ег о  (в с е  р а зм е р ы ) 
п =  ~ 2 7 0  ед иниц , 
о  с л у ч а ев  ч асти ч н о го  
р аск р ы ти я  
R -5 5 0 6  E v e rF le x +  
вал и д ац и я  о сн о вн о й  
к он стр ук ц и и

R -5 5 7 0  E v e rF le x +  PQ  
и сп ы тан и я  р аск р ы ти я  
(2 1 0 /2 1 0  п р ой д ен о)

С т е н т  и с и стем а Б е зо п асн ая Ч асти ч н ое Т о  ж е, ч то  и для  в и д а  о т к а за Р ассл о е н и е Т о  ж е , ч то  и д л я  в и д а С А Р А  0 8 0 1 2 Т о  ж е , ч то  и для  ви д а
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А ртикул и
эпнсанне

Функция Возможный вид
отказа

Возмож ная причина Возможные
последствия *

Оценка
риска
S О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка н валидация О статочны й
риск
S  О R C

д о с т а в к и  с т е н т а  
(С Д С )
P N  8 1 0 3 3 2

д о с т а в к а  и
р аск р ы ти е
с т е н т а  в
ц ел евом
у ч астк е
п о р аж ен и я /вм е
ш а т е л ь с т в а

р аск р ы ти е  с
н еуд ач ей
в м е ш а т е л ь с т в а
(н ап р и м ер ,
ам п у тац и я
кон еч н ости )

«Ч а с т и ч н о е  р а с к р ы т и е »  вы ш е. 
В ы т я ги в ан и е  С Д С  с  ч асти ч н о  
р азв е р н у т ы м  с т е н т о м  из со с у д а  
в м е с т о  х и р у р ги ч е с к о го  
уд ален и я.

со су д а . 
О сл о ж н ен и я  
х и р у р ги ч еск и х  
или д р у ги х  
в м е ш а т е л ь с т в , 
п р и во д я щ и е  к 
п о тер е  
к он еч н ости , 
д р у ги м  сто й к и м  
н ар у ш ен и ям  
стр о ен и я /ф у н к ц  
ий о р га н и зм а  
или к см ер ти

о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  в ы ш е

о т к а з а  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  в ы ш е  (для 
в с е х  т и п о в  кон стр ук ц и и ) 
Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé 
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  мм с 
я н в ар я  2 0 0 6  п о я н вар ь  
2 0 1 0  =  0 ,0 0 0 6 %  (1 ) из 
1 80  3 4 7  п р од аж .

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
(С Д С )
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц ел евом  
у ч астк е  
п о р аж ен и я /вм е  
ш а т е л ь с т в а

Т р у д н о с т ь
р аск р ы ти я , т. е.
р аск р ы ти е
с т е н т а  тр е б у е т
сл и ш к о м
в ы со к о го
уси л и я ,
н атяж ен и я
н ар уж н ой
к ан ю ли  после
р а зр ы в а
соед и н ен и я с
кол л ек то р о м  или
д р у ги х
н еоб ы ч н ы х
д ей стви й , не
у к аза н н ы х  в
и н стру кц и и  по
п р и м ен ен и ю .

С м . «Ч а с т и ч н о е  р ас к р ы т и е»  
вы ш е

У вел и ч ен и е
д л и тел ьн о сти
п р о ц ед у р ы ,
н еточ н ое
р азм е щ е н и е ,
п о вр еж д ен и е
с о с у д а  б е з
п ер ф ор ац и и ,
н е д о в о л ь с т в о
вр ач а ,
у с т а н о в к а
д о п о л н и те л ь н о г
о  с т е н т а  в этой
ж е  п р оц ед уре.

Т о  ж е , ч то  и д л я  в и д а  
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  вы ш е .

Н е т р е б у е тся Т о  ж е , ч то  и для  ви да 
о т к а з а  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  вы ш е.
О т ч е т  о  с р авн ен и и : 
к о н к у р ен тн ы е  у с т р о й с т в а  
и м е ю т  б о л е е  в ы со к о е  
у си л и е  р аск р ы ти я . 
П р о в е р к а  и валид ац и я 
к о н стр у к ц и и  P rotégé  
E v e rF le x  5 м м  н а  си стем е  
д о с т а в к и  6 F  - 0 ,0 3 5 " : 
у си л и е  р аск р ы ти я  
с о о т в е т с т в у е т  п р оек тн ой  
сп ец и ф и к ац и и .
P ro tég é  E v e rF le x  5 »  120 и 
5 X 150 : и сп ы тан и я 
у си л и я  р аск р ы ти я  
Ч а с т о т а  C E R  д л я  Protégé 
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с  
я н в ар я  2 0 0 6  п о и ю н ь 2 0 0 8  
=  0 ,0 0 0 %  - 0 ,0 2 4 %  (2 1 )  из 
8 6  8 2 5  п р од аж , 
у с и л и е  р аск р ы ти я  P rotégé  
E v e rF le x +  5 - 8  м м  6  х 150 
(н а и х у д ш и й  слу ч ай ): 
с р ед н е е  =  1 ,676 , С О  =  
0 ,2 3 2 , и н д ек с 
п р и го д н о с т и  п р о ц есса  
(р р к )  =  1 ,91 . О б щ е е  чи сло  
р ас к р ы т и й  (в с е  р азм е р ы ) 
п  =  ~ 2 7 0  у с т р о й с т в , 
о  с л у ч а е в  т р у д н о го  
р аск р ы ти я  
в ал и д ац и я  осн о вн о й

84

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Лрлисул H

опнсанас
Ф ункция Возможный вид

отказа
Возмоасная причина Возможные

последствия '
О ценка
риска
S О R C

Текущие методы
контроля * *

Корректяруи>щее
действие

П роверка и валидация О статочный
риск

О R C
к он стр ук ц и и

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с те н та  
(С Д С )
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц ел евом  
у ч ас тк е  
п о р аж ен и я /вм е  
ш а т е л ь с т в а

Н е во зм о ж н о с т ь
р аск р ы ти я

С м . «Ч а с т и ч н о е  р ас к р ы т и е »  
вы ш е .
С Д С : в и н т  с  н ак атк о й  затян ут . 
В ы б р а н  н еп о д х о д ящ и й  
п р овод н и к .

У вел и ч ен и е
д л и тел ьн о сти
п р о ц ед у р ы ,
за м е н а  с и с т е м ы ,
п о вр еж д ен и е
с о с у д а  без
п ер ф о р ац и и ,
н е д о в о л ь с т в о
вр ач а .

Т о  ж е, ч то  и для  в и д а  
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р ас к р ы т и е »  вы ш е. 
И н стр ук ц и я  по 
п р и м ен ен и ю : о с л а б и ть  
в и н т  с  н ак атк ой  
(вр а щ е н и е м  п р оти в  
ч а со во й  стр ел к и ) п осле  
р азм е щ е н и я  с т е н т а  в 
п о р аж ен н о м  у ч астк е . В  
и н стру кц и и  по 
п р и м ен ен и ю  ук азан ы  
д о п у с ти м ы е  р азм е р ы  
п р овод н и ка .

Н е тр е б у е т с я Т о  ж е , ч то  и д л я  в и д а  
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  вы ш е .
Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
я н вар я  2 0 0 6  п о и ю н ь 200 8  
=  0 ,0 0 3 %  (3 )  - 0 ,0 0 9 %  (8 ) 
и з 86  8 2 5  п р о д аж  (ри л сан ) 
С  о к т я б р я  2 0 0 8  п о и ю н ь 
2 0 0 9  =  0 ,0 2 7 %  (1 0 )  из 
52  0 6 7  (у п р о ч н ен н ы й  
р и л сан )
Ч а с т о т а  C E R  с  и ю ля 2 0 0 9  
п о я н в ар ь  2 0 1 0  =  0 ,0 0 8 %  
(2 )  и з 2 9  2 2 6  (гр и л ам и д ) 
п р о д аж , и ск л ю ч ая  C E R , 
св я за н н ы е  с  д р у ги м и  
ви д ам и  о т к а зо в , так и м и  
как  р а зр ы в  со ед и н ен и я  с 
к о л л е к т о р о м ; 0 ,0 5 9 %  (5 1 )
- 0 ,0 6 8 %  (5 9 )  при 
вкл ю ч ен и и  в с е х  C E R  с 
н е в о зм о ж н о с т ь ю  
р аск р ы ти я .__________________

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с те н та  
(С Д С )
P N  8 1 0 3 3 2

Б е зо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц ел евом  
у ч ас т к е  
п о р аж ен и я /вм е  
ш а т е л ь с т в а

Н е в о зм о ж н о с т ь /
тр у д н о с т ь
п р овед ен и я
(С Д С  в
п ор аж ен н ы й
у ч ас т о к ) по
п р о во д н и к у

С т е н т /С Д С  сл и ш к о м  ж ес тк и е ; 
кон стр ук ц и я  си стем ы  
н е с о в м е с т и м а  (ж е с т к о с т ь )  с 
п р о во д н и к о м  / п р о во д н и к о вы м  
к а те тер о м , и сп о л ьзу ем ы м  
о б ы ч н о  л и б о  в н аи х у д ш ем  
с л у ч ае ; ч р е зм е р н о  вы р аж ен н ы е  
зау с е н ц ы /р а с с л о е н и е  н а 
д и с та л ь н о м  кон ц е  С Д С

П о вр еж д ен и е
с о с у д а  б е з
п ер ф о р ац и и ;
н ев о зм о ж н о с т ь
п р о вед ен и я  в
ц ел еву ю
о б л а с т ь ,
увел и ч ен и е
д л и тел ьн о сти
п р о ц ед у р ы  и
н ед о в о л ь с т в о
в р а ч а

К о н стр у к ц и я  с т е н т а  Е Е  
о б е с п е ч и в а ет  
у вел и ч ен н у ю  ги б к о сть , 
а  С Д С  —  сн и ж ен н у ю  
ги б к о сть  п о  ср ав н ен и ю  
с  G P S  (у тв ер ж д ен н о е  
и зд ели е) P rotege .

К о н стр у к ц и я  с т е н т а  
E F +  о б е с п е ч и в а е т  б о л ее  
в ы с о к у ю  п р о ч н о сть  по 
ср ав н ен и ю  с  P ro tégé  
E v e rF le x  (у т в ер ж д ен н о е  
и здели е)

С п ец и ф и к ац и я  н алич и я 
зау се н ц ев /р ассл о е н и я  
д и с та л ь н о го  
н ак о н еч н и к а  С Д С  
с о гл ас н о  ч ер теж у  70- 
26 6 5

Н е т р е б у е т с я и сп ы тан и я  ги б к о сти  
м од ел и  с те н та .
F le x  п о  с р а в н е н и ю  с  
т е к у щ и м  P ro teg e , а  т а к ж е  
и сп ы тан и я  ги б к о сти  и 
п р о х о д и м о с ти  
П р о в е р к а  и вал и д ац и я  
к о н стр у к ц и и  P ro tégé  
E v e rF le x  5 м м  н а  си стем е  
д о с т а в к и  6 F  - 0 ,0 3 5 "  
ги б к о с т ь  и п р о х о д и м о с т ь  
с о о т в е т с т в у ю т  п р оек тн ы м  
сп ец и ф и к ац и ям .

D V T  P ro tégé  E v e rF le x  
5 X 1 2 0 и 5  X 150: 
и сп ы тан и я  п р о х о д и м о сти  
Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
я н вар я  2 0 0 6  п о  и ю н ь  2 0 0 8  
=  0 ,0 0 2 %  ( 2 ) -о,о 1 4 %  (1 2 )  
и з 8 6  8 2 5  п р о д аж .__________
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А ртикул и
апнсанве

Функция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможны е
послсяствия '

Оценка
риска

О RC

Текущие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация Остаточный
риск
S О R C

E v e rF le x +  и сп ы тан и я 
(D V T )  п р о хо д и м о сти .

E v e rF le x +  вал и д ац и я 
о с н о вн о й  кон стр ук ц и и

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц ел евом  
у ч астк е  
п о р аж ен и я /вм е  
ш а т е л ь с т в а

И н ор од н ы й  
м атер и ал  со  
с т е н т а  и/или 
С Д С

Н ар у ш е н и е  сп ец и ф и кац и й  
в и зу а л ь н о го  к о н тр о л я  
(н ап р и м е р , и н ород н ы й  
м атер и ал , за у с е н ц ы  стен та , 
сл о м ан н ы е  р асп о р к и ), 
н еп р ави л ь н ы й  д и зай н  
к о м п о н е н то в  С Д С  (н ап р и м ер , 
о с т р ы е  края ги п о тр у б к и , 
п окр ы ти е  н ар у ж н о го  у зл а  из 
П Т Ф Э , о т с у т с т в и е  л и б о  
н еп р ави л ь н ая  сп ец и ф и кац и я 
за у с е н ц ев /р а с с л о е н и я  н а 
д и с та л ь н о м  кон ц е)

И н ф екц и я ,
у х у д ш е н и е  л и б о
о т с у т с т в и е
к р о в о т о к а ,
т о к си ч еск ая /ал л
ер ги ч еск ая
р еакц и я

А н ал о ги ч н ы е  или 
у л у ч ш ен н ы е  
сп ец и ф и кац и и  п о  
ср ав н ен и ю  с  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege  и 1 0 0 - 3 0 0 %  
ви зу ал ьн ы й  к о н тр о л ь  
при у вел и ч ен и и  2 0 - 4 0 х  
в п р о и зво д с т в е н н ы х  
п р о ц е ссах  с т е н т а  и С Д С  
(п о д р о б н о сти  см . в 
P F M E C A  6 1 0 0 2 0 ) . 
Д и зай н  с в я за н н ы х  с 
С Д С  к о м п о н е н то в  и 
п р о ц е с с о в  ан ал о ги ч ен  
G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ели е) P rotege .
Д и зай н  к о м п о н е н т о в  и 
п р о ц е с с о в  E F +  
ан ал оги ч ен  P ro tégé  
E v e rF le x  (у т в е р ж д е н н о е  
и здели е).
С п ец и ф и к ац и я  н ал ич и я 
за у с е н ц ев /р а с с л о е н и я  
д и с та л ь н о го  
н ак о н еч н и к а  С Д С  
с о гл ас н о  ч е р те ж у  70- 
2 6 6 5 .

Н е  т р е б у е т с я F le x  M V R  п о д го то в к а  
к вал и ф и ц и р о ван н ы х  
о п е р а т о р о в .
EverFlex-i- M V R  
п о д го т о в к а  
к вал и ф и ц и р о ван н ы х  
о п е р а т о р о в .
О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  и н ород н ы м  
м ат е р и ал о м , для  P rotege  
G P S  или P ro tégé  E v e rF le x  
з а  п р о ш л ы е  год ы  (ап р ел ь  
2 0 0 4  - я н в ар ь  2 0 1 0 ) , 
и сп ы тан и я  н а  н аличие 
ч асти ц  с о гл ас н о  U S P  
< 7 8 8 >
О т с у т с т в и е  C E R  для  
4 6 0  3 9 4  у с т р о й с т в  P rotege , 
P ro tege  E v e rF le x  и 
P ro te g e R X , п р о д ан н ы х  с 
2 0 0 4  г. п о  а в г у с т  2 0 1 0  г.

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц ел евом  
у ч астк е  
п о р аж ен и я/вм е  
ш а т е л ь с т в а

С л и ш к о м  
б о л ь ш а я  р аб оч ая  
дли н а.

Н еп р ави л ьн ы е  р азм е р ы  
к о м п о н ен то в  л и б о  у зл а

Н ар у ш е н и е  
с п о с о б н о с т и  к 
в ы тал к и в ан и ю  
с т е н т а  п р и во д и т  
к  у вел и ч ен и ю  
д л и тел ьн о сти  
п р о ц ед у р ы  и 
н ед о в о л ь с т в у  
вр ач а .

E F  и м ее т  с т а н д а р т н у ю  
дли н у, а н ал о ги ч н у ю  
G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P ro te g e  и 
д р у ги м  к о н к у р ен тн ы м  
и здели ям .
E F +  и м еет  с т а н д а р т н у ю  
дли н у, а н ал о ги ч н у ю  
P ro tégé  E v e rF le x  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
и д р у ги м  к о н к у р ен тн ы м  
и зд ели ям .

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro tege  G P S  (н а  ию н ь 
2010)* * * .

П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
P ro tégé  E v e rF le x  
П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
E v e rF le x + : и сп ы тан и я 
п р о х о д и м о с ти  
E v e rF le x +  вал и д ац и я  
о с н о вн о й  кон стр ук ц и и  
О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  р аб оч ей  
д л и н о й  E v e rF le x , з а  
п р о ш л ы е  год ы  (ян вар ь
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А ртикул и
эпнсаннс

Функция Возможный вид
отказа

Возмож ная причина Возможные
послсясгвня '

Оценка
риска

О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация О статочный
риск
S О R C

2 0 0 6  —  я н в ар ь  2 0 1 0 ; 
п р о д ан о
180 3 4 7  у с т р о й с т в ).

С т е н т  и с и стем а  
д о с т а в к и  с те н та  
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц елевом  
у ч астк е  
п о р аж ен и я /вм е  
ш а т е л ь с т в а

С л и ш к о м  м алая  
р аб о ч ая  д л и н а

Н е п р а в и л ь н ы е  р азм е р ы  
к о м п о н е н т о в  л и б о  у зл а

Н е в о зм о ж н о с т ь  
д о с т и ч ь  ц ел евой  
о б л а с т и  
у с т а н о вк и  
с т е н т а  п р и во д и т  
к у в ел и ч ен и ю  
д л и тел ьн о сти  
п р оц ед у р ы  и 
н ед о в о л ь с т в у  
вр ач а .

С т а н д а р т н ая  д ли н а, 
а н ал о ги ч н ая  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P ro tege  и д р у ги м  
кон ку р ен тн ы м  
и здели ям .
E F +  и м еет  с т а н д а р т н у ю  
д л и н у , ан ал о ги ч н у ю  
P ro tégé  E v e rF le x  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
и д р у ги м  кон к у р ен тн ы м  
и здели ям .

Н е тр е б у е тся О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro teg e  G P S  (н а  ию н ь 
2010)* * * .
П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
P ro tég é  E v e rF le x  
П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
E v e rF le x + : и сп ы тан и я  
п р о х о д и м о с ти  
E v e rF le x +  вал и д ац и я  
о с н о вн о й  кон стр ук ц и и  
О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  р аб о ч ей  
д л и н о й  P rotégé  E v e rF le x , 
з а  п р о ш л ы е  год ы  (я н ва р ь  
2 0 0 6  —  я н в ар ь  2 0 1 0 ; 
п р о д ан о
180  3 4 7  у стр о й ств ).

С т е н т  и си с т е м а  
д о с т а в к и  с те н та  
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц ел евом  
у ч астк е  
п о р аж ен и я /вм е  
ш а т е л ь с т в а

Н е во зм о ж н о с т ь  
л и б о  тр у д н о сть  
п р овед ен и я  
ч ер ез
п ор аж ен н ы й
се гм ен т

Н е п о д х о д я щ и е  р азм ер ы  
н ар у ж н о го  стер ж н я , 
н еп о д х о д я щ ая  тв ер д о с т ь  
У вел и ч ен н ы й  д и ам етр  
в н у тр ен н его  соед и н ен и я м еж д у  
ф и к с а т о р о м  и стер ж н ем  
Н е п о д х о д я щ и е  р азм ер ы  
(у вел и ч ен н ы й  д и ам е тр ), ф о р м а  
и/или  м ат е р и ал  (т ве р д о с т ь )  
д и с т а л ь н о го  н ак он еч н и ка

П о вр еж д ен и е
с о с у д а  б ез
п ер ф о р ац и и ,
н ев о зм о ж н о с т ь
и сп о л ь зо в ан и я
у с т р о й с т в а

К о н стр у к ц и я  E F  
а н ал о ги ч н а  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege .
Д и а м е т р  с т е н т а  м ен ьщ е, 
чем  в G P S
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege .

К о н стр у к ц и я  E F +  
о с н о в а н а  н а  E F  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е)

Н е тр е б у е тся . О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S , с в я за н н ы х  с 
н е с о в м е с т и м о с т ь ю  
к ан ю л и ; 5 C E R , 
с в я за н н ы х  с  п р овед ен и ем  
ч ер ез п ор аж ен н ы й  
у ч а с т о к  ( 2 0 1 0 ) * * *
P ro tégé  E v e rF le x  п р о в е р к а
к о н стр у к ц и и
С Д С  P ro tégé  E v e rF le x
в н е ш н я я  вал и д ац и я
п р о ц е с с а
П р о в е р к а  к он стр ук ц и и  
E v e rF le x +

Ч а с т о т а  C E R  для  E v e rF le x  
2 0 - 1 5 0  м м  с  ян вар я  2 0 0 6  
п о  и ю н ь  2 0 0 8  =  0 ,0 0 9 %  (8 )  
- 0 ,0 2 4 %  (2 1 )  из 
8 6  8 25  п р од аж ._____________

С т е н т  и си с т е м а  
д о с т а в к и  с те н та  
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц елевом  
у ч астк е

Н еточ н ая
у с т а н о вк а
стен та :
сл и ш к о м
б о л ь ш о е
р ассто я н и е

Н и зк ая  п р о ч н о с т ь  с т е н т а  в 
о с е в о м  н ап р авл ен и и  п р и во д и т к 
с ж а т и ю  с т е н т а  вн утри  
со б р ан н о й  С Д С ; сл и ш к ом  
б о л ь ш о й  д о п у с к  для  р асстоя н и я  
м еж д у  д и с т а л ь н ы м  кон ц ом ______

Н ед о стат о ч н ая
п о д д ер ж к а
п о р аж ен н о го
у ч ас т к а ,
у с т а н о в к а
д о п о л н и те л ь н о г

С т е н т  P ro tege  F le x  
о б л а д а е т  б о л е е  н и зкой  
п р о ч н о с т ь ю  в о с е в о м  
н ап р авл ен и и , ч ем  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege , м ак си м ал ь н о е

Н е тр е б у е тся . В ал и д ац и я  
зак л ю ч и т е л ь н о го  
п р о ц е с с а  с б о р к и  с т е н т а  
E v e rF le x /C Д C : ср ед н ее  =  
1 ,12  м м , С О  =  0 ,3 1 7 , Р р Н  
=  1 ,97 , ~ 0  р асч етн о е  Р Р М
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4 р ти ку л  H
эп н савас

Функция Возмож ны й вид
отказа

Возможная причина Возмож ны е
последствия '

Оценка Текущ ие методы
рноа
S О R C

контроля '
Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация О статочны й
риск
S О R C

п о р аж ен и я /вм е
ш а т е л ь с т в а

м еж д у
д и с та л ь н ы м
ко н ц о м  с т е н т а  и
д и с та л ь н о й
м ар к ер н о й
п о л о со й
в н у тр ен н ей
к ан ю л и  С Д С  для
то ч н о й
у с т а н о вк и
с т е н т а ; для
о п р ед ел ен и я
о к о н ч ате л ь н о го
п олож ен и я
с т е н т а
и сп о л ьзу ется
д и с т а л ь н ая
м ар к ер н ая
п о л о с а , а  не
д и с т а л ь н ы е
м ар к е р ы  стен та .

с те н та  и м ар к ер н о й  п олосой  
со гл асн о  сп ец и ф и к ац и и ; вр ач  не 
обуч ен  и с п о л ь зо в ат ь  
д и стал ьн ы е  м ар к ер ы  с т е н т а ; не 
с о б л ю д ае т с я  и н стру кц и я по 
п р и м ен ен и ю  о тн о си тел ьн о  
и с п о л ьзо ван и я  д и с та л ь н ы х  
м ар к ер о в  стен та .

о  с т е н т а .
Р ес т е н о з ,
т р е б у ю щ и й
п о с л е д у ю щ е го
в м е ш а т е л ь с т в а

р ас с т о я н и е  м еж д у  
сте н то м  и м ар к ер н о й  
п о л о со й  с о с т а в л я е т  
3 м м , ч т о  н а  1 мм  
б о л ь ш е  п о  с р ав н ен и ю  
с о  с т е н т а м и  G P S  P ro tege  
1 0 0 -1 5 0  м м .
1 0 0 %  ко н тр о л ь  
р ассто я н и я  м еж д у  
сте н то м  и м ар к ер н о й  
п о л о со й  с о гл ас н о  М Р  
7 0 3 2 5 8 .
И н стр у к ц и я  по 
п р и м ен ен и ю  
п р ед у с м а т р и ва е т  
и с п о л ь зо в ан и е  м ар к е р о в  
с т е н т а  для
о к о н ч а т е л ь н о го  в ы б о р а  
п олож ен и я  с т е н т а ; в 
п лан е  п р о д аж  с о гл ас н о  
S O P  1518
п о д ч е р к и в ае тся  это  
у к аза н и е  в и н стру кц и и  
п о п р и м ен ен и ю  (см .
D H F  100 6 0 ). 
К о н стр у к ц и я  E F +  
о с н о в а н а  н а  E F  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е)

> В П С .
П р о в е р к а  и вал и д ац и я 
к о н стр у к ц и и  P rotégé  
E v e rF le x  5 м м  н а  си сте м е  
д о с т а в к и  6 F  - 0 ,0 3 5 "  (D H F  
1 0 0 9 8 ): т о ч н о с т ь  
р аск р ы ти я  с т е н т а  5 м м  
с о о т в е т с т в у е т  п р о ек тн ы м  
сп ец и ф и кац и ям .
D V T  E v e rF le x  5 х 120  и 
5 X 150: и сп ы тан и я 
т о ч н о с т и  р аск р ы ти я  
с т е н т а
Ч а с т о т а  C E R  для  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
я н вар я  2 0 0 6  по и ю н ь 2 0 0 8  
=  0 ,0 0 0 %  - 0 ,0 0 3 %  (3 )  из 
8 6  825  п р од аж .
E v e rF le x  с  вн у тр ен н и м  
у зл о м  из гр и л ам и д а,
D V T  E v e rF le x + ; 
и сп ы тан и я  т о ч н о сти  
р аск р ы ти я : ср ед н ее  =  
0 ,1 2 9  м м , С О  =  0 ,6 1 0 , Р р К  
=  1 ,57 , р р =  1 ,6 4 ,- о  
р ас ч етн о е  В П С  >  P P M  >  
В П С .
E F +  вал и д ац и я  д и зай н а

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с те н та  
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц елевом  
у ч астк е  
п о р аж ен и я/вм е  
ш а т е л ь с т в а

У д ли н ен и е  
р а с к р ы т о го  
с т е н т а , сл и ш к ом  
б о л ь ш а я  дли н а 
п осл е
и м п л ан тац и и

Р азм ер ы  и к он етр укц и я  кл еток  
стен та , с л и ш к о м  ги бки й  с т е н т  - 
уеилие сж ат и я  р астя н у то го  
с те н та  м ен ь ш е  си лы  тр ен и я  
вн утри  с о с у д а ; к он стр ук ц и я  
си стем ы  д о е т ав к и  (н ап р и м ер , 
сл и ш к ом  н и зкая  ж ес т к о с т ь  
вн у тр ен н его  е тер ж н я ), 
в заи м о д е й с тв и е  м еж д у  е тен том  
и си стем о й  д о с т а в к и  (н ап р и м ер , 
вн утрен н и й  с т е р ж е н ь  С Д С  
еж и м ается  в о  вр ем я  р аск р ы ти я  
стен та , ч то  п р и во д и т  к 
уд л и н ен и ю  с те н та , л и б о  
сл и ш к ом  в ы со к ая  с и л а  тр ен и я 
м еж д у  н ар уж н ой  кан ю л ей  С Д С  
и стен то м ), н ед о стато ч н о е  
об уч ен и е  в р а ч а  (н ап ри м ер , 
важ н о сть  уд ер ж ан и я______________

С т е н т
п е р е к р ы в а е т
м е с т о
о тх о ж д е н и я
к о л л а т е р а л ь н ы х
ар те р и й
(н а п р и м е р ,
гл у б о к о й
б ед р ен н о й
ар те р и и ),
т р е б у е т с я
в м е ш а т е л ь с т в о ;
с т е н т  п о к р ы в а е т
(н е п р ед н а м е р ен
н о) зд о р о в ы й
со е у д /тк ан и ;
р е ст ен о з ,
тр е б у ю щ и й
п о е л е д у ю щ е г о

Р ен тген о к о н тр ае тн ы е  
м ар к ер ы  н а  к о н ц ах  
с т е н т о в
К о н етр у к ц и я  с т е н т а  E F  
и С Д С  ан а л о ги ч н а  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege , з а  и ек л ю ч ен и ем  
п о в ы ш ен н о й  ги б к о сти  
с т е н т а  и увел и ч ен и я  
д о п у с к а  п о  д ли н е  в 
р а с к р ы т о м  со с то я н и и  с 
+ /-8  д о  + /- 9  м м  (см . C P R  
9 8 0 0 0 3 ) ;
К о н стр у к ц и я  с т е н т а  
E F +  о с н о в а н а  н а  с т е н т е  
E F , з а  и скл ю ч ен и ем  
у в ел и ч ен н о й  п р о ч н о сти  
при р астя ж ен и и  д о  3 0 %  
И н стр у к ц и я  по___________

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro tege  G P S  (н а  и ю н ь 
2010)* * * .

П о л у ч ен н ы е  о т  вр ач ей  
с в ед е н и я  в отн о ш ен и и  
д о п у с к а  п о дли н е, 
п о тен ц и ал ьн ы х  
п о с л е д с тв и й  и тяж ести , 
и сп ы тан и я  т о ч н о сти  
р аск р ы ти я  с т е н т а  P rotégé  
E v e rF le x  и д ли н ы  в 
р ас к р ы то м  состоян и и , 
ср ав н ен и е  F lex  с т е к у щ и м  
у с т р о й с т в о м  P rotege: 
и сп ы тан и я  (D V T ) 
т о ч н о с т и  р аск р ы ти я  
P ro tégé  E v e rF le x  5 м м  и 
дли н ы  в р аск р ы то м  
с о сто я н и и

88

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



А ртикул и
описание

Функция Возможный вил
отказа

Возможная причина Возможные
последствия ^

О ценка
риска

О R C

Текущие методы
м н п р о л я  * *

Корректирующ ее
цсЙС1вие

П роверка и валидация О статочны й
риск
S О R C

вн у тр ен н его  с т е р ж н я  С Д С  в 
ф и к си р о ван н о м  п о лож ен и и  во 
вр ем я  р аск р ы ти я  с те н та , 
и с п о л ь зо в ан и е  к ан ю л и  
и н т р о д ь ю с е р а  или 
п р о во д н и к о в о го  к ате тер а ). П ри 
и звлеч ен и и  к а т е т е р а  е го  
д и стал ьн ы й  к он ец  
за х в а т ы в а е т с я  н е  п о л н о сть ю  
р аск р ы ты м  с т е н т о м  л и б о  
п ер е к р ы в а ю щ и м и с я  стен там и .

в м е ш а т е л ь с т в а ;
н еп р ед н ам ер ен н
ое
п ер ек р ы ван и е  с 
д р уги м  сте н то м  
(см . р азд ел  
«У с т а л о с т н о е  
р азр у ш ен и е  в 
м есте
п ер екр ы ван и я  
с т е н т о в »  н и ж е)

п р и м ен ен и ю  в к л ю ч а е т  
у к азан и я  и и л л ю стр ац и и  
п о п р ави л ьн о м у  
р аск р ы т и ю  с т е н т а , м ер ы  
п р ед о с т о р о ж н о с т и  при 
и сп о л ь зо в ан и и  к ан ю л и - 
и н т р о д ь ю с е р а , з а п р е т  
р е п о зи ц и о н и р о ван и я  
ч асти ч н о  р а с к р ы т о го  
с т е н т а  и р астя ги в ан и я  
с т е н т а , н е о б х о д и м о с т ь  
у д е р ж и в а т ь
п р о к си м ал ьн ы й  з а х в а т  в 
ф и к си р о ван н о м  
п олож ен и и  при 
р аск р ы ти и  стен та .

Ч а с т о т а  C E R  для  E v e rF le x  
2 0 - 1 5 0  м м  с  ян вар я  2 0 0 6  
п о  и ю н ь  2 0 0 8  =  0 ,0 0 0 %  - 
0 ,0 1 5 %  (1 3 )  из 8 6  825 

п р од аж .
P ro té g é  E v e rF le x  с 
вн у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а , n p e-D V T  
E F + :  и сп ы тан и я  (D V T ) 
т о ч н о с т и  р аск р ы ти я  и 
д л и н ы  с т е н т а  в р аск р ы то м  
со сто я н и и , ср ед н ее  
1 5 2 ,0 4 1 , С О  0 ,9 4 4 , ррк  
2 ,3 4 , р р  =  3 , 0 4 . 4 )  
р ас ч ет н о е  Н П С  >  P PM  >  
В П С
E F +  в ал и д ац и я  осн о вн о й  
к о н стр у к ц и и ________________

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн ая  
д о с т а в к а  и 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  в 
ц ел евом  
у ч астк е  
п ор аж ен и я/вм е  
ш а т е л ь с т в а

У к ор оч ен и е  
р аск р ы то го  
с те н та , сл и ш к ом  
м ал ая  дли н а 
п осл е
и м пл ан тац и и

Р азм е р ы  и к о н стр у к ц и я  кл еток  
стен та , с л и ш к о м  ги бки й  с т е н т  - 
уси лие р ас т я ги в ан и я  сж ат о го  
с т е н т а  м ен ь ш е  си л ы  тр ен и я  
вн у тр и  с о с у д а ; ко н стр у к ц и я  
с и стем ы  д о с т а в к и , 
в заи м о д е й с т в и е  м еж д у  стен том  
и си сте м о й  д о с т а в к и  (н ап р и м ер , 
сл и ш к о м  си л ь н о е  т р ен и е  м еж д у  
н ар уж н ой  кан ю л ей  С Д С  и 
с тен то м  в о  вр ем я  р аск р ы ти я  
стен та , ч то  п р и во д и т  к 
у к о р о ч ен и ю  с т е н т а  вн у тр и  
С Д С ), н ед о стато ч н о е  о б у ч ен и е  
в р ач а  (н ап р и м е р , в аж н о с т ь  
уд ер ж ан и я  в н у тр ен н его  стер ж н я  
С Д С  в ф и к си р о в ан н о м  
п олож ен и и  в о  вр ем я  р аск р ы ти я  
стен та , и с п о л ь зо в ан и е  кан ю ли  
и н т р о д ь ю с е р а  или 
п р о во д н и к о в о го  к ате тер а ).
П осл е  п о в т о р н о г о  сж ат и я  с те н та  
е го  д л и н а  м о ж е т  не 
во с с тан о в и т ь с я .

Н еп олн ая
п од д ер ж к а
п о р аж ен н о го
сегм ен та ,
р естен оз,
м и грац и я
стен та ,
п р и во д я щ ая  к
п о вр еж д ен и ю
со су д а ,
увели ч ен и е
д л и тел ьн о сти
п р оц ед ур ы  и
н ео б х о д и м о сть
п о сл е д у ю щ е го
в м е ш а т е л ь с т в а ,
т р о м б о з  с т е н т а

Т е  ж е , ч то  бы ли  
о п и сан ы  в ы ш е  для  
уд л и н ен и я  р ас к р ы т о го  
с т е н т а

Н е тр еб у ется Т е  ж е , ч т о  б ы л и  оп и сан ы  
в ы ш е  д л я  уд ли н ен и я 
р а с к р ы т о го  с т е н т а  
В ы п о л н е н ы  и сп ы тан и я 
п о в т о р н о г о  сж ати я  с т е н т а

Ч а с т о т а  C E R  для  E v e rF le x  
2 0 - 1 5 0  м м  с  ян вар я  2 0 0 6  
п о  и ю н ь  2 0 0 8  =  0 ,0 0 0 %  - 
0 ,0 0 6 %  (5 )  и з 8 6  825  

п р од аж .
E v e rF le x +  и сп ы тан и я 
(D V T ) ук о р о ч ен и я  стен та . 
E v e rF le x +  вал и д ац и я 
о с н о в н о й  кон стр ук ц и и

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

Б езо п асн о е  
и звлеч ен и е  
си стем ы  
д о с та вк и  из 
стен та

Н е во зм о ж н о с т ь  
или тр у д н о сть  
и звлеч ен и я С Д С  
(ч е р е з
р аск р ы ты й _______

Н еп р ави л ьн о е  и сп о л ь зо в ан и е  
(н есо б л ю д ен и е  и н стр у к ц и и  по 
п р и м ен ен и ю ), н ап р и м ер  
у с т а н о в к а  с т е н т а  в  со су д е  
сл и ш к ом  м ал о го  р а зм е р а ,______

Н е о б х о д и м о сть  
и звлеч ен и я 
п р овод н и к а  
и/или кан ю ли  
и н тр о д ью сер а

С п ец и ф и к ац и и  
д и с т а л ь н о го  
н ак о н еч н и к а  с о гл ас н о  
D W G  7 0 -2 6 6 5 -  XXX. В  
и н стру кц и и  по_________

Н е тр еб у ется П р о в е р к а  и вал и д ац и я 
к о н стр у к ц и и  P rotégé  
E v e rF le x  5 м м  н а си стем е  
д о с т а в к и  6 F  - 0 ,0 3 5 " ; 
и звл еч ен и е  си стем ы
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4рти кул  H
опнсаняе

Ф ун 1синя Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствия *

О ценка
ряска
S О R C

Текущие методы
контроля * *

Корректирующее
цейетвне

П роверка и валидация Остаточны й
риск

О R C
стен т , по 
п р о во д н и к у  и 
ч ер ез к ан ю л ю  
и н тр о д ь ю се р а ) , 
вклю ч ая  
в ы со к о е  уси л и е  
и звлечен и я .

о т с у т с т в и е  п р ед и л атац и и  
с о с у д о в  с  вы со к о й  с т е п ен ь ю  
с т е н о за  или кальц и ф и кац и и . 
Н акон еч н и к  и м еет  сл и ш к о м  
б о л ь ш о й  р азм е р  для  
п р охож д ен и я  ч ер ез р аск р ы ты й  
стен т. Р аск ры ти е  
п р о к си м ал ьн о го  к о н ц а  с т е н т а  в 
кан ю ле  и н тр о д ью сер а . 
В н у тр ен н и й  д и стал ьн ы й  
н акон еч н и к втя н у т  в н ар у ж н у ю  
к ан ю л ю  (н есо б л ю д ен и е  
и н струкц и и  по п ри м ен ен и ю ). 
С ц еп л ен и е  д и стал ьн о й  
м ар кер н ой  п ол осы  со  ст е н т о м .

в м е с т е  с  С Д С .
П о вр еж д ен и е
с о с у д а  б ез
п ер ф ор ац и и .
Т р е б у е т с я
х и р у р ги ч еск о е
в м е ш а т е л ь с т в о
д л я  и звлеч ен и я
С Д С ; о тр ы в
д и с т а л ь н о го
н ак он еч н и к а
или д и стал ьн о й
тр у б к и  с
н ак он еч н и ком
о т  С Д С ,
н ео б х о д и м о с ть
в м е ш а т е л ь с т в а
д л я  и звлеч ен и я
о т л о м а н н о го
д и с та л ь н о го
н ак он еч н и ка ,
эм б о л и зац и я
о тл о м ан н ы м
н ак он еч н и ком ,
к о то р ы й  не
м о ж е т  б ы ть
и звлеч ен .
У д ли н ен и е  или
р азр у ш ен и е
с те н та ;
п р еж д евр ем ен н  
о е  у стал о стн о е  
р азр у ш ен и е  
уд л и н ен н ого  
стен та .

п р и м ен ен и ю  у к азан  
м и н и м ал ьн ы й  
вн у тр ен н и й  д и ам етр  
с о с у д а  для  
и м пл ан тац и и . 
И н стр ук ц и я  по 
п р и м ен ен и ю  в к л ю ч а ет  
у к азан и я  п о 
п ре д и л атац и и  
п о р аж ен н о го  с е гм е н т а  и 
п р ед у п р е ж д ае т  о 
в о зм о ж н ы х  п р о б л е м а х  
при  и звлеч ен и и  
к а т е т е р а  в  о т с у т с т в и е  
п р ед и л атац и и .

К о н стр у к ц и я  со  
сп л ай н о м  из гр и л ам и д а  
и п летен ой  тр у б к о й  
н ак он еч н и ка  
(п р о е к т  0 9 0 1 7 ): 
п летен ая  т р у б к а  
н ак он еч н и к а  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стал и  
с о гл ас н о  0 \У С  3 1 2 8 5 2 -  
х х х  и 7 0 3 6 5 7 -  XXX. 

П р о ч н о с т ь  н а р а зр ы в  
п о сл е  о б ж ати я  
м ар к ер н ой  полосы  
с о гл ас н о  0 \ У 0  7 0 3 0 4 1 -  
0 0 8 . П р о ч н о с ть  н а 
р а зр ы в  вн у тр ен н его  
у зл а  и н ед о п у сти м о е  
п о вр еж д ен и е  с п л ай н а  
с о гл ас н о  0 \У О  7 0 3 6 9 7 . 
П р о ч н о сть  н а  р а зр ы в  
г о т о в о г о  издели я 
с о гл ас н о  С Р К В  9 8 0 0 0 0 3  
(ве р с и я  ко н стр у к ц и и  2).

д о с т а вк и  с о о т в е т с т в у е т
п р оек тн ы м
сп ец и ф и кац и ям .
Д ля P rotégé  E v e rF le x  з а  
п ер и о д  с  ян вар я  2 0 0 6  по 
и ю н ь 2 0 0 8  ч а с т о т а  C E R , 
с в я за н н ы х  с  и звлеч ен и ем  
=  0 ,0 0 0 %  - 0 ,0 0 6 %  (5 ), 
ч а с т о т а  C E R  с в я за н н ы х  с  
р азр у ш ен и е м  д и стал ьн о й  
тр у б к и  н ак он еч н и ка  =  
0 ,0 0 5 %  (4 )  - 0 ,0 1 0 %  (9 )  из 
8 6  825  п р од аж  
П о тр еб н о сти  
п о л ь зо в ат ел ей  Е Е  с 
п летен ы м
н ак о н еч н и к о м /Е Е + ; R - 
5 4 1 2  и звлеч ен и е  С Д С  
ч ер ез р аск р ы ты й  с т е н т  Е Е  
или Е Е +
EverElex-t- вал и д ац и я 
о с н о вн о й  кон стр ук ц и и
EE-I-PQ
(2 1 0 /2 1 0  п р ой д ен о)

П р е-D V T , п р о ч н о сть  н а 
р а зр ы в  вн у тр ен н его  у зл а : 
п =  10, Р р к  =  2 ,0 2 - 4 ,4 2 .

D V T , п р о ч н о сть  на 
р а зр ы в  вн у тр ен н его  у зл а : 
п =  15, Р р к  =  6 ,0 2 - 1 4 ,0 6 .
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А ртикул H

описание
Ф ункци я Возможный вид

отказа
Возмож ная причина Возможные

послсяствия '
О ценка
рн сст
S О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирую щ ее
цействие

П роверка и валидация Остаточный
риск
S О R C

П р о ч н о с ть  н а  р а зр ы в  
н ак о н еч н и к а  п осл е  3- 
л е тн его  х р ан ен и я : п =  15, 
Р р к  =  7 ,2 0 . ___________

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а вк и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

Б е зо п ас н а я  
д о с т а в к а  и 
р ас к р ы т и е  
с т е н т а  в 
ц ел ев о м  
у ч а с т к е  
п о р аж ен и я /вм е  
ш а т е л ь с т в а

Р азр у ш ен и е  
с те н та  в 
п р оц ессе  
р аск р ы ти я  или 
извлечен и я 
к атетер а

Ч аст и ч н о е  р аск р ы ти е , 
и звлеч ен и е  в н у тр ен н его  у зл а  с 
ч асти ч н о  р ас к р ы т ы м  сте н то м . 
П ри  и звл еч ен и и  к а т е т е р а  е го  
д и стал ь н ы й  кон ец  
за х в а т ы в а е т с я  не п о л н о с т ь ю  
р ас к р ы ты м  сте н то м  л и б о  
п ер е к р ы в аю щ и м и ся  с те н там и .

П ер ф ор ац и я
со су д а ,
р естен о з,
н ео б х о д и м о сть
у стан о вк и
д о п о л н и тел ьн о г
о  и/или
перекрывающег 
ОСЯ стента, 
замедленная 
эндотелизация

С м . и н ф о р м ац и ю  в 
и н стру кц и и  по 
п р и м ен ен и ю  
о тн о си тел ь н о  
ч асти ч н о го  р аск р ы ти я  
с т е н т а , вк л ю ч ая  
у к азан и я  и и л л ю стр ац и и  
п о н ад л еж ащ е м у  
р ас к р ы т и ю  с те н та , 
п р ед у п р еж д ен и я  о  
н ед о п у сти м о сти  
р еп о зи ц и о н и р о ван и я  
п р и  ч асти ч н о  
р ас к р ы т о м  сте н те , о  
н ео б х о д и м о сти  
ф и ксац и и  
п р о к си м ал ьн о й  
р у к о я тк и  в п р о ц е ссе  
р аск р ы ти я  с т е н т а  и о 
н ед о п у сти м о сти  
р астя ги ван и я  с т е н т а  
К о н стр у к ц и я  с т е н т а  
Е Р +  о с н о в а н а  н а  сте н те  
Е Р , з а  и скл ю ч ен и ем  
у вел и ч ен н о й  п р о ч н о сти  
п р и  р астя ж ен и и  д о  3 0 %

Н е тр е б у е т с я В ал и д ац и я  кон стр ук ц и и  
P ro tégé  E v e rP le x : 
и сп ы тан и я  р аск р ы ти я  и 
р ад и ал ь н о го  у си л и я ; 
С р а вн и т е л ь н ы е  
и сп ы тан и я  с  тек у щ и м  
у с т р о й с т в о м  P ro tege ,
P Q  го т о во й  сб о р к и
сте н т а /С Д С .
и сп ы тан и я
в о зм о ж н о ст и  р аск р ы ти я  
с т е н т о в  5 X 120  и 5 X 150 
Ч а с т о т а  C E R  д л я  P ro tégé  
E v e rP le x  с  я н вар я  2 0 0 6  по 
и ю н ь  2 0 0 8  =  0 ,0 0 0 %  из 
8 6  825  п р о д аж , и ск л ю ч ая  
C E R , св я зан н ы е  с 
д р у ги м и  ви д ам и  о т к а зо в , 
та к и м и  как  ч асти ч н о е  
р ас к р ы т и е ; 0 ,0 1 6 %  (1 4 )  
п ри  вклю ч ен и и  в с е х  C E R  
с  р азр у ш ен и е м  с т е н т а  при 
р аск р ы ти и . P rotégé  
E v e rP le x  с  вн у тр ен н и м  
у зл о м  и з гр и л ам и д а  
E v e rP le x + ; и сп ы тан и я  
р аск р ы ти я , р ад и ал ьн о го  
уси л и я  и у с т а л о с т н о го  
р а зр у ш ен и я , в с ег о  п =  
~ 2 7 0  р ас к р ы в а е м ы х  
у с т р о й с т в , О с л у ч аев  
р а зр у ш ен и я  при 
р аск р ы ти и .
E v e rP le x +  вал и д ац и я  
о с н о вн о й  кон стр ук ц и и

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а вк и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

О б е с п е ч и в а е т
в о зм о ж н о с т ь
зап о л н ен и я
у с т р о й с т в а
ф и зр ас т в о р о м
д л я  уд ален и я
в о зд у х а .

Н е в о зм о ж н о с т ь / 
тр у д н о сть  
о к о н ч ател ьн о го  
зап ол н ен и я  (т . е. 
н ев о зм о ж н о сть  
уд али ть  в о зд у х  
при п р о м ы ван и и  
у с тр о й с тв а _______

Н ар у ш ен и е  п р о х о д и м о сти  или 
н еп р ави л ьн ая  к он стр ук ц и я  
У теч к а , п о л ь зо в ат ел ь  не 
с о б л ю д а е т  и н стр у к ц и ю  п о  
п р и м ен ен и ю  и в с т а в л я е т  
вн у тр ен н и й  д и стал ьн ы й  
н ак он еч н и к  в н ар уж н ы й ; 
р азр у ш ен и е  вн у тр ен н его________

Н е во зм о ж н о сть
и сп о л ьзо ван и я
у с тр о й с тв а ,
п оп ад ан и е
во зд у х а ,
в о зд у ш н ая
эм б о л и зац и я

К о н стр у к ц и я  E F  
ан а л о ги ч н а  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege  E v e rF le x ; 
К о н стр у к ц и я  E F +  
ан а л о ги ч н а  E F  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
И сп ы тан и я  D V T

Н е тр е б у е т с я П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
P ro tégé  E v e rF le x  
D V T  P ro tégé  E v e rF le x  
5 X 120и 5 X 150: 
и сп ы тан и я  зап о л н ен и я  
к а т е т ер а
Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с
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А ртикул и
эписанве

Ф ункция Возможный вид Возмож ная причина Возможные
последствия '

Оценка
рнсст
S О R C

Текущие методы
контроля * *

Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация Остаточны й
риск

О R C

и н стру кц и и  по 
п р и м ен ен и ю )

с п л а й н а  или соеди н ен и я 
вн у тр ен н его  с п л а й н а  с  тр у б к ой  
из н ер ж ав е ю щ ей  стал и

И тоговой  кон стр ук ц и и  
п о д твер д и л и , ч то  
н о р м ал ьн ая  м ето д и к а  
п р ом ы ван и я  
о б е с п е ч и в а ет  
э ф ф ек ти вн о е  уд ален и е  
в о зд у х а

я н вар я  2 0 0 6  п о  и ю н ь  2 0 0 8  
=  0 ,0 0 0 %  - 0 ,0 0 3 %  (3 )  из 
8 6  8 25  п р од аж .
P ro tégé  E v e rF le x  с 
в н у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр ил а м и д а  
E v e rF le x +  п р о ве р к а  
ко н стр у к ц и и  
E v e rF le x +  вал и д ац и я  
о с н о вн о й  к о н стр у к ц и и  
E F + P Q
(2 1 0 /2 1 0  п р ой д ен о)

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

О б е с п еч и ва е т
у д ер ж ан и е
с т е н т а  вн утри
с и стем ы
д о с т а вк и
с т е н т а

П р еж д евр ем ен н  
ое  р аск р ы ти е

П о вр еж д ен и е  при 
т р ан с п о р ти р о вк е

Н е в о зм о ж н о с т ь
и с п о л ьзо ван и я
у с т р о й с т в а ,
н е д о в о л ь с т в о
в р ач а

К о н стр у к ц и я  у п ак о вк и , 
п р ед о т вр а щ а ю щ ая  
п о вр еж д ен и е  при 
тр ан сп о р ти р о вк е .

Н е т р е б у е т с я П р о в е р к а  и вал и д ац и я  
ко н стр у к ц и и  P rotégé  
E v e rF le x  5 м м  н а  си стем е  
д о с т а в к и  6 F  - 0 ,0 3 5 "

Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
я н вар я  2 0 0 6  п о  и ю н ь 2 0 0 8  
=  0 ,0 2 5 %  (2 2 )  - 0 ,0 2 8 %  
(2 4 )  и з 8 6  8 2 5  п р о д аж  
(р и л сан ). Ч а с т о т а  C E R  с  
и ю л я 2 0 0 9  п о я н в ар ь  2 0 1 0  
=  0 ,0 1 7 %  (4 )  из 2 9  2 2 6  
(гр  и лам  ид)

D V T  P ro tégé  E v e rF le x  с  
вн у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а
П р о в е р к а  к он етр укц и и  
E v e rF le x +

E v e rF le x +  вал и д ац и я  
о с н о вн о й  к он стр ук ц и и

С и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

Д о с т а в к а  
с т е н т а  в 
ц ел евой  
у ч а с т о к  с о с у д а

В н у тр ен н и й  
н ак о н еч н и к  С Д С  
в тя н у т  в 
н ар у ж н у ю  
к а н ю л ю /в т я ги в а  
ние вн у тр ен н его  
у зл а
(п р о к си м ал ь н ая
р у к о я тк а )

П о л ь зо в ат е л ь  не с о б л ю д ае т  
и н стр у к ц и ю  п о пр и м ен ен и ю . 
З ащ и тн ая  б л о к и р о в к а  не 
у с т а н о вл ен а  л и б о  н еи сп р авн а. 
Н еп р ави л ьн ая  кон стр ук ц и я 
д и с та л ь н о го  н ак он еч н и ка  
вн у тр ен н его  у зл а  (н ап р и м ер , 
сл и ш к о м  зао стр ен н ы й  
п р о к си м ал ьн ы й  кон ец , сл и ш к о м  
м ален ьки й  н аруж н ы й  д и ам етр  
о т н о си тел ьн о  вн у тр ен н его  
д и а м е т р а  н ар уж н ого  у зл а)._______

Н е в о зм о ж н о с т ь / 
т р у д н о с т ь  
п р о вед ен и я  или 
и звл еч ен и я  С Д С  
п о п р овод н и ку . 
Н е в о зм о ж н о с т ь / 
т р у д н о с т ь  
р аск р ы ти я  
стен та . 
П о вр еж д ен и е  
с о с у д а  б е з 
п ер ф ор ац и и .

В н у тр ен н я я  сб о р к а , 
D W G  7 0 3 2 4 3  (P ro tege ) 
В н у тр ен н я я  сб о р к а , 
D W G  7 0 3 6 9 7  (E F  с  
п летен ы м
н ак о н еч н и к о м /Е В + ) 
С б о р к а  с  л и ты м  
н ак он еч н и ком , D W G  
703041
Н ар уж н ая  с б о р к а , D W G  
7 0 3 2 4 2

Н е т р е б у е т с я P ro tégé  E v e rF le x  D V T . 
С р а вн и т е л ь н ы е  
и сп ы тан и я  P ro tégé  
E v e rF le x  и у тв е р ж д е н н о го  
и зд ели я (G P S )  P rotégé .
P Q  го т о во й  с б о р к и  с те н та  
E v e rF le x /С Д С .
D V T  E v e rF le x  5 мм. 
Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
я н вар я  2 0 0 6  п о  и ю н ь 2 0 0 8  
=  0 ,0 3 2 %  (2 8 )  - 0 ,0 4 5 %
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А ртикул и
о п н с а м с

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствия '

Оценка

S О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация О статочны й
риск
S О R C

В н утр ен н и й  д и а м е т р  н ар у ж н о го  
у зл а  с л и ш к о м  вел и к  для  
н ар у ж н о го  д и а м е т р а  
д и с та л ь н о го  н ак он еч н и ка . 
У с ад к а  или р асш и р е н и е  
м ат е р и ал а  в п р о ц е ссе  
стер и л и зац и и  и /или хр ан ен и я .

(3 9 )  из 8 6  8 2 5  п р о д аж .

P rotégé  E v e rF le x  с 
в н у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а , n p e-D V T . 
П р о в е р к а  к о н стр у к ц и и  
E v e rF le x + : и сп ы тан и я  
р аск р ы ти я  с т е н т а  
E v e rF le x +  в ал и д ац и я  
о с н о в н о й к о н стр у к ц и и

С т е н т  и с и с т е м а  
д о с т а в к и  с т е н т а  
P N  8 1 0 3 3 2

О б е с п е ч и в а е т  
вве д е н и е  С Д С  
п о  п р овод н и к у  
д и а м е тр о м  
0 ,0 3 5  д ю й м а  и 
ч е р е з  к ан ю л ю  
и н т р о д ь ю с е р а  
д и а м е т р о м  6Р

Н е в о зм о ж н о с т ь / 
т р у д н о с т ь  
введ ен и я  С Д С  
по п р о во д н и к у  
и/или ч ер ез 
к ан ю л ю
и н т р о д ь ю с е р а  (в  
п р о ц ессе  
п о д го то вк и , 
п ер ед
и сп о л ьзо ван и ем  
у  п ац и ен та)

С л и ш к о м  м ал ен ьк и й  
вн у тр ен н и й  д и ам е тр  
вн у тр ен н его  к а н ал а  п р о во д н и к а ; 
о б стр у к ц и я  в н у тр ен н его  к ан ал а  
п р о во д н и к а ) а д ге зи вн ы м  
м ате р и ал о м ; сл и ш к о м  б о л ь ш о й  
н аруж н ы й  д и а м е т р ; 
н еп о д х о д я ш и е  м атер и ал ы  
вн у тр ен н его  или в н е ш н его  у зл а  
(сл и ш к о м  в ы со к и й  к о эф ф и ц и ен т 
тр ен и я ). С п е ц и ф и к ац и и  С Д С  не 
п р е д о т в р а щ а ю т  и звлеч ен и я  
вн у тр ен н его  д и с т а л ь н о го  
н ак он еч н и ка  в н ар у ж н у ю  
кан ю лю . В т я ги в ан и е  
вн у тр ен н его  д и с т а л ь н о го  
н ак он еч н и ка  в н ар у ж н у ю  
кан ю л ю  (н есо б л ю д ен и е  
и н струкц и и  п о  п р и м ен ен и ю ).

У с т р о й с т в о  
н еп р и го д н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
(о б н а р у ж ен о  д о  
в вед ен и я  в 
о р га н и зм  
п ац и ен та )

М ате р и ал ы  и р азм е р ы  
с п л ай н а  с о гл ас н о  D W G  
3 1 2 7 5 1 ,
р а зм е р ы  ги п о тр у б к и  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стали  
с о гл ас н о  D W G  3 2 -2 7 1 4 -  
X X X ,  п р о к си м ал ьн о й  
т р у б к и  —  со гл асн о  
D W G  3 4 -1 2 2 9 -Т А В  0 2 6 , 
сп ец и ф и кац и и  
в и зу а л ь н о го  кон тр ол я  
п р о к си м ал ь н о го  
соед и н ен и я  со гл асн о  
М Р  7 0 3 2 5 3  и М Р  
7 0 3 5 3 7 ;т р у б к а  
ф и к с а т о р а  D W G  
7 0 3 0 4 0 -0 1 0 , ф и к сато р  
D W G  3 0 0 3 3 2 -0 0 1 , 
(P ro te ge ) , 7 0 -  2 6 6 5 - Х Х Х  
Н ак о н еч н и к  к а т е т е р а  
EF/EF-I-, с б о р к а  с  л и ты м  
н ак о н еч н и к о м  D W G  
7 03041

Н е т р е б у е т с я D V T  о р и ги н ал ь н о го  
P ro tégé  E v e rF le x : 3 0 0 /3 0 0  
п р о й д ен о ; п р о во д н и к  
0 ,8 9  м м  ( 0 ,0 3 5 " ) ,  
п о п ер еч н о е  с еч ен и е  и 
и сп ы тан и я  с  вве д е н и е м  в 
к ан ю л ю  (п р о в е д ен и е м ).

Ч а с т о т а  C E R  д л я  P ro tégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
я н вар я  2 0 0 6  п о  и ю н ь  2 0 0 8  
=  0 ,0 0 0 %  - 0 ,0 0 9 %  (8 )  из 
8 6  8 25  п р од аж .

P ro tégé  E v e rF le x  с  
в н у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а , n p e -D V T

П р о в е р к а  к о н стр у к ц и и  
E v e rF le x + : и сп ы тан и я  
р аск р ы ти я  с т е н т а

E v e rF le x +  в ал и д ац и я  
о с н о вн о й  к о н стр у к ц и и

С т е н т  (E F )  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

Б е зо п ас н о е
р аск р ы т и е /п о д д
е р ж ан и е
п р о с в е т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

У стал о стн о е
р азр у ш ен и е
(о д н а  или
н еск о л ьк о
с л о м ан н ы х
р асп о р о к ),
р аб оч и е
хар ак тер и сти к и
не
с о о т в е т с т в у ю т  
клин и чески м  
ож и д ан и я  м /тр еб  
ован и ям

Е1еправильная ко н стр у к ц и я  
с т е н т а  (н ап р и м ер , 
сп ец и ф и кац и и  A f  и р азм е р о в , 
вы б о р  м ате р и ал о в , п окр ы ти е  
п о в ер х н о с ти ), ч р езм ер н о е  
уси лие при в вед ен и и  /и vivo, 
д о б а во ч н ы е  во зд ей ств и я , 
св я зан н ы е  с  п о в то р н ы м  
еж ати ем , уд л и н ен и ем  в 
п р о ц есее  р аск р ы ти я  или 
и звлеч ен и я к а т е т ер а  (см . ви д  
о т к а за  в ы ш е ), н ер авн о м ер н о е  
или н еп олн ое  р аск р ы ти е  внутри

П ер ф о р ац и я  
с о с у д а , р ест ен о з 
(п о сл е
в о сстан о в л е н и я
п р о х о д и м о сти ),
м и гр ац и я
с т е н т а ,
зам ед л ен н ая
эн д о тел и зац и я

С п ец и ф и к ац и и  
у с т а л о с т н о го  
н ап р яж ен и я в C P R D - 
9 8 0 0 0 3  н а  о е н о в е  
и сп ы тан и й
к о н к у р ен тн ы х  ст е н т о в , 
п р ед с та в л е н н ы х  н а 
р ы н к е ; сп ец и ф и кац и я  
о д н о о с н о го  
у с т а л о с т н о го  
н ап р яж ен и я , 
р ек о м ен д ац и и  F D A  
(еел и  п р и м ен и м о).

Н е  т р е б у е т ея А н ал и з п о с л е д с тв и й  
о т к а зо в  (F E A )  и д р у ги е  
м етод ы  м о д ел и р о ван и я  
д е м о н с т р и р у ю т  
п р и ем л ем о сть  
кон стр ук ц и и  
И сп ы тан и я  у с т а л о с т н о го  
р а зр у ш ен и я  в с л е д с т ви е  
п у л ь сац и и , 10 м и лли он ов  
ц и к лов ;
И сп ы тан и я  у с т а л о с т н о го  
р азр у ш ен и я  P ro tégé  
E v e rF le x  в е л ед с т в и е _______
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А ртикул H
описание

Функция Возможный вид
отказа

Возмож ная причина Возможные
послсяствня ‘

Оценка
риска

О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующее
яействне

П роверка и валидация О статочны й
риск

О R C
п о л ь зо в ат ел я
или
зн ач и т ел ьн о
у с т у п а ю т
д р уги м
д о сту п н ы м
стен там .

с о с у д а  (и з - за  о т с у т с т в и я  л и б о  
н ед о стато ч н о й  п р ед и л атац и и  
у ч ас т к а  с о с у д а  с  вы р аж ен н ой  
о к к л ю зи е й  или кальц и ф и кац и ей  
и т. д .)

5 м м : С п ец и ф и к ац и и  
у с т а л о с т н о го  
н ап р яж ен и я  для  
п о в ер х н о с тн о й  
б ед р ен н о й  ар тер и и  н а 
о с н о в е  п олу ч ен н ой  о т  
вр ач е й  и н ф орм ац и и , 
и сп ы тан и я
к о н к у р ен тн ы х  ст е н т о в , 
п р ед с т а в л е н н ы х  на 
р ы н ке , сп ец и ф и кац и я  
о д н о о сн о го  
у с т а л о с т н о го  
н ап р яж ен и я , 
р ек о м ен д ац и и  F D A  
(«Д о к л и н и ч еск и е  
и сп ы тан и я  и 
р ек о м ен д ац и и  по 
м ар к и р о в к е  
вн у т р и со с у д и с т ы х  
с т е н т о в  и с в я за н н ы х  с 
н и м и  с и с те м  д о с т а в к и » )  
(есл и  п р и м ен и м о).

п у л ь сац и и ,
4 0 0  м и л л и о н о в  ц иклов. 
О т ч ет  о б  и сп ы тан и я х  
п ер е ги б а  и у с т а л о с т н о го  
р а зр у ш ен и я  с т е н т а  P rotégé  
E v e rF le x . У с т ал о с т н ы е  
х а р ак т ер и с т и к и  с т е н т а  
P ro tégé  E v e rF le x  л у ч ш е  по 
с р ав н ен и ю  с о  ст е н т о м  
C o rd is  S M A R T . 
В ы п о л н е н ы  и сп ы тан и я  
п о в т о р н о г о  с ж ати я  
P ro tégé  E v e rF le x  со гл асн о  
И сп ы тан и я  у с т а л о с т н о го  
р а зр у ш ен и я  M A P S  с те н та  
P ro tégé  E v e rF le x : для 
и зо л и р о в ан н о го  с т е н т а  и 
для  п ер е к р ы в а ю ш и х с я  
с тен то в .
P ro tégé  E v e rF le x  2 0 -  
150 м м  (я н ва р ь  2 0 1 0 )  
Ч а с т о т а  C E R  =  0 ,0 1 3 %  
К л и н и ч еск о е  
и ссл е д о в ан и е  п р о ч н о сти  
11 (с о г л а с н о  и н стру кц и ям  
п о п р и м ен ен и ю ):
Ч а с т о т а  р а зр у ш ен и я  
с т е н т а  (сп у с т я  1 го д ) =  
0 ,0 %  (0 /2 6 0  для  
р а зр у ш ен и й  к л а с с а  1-1V, 
0 ,4 %  (1 /2 6 0 )  д л я  к л ас с а  V  
(сп и р а л ь н ая  т р е щ и н а  со  
см ещ ен и е м ).
Ч а с т о т а  р е с т е н о за  =  1 ,4 %  
(4 /2 8 5 )  ч е р е з  < =  3 0  д н ей , 
2 1 ,7 %  (6 1 /2 8 1 )  ч ер ез < =
1 год.
Ч а с т о т а  со х р ан ен и я  
п р о с в е т а  (ч е р е з  1 год ) =  
6 7 ,7 %  ( 1 5 3 / 2 2 6 ) - 6 8 ,4 %  
(1 7 3 /2 5 3 ).
П о к аза т е л и  ч а с т о т ы  
кл и н и ч ески  зн ач и м о го  
р азр у щ е н и я , р е с т е н о за  и 
со х р ан ен и я  п р о х о д и м о сти  
бы ли  с р ав н и м ы  или 
л у ч щ е  р е зу л ь т а т о в .________
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4рггнкул и
опнсавше

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возмоясная причина Возмоасиые
последствия ‘

Оценка Гекуш ие методы
риска
S О R C

контроля '
Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация Остаточный 
риск
S IÖ IR C

п ол у ч ен н ы х в 
и ссл ед о ван и я х  
кон к у р ен тн ы х с т е н т о в  (и з  
о п у б л и к о ван н о й  
л и те р ату р ы ), о с о б е н н о  с 
у ч ето м  дли н ы  и с л о ж н о го  
х а р а к т е р а  п ор аж ен и й  
с о с у д о в  в и ссл ед о ван и и  
пр оч н ости .__________________

С т е н т  (E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2871  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

1>езопасное
р аск р ы т и е /п о д д
ер ж ан и е
п р о с в е т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

У с т ал о с т н о е
р азр у ш ен и е
(о д н а  или
н еск о л ьк о
сл о м ан н ы х
р ас п о р о к )

Н еп р ави л ьн ая  кон стр ук ц и я  
с те н та  (н ап р и м ер , 
сп ец и ф и кац и и  A f  и р а зм е р о в , 
вы б о р  м атер и ал о в , п о к р ы ти е  
п о вер х н о сти ), ч р езм ер н о е  
усилие при  введ ен и и  in vivo, 
д о б а во ч н ы е  в о зд ей стви я , 
св я зан н ы е  с  п о вто р н ы м  
сж ати ем , уд л и н ен и ем  в 
п р оц ессе  р аск р ы ти я  или 
и звлеч ен и я к а т е т ер а  (см . ви д  
о т к а за  в ы ш е ), н ер авн о м ер н о е  
или н еп олн ое  р аск р ы ти е  вн у тр и  
со с у д а  (и з- за  о т с у т с т в и я  л и б о  
н ед о стато ч н о й  п р ед и л атац и и  
у ч ас т к а  с о с у д а  с  вы р аж ен н ой  
ок к л ю зи ей  или кальц и ф и кац и ей  
и т. д .)

П ер ф о р ац и я
с о су д а ,
р е ст ен о з ,
м и гр ац и я
с т е н т а ,
за м е д л е н н а я
эн д о тел и зац и я .

С п ец и ф и к ац и и  
у с т а л о с т н о го  
н ап р яж ен и я  M A P S  E F +  
о с н о ва н ы  н а 
кл и н и ч еском  
и ссл ед о ван и и  P ro tégé  
E v e rF le x , а  т а к ж е  
и сп ы тан и я х  
в ы ве д е н н о го  н а  р ы н о к  
у тв е р ж д е н н о г о  и 
к о н к у р ен тн о го  и зд ели я.

К о н стр у к ц и я  с т е н т а  
E F +  о с н о в а н а  н а  сте н те  
E F , з а  и ск л ю ч ен и ем  
п о в ы ш ен н о й  
у с т о й ч и в о с т и  к 
у с т а л о с т н ы м  
н ап р я ж ен и я м  п ри  
р астя ж ен и и  д о  3 0 %

С п ец и ф и к ац и я  
о д н о о с н о го  
у с т а л о с т н о го  
н ап р яж ен и я  E F +  
о с н о в а н а  н а  и сп ы тан и я х  
к о н к у р ен тн о го  и зд ели я  
с о гл ас н о  о т ч е т у  о  
р а зр а б о т к е , а  т а к ж е  
п о д р о б н о  и зл о ж е н а  в 
о тч е те  о  п р о в е р к е  
ко н стр у к ц и и

Н е т р е б у е т с я А н ал о ги ч н ы  ви д у  о т к а з а  
«У с т а л о с т н о е  
р а зр у ш е н и е »  в ы ш е .

П р о в е р к а  к о н стр у к ц и и  
E v e rF le x + : и сп ы тан и я  
р аск р ы ти я , р ад и а л ь н о го  
уси л ия и у с т а л о с т н о го  
н ап ряж ен и я.
Р езу л ь таты  и сп ы тан и й  
у с т а л о с т н о го  н ап р яж ен и я , 
р р к : 5 м м  =  1 ,02 , 6  м м  =  
1 ,51 , 7 мм =  1 ,46  и 8 м м  =  
1,18

E v e rF le x +  вал и д ац и я  
о сн о вн о й  к о н стр у к ц и и

E v e rF le x +  PQ : и сп ы тан и я  
р аск р ы ти я , рр к : 5 м м  =
1 ,1 1 ,6  мм =  1 ,4 1 -2 ,2 4 ,
7 м м  =  1 ,07 и 8 м м  =  1,2

С т е н т  (E F )  
P N  3 12601  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8

Б е зо п асн о е
р ас к р ы т и е /п о д д
ер ж ан и е
п р о с ве т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а ___________

Х ар а к те р и с ти к и  
у с т а л о с т н о го  
р а зр у ш ен и я  в 
о б л а с ти  
п ер екр ы ван и я  
с т е н т о в  не

П ри л еж ащ и й  сл о й  р ас п о р о к  
стен та  (в о зл е  у ч астк а  
п ер екр ы ван и я ) п р и во д и т  к 
у ск о р ен н о м у  у с т а л о с т н о м у  
р азр у ш ен и ю ; н еп р ави л ь н ая  
кон стр ук ц и я с т е н т а  (н ап р и м ер .

П ер ф о р ац и я  
с о с у д а , р е ст ен о з  
(п о с л е
в о с с т ан о в л е н и я  
п р о х о д и м о с т и ), 
м и гр ац и я________

И с п о л ь зо в а н и е  б о л ее  
д л и н н ы х  с т е н т о в  (>
150 м м ) с н и ж а е т  л и б о  
у с тр а н я ет  
н е о б х о д и м о с т ь  
п ер ек р ы ван и я__________

Н е т р е б у е т с я У с тал о с тн о е  и сти р ан и е  и 
к о р р о зи я (т о л ь к о  для  
п о в ер х н о стн о й  б ед р ен н о й  
артер и и )
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А ртикул и
опн ош не

Функция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возмонсные
послсяствня '

Оценка
риска
5 О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация Остаточны й
риск
S О R C

P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  ( E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

с о о т в е т с т в у ю т
кли н и чески м
о ж и д ан и я  м /треб
о ван и я м
п о л ьзо ват ел я
или зн ач и т ел ьн о
у с т у п а ю т
д р уги м
д о сту п н ы м
сте н там .

сп ец и ф и к ац и и  A f  и р а зм е р о в , 
вы б о р  м ат е р и ал о в , п окр ы ти е 
п о в ер х н о с т и ), ч р е зм е р н о е  
уси лие п ри  вве д е н и и  in vivo, 
удл и н ен и е  в п р о ц е с с е  
р аск р ы ти я  или и звл еч ен и я  
к а т е т ер а  (см . в и д  о т к а з а  вы ш е), 
н ер авн о м ер н о е  или  н еп олн ое 
р аск р ы ти е  в н у тр и  с о с у д а  (и з-за  
о т с у т с т в и я  л и б о  н ед о стато ч н о й  
п р ед и л атац и и  у ч а с т к а  с о с у д а  с 
в ы р аж ен н о й  о к к л ю зи е й  или 
кал ьц и ф и кац и ей  и т. д .)

стен та ,
зам ед л ен н ая
эн д о тел и зац и я

В  о б щ и х
п р ед у п р е ж д ен и я х  и 
м ер а х
п р ед о с т о р о ж н о с т и  
и н стру кц и и  по 
п р и м ен ен и ю  у к азан о , 
ч то  «п о с л е д с т в и я  
п ер ек р ы ван и я  с т е н т о в  в 
п о в ер х н о с т н о й  
б ед р ен н о й  ар тер и и  не 
и зу ч ал и с ь » .

И н стр у к ц и я  по 
п р и м ен ен и ю : «д л и н а  
у ч а с т к а  п ер ек р ы ван и я  
с т е н т о в  д о л ж н а  б ы т ь  
м и н и м ал ьн о й ».

К о н стр у к ц и я  с те н та  
E F +  о с н о в а н а  н а  сте н те  
E F , з а  и скл ю ч ен и ем  
п о в ы ш ен н о й  
у с т о й ч и во с т и  к 
у с т а л о с т н ы м  
н ап р яж ен и ям  при 
р астя ж ен и и  д о  3 0 %

С т е н т  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  ( E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

Т о ч н ая
у с т а н о вк а

У с т а н о в к а
н еск о л ь к и х
с т е н т о в  без
п ер ек р ы ван и я
(п е р е к р ы ти е
у стья
к о л л атер ал ь н ы х
ар те р и й )

Е 1епред сказуем ое п ол ож ен и е  
стен та , н еп р е д с к а зу е м о е  
и зм ен ен и е  д л и н ы  с т е н т а , 
р е н т г ен о к о н т р а с т н о с т ь  с те н та

Р естен оз,
у ск ор ен н ое
у с т а л о с т н о е
р азр у ш ен и е
стен та ,
у с т а н о вк а
д о п о л н и те л ь н о г
о  стен та ,
п ер ф ор ац и я
с о с у д а

Р ен тген о к о н тр астн ы е  
м ар к ер ы  н а  к о н ц ах  
ст е н т о в .

E F +  с о д е р ж и т  та к и е  ж е  
р е н тген о к о н тр а с тн ы е  
м ар к е р ы , ч то  и E F  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е)

Fie т р е б у е т с я P ro tégé  E v e rF le x : 
и сп ы тан и я  т о ч н о с т и  
р ас к р ы т и я  и д л и н ы  с те н та  
в р а с к р ы т о м  состо я н и и

П р о в е р к а  и вал и д ац и я  
к о н стр у к ц и и  P rotégé  
E v e rF le x  5 м м  н а  си стем е  
д о с т а в к и  6 F  - 0 ,0 3 5 " : 
т о ч н о с т ь  р аск р ы ти я  и 
д л и н а  с т е н т а  в  р аск р ы то м  
со сто я н и и  с о о т в е т с т в у ю т  
п р о ек тн ы м  
сп ец и ф и к ац и ям .

R -3 5 9 0  и R -3 9 3 9  D V T  
с т е н т о в  5 X 120 и 5 х 150: 
и сп ы тан и я  то ч н о сти  
р аск р ы ти я  и д ли н ы  
с т е н т о в  в р аск р ы то м  
со с то я н и и
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4 р ти ку л  и
описание

Функция Возмож ны й вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствия '

Оценка
рис»
S О RC

Текущие методы
контроля * *

Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация О статочны й
риск

О RC

П рю вер ка кон стр ук ц и и  
Е уегР 1ех+ : и сп ы тан и я 
т о ч н о с т и  р аск р ы ти я  и 
д л и н ы  с т е н т а  в  р аск р ы то м  
с о сто я н и и . Т о ч н о сть : 
ср ед н е е  =  0 , 129 м м , С О  =  
0 ,6 1 0 , Р р К =  1 ,57 , рр  =  
1 ,6 4 , - 0  р ас ч етн о е  В  П С  >  
Р Р М  >  В П С .

Е уетР 1ех+  валид ац и я 
о с н о в н о й  кон стр ук ц и и

С т е н т  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  ( E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

Б езо п асн о е
р аск р ы ти е/п о д д
ер ж ан и е
п р о све та
п ор аж ен н ого
со с у д а

Н е д о с т ат о ч н ая  
п о д д е р ж к а  
п о р аж ен н о го  
у ч а с т к а  с о с у д а

Н еп о д х о д я щ ая  гео м етр и я  яч еек , 
сл и ш к о м  б о л ь ш а я  или сл и ш к ом  
м алая  п л о щ ад ь  п окр ы ти я 
м еталл ом

Р естен о з,
м и гр ац и я
с те н та ,
п р и во д я щ а я  к
п о в р е ж д ен и ю
со с у д а ,
у вел и ч ен и е
д л и те л ь н о сти
п р о ц ед у р ы ,
д о п о л н и те л ь н о е
в м е ш а т е л ь с т в о ,
т р о м б о з  с т е н т а

П р о ц е н т  п окр ы ти я  
м етал л о м  д л я  с т е н т а  Е Е  
ан ал о ги ч ен  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege  и ко н к у р ен тн ы м  
у с т р о й с т в ам .
П р о ц е н т  п окр ы ти я  
м етал л о м  для  с т е н т а  
E F +  а н ал о ги ч ен  Е Е  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е)

П р о ц е н т  п окр ы ти я  
м етал л о м  д л я  с т е н т а  
5 м м  ан ал оги ч ен  
у тв е р ж д е н н о м у  
и зд ел и ю  P ro tege  и 
ст е н т а м  P rotégé  
E y e rF le x  6 - 8  м м ; 
(ж у р н ал  2 6 8 , стр . 18; 
E y e rF le x  6 - 8  м м

Н е т р е б у е т с я С р а в н е н и е  с 
кон ку р ен тн ы м  
у с т р о й с т в о м  Protégé 
E y e rF le x
А н а л и з п окр ы ти я 
м ет а л л о м  при И Б С  на 
о с н о в е  кон стр ук ц и и  
с т е н т а

П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
E y e rF le x + . П роц ен т 
п о к р ы ти я  м еталл ом

E y e r F le x +  валид ац и я 
о с н о в н о й  кон стр ук ц и и

С т е н т  
P N  3 12601  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  ( E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2

Б езо п асн о е
р аск р ы ти е/п о д д
ер ж ан и е
п р о све та
п ор аж ен н ого
со с у д а

С т е н т  не 
с о о т в е т с т в у е т  
и зги б у  ар тер и и

С л и ш к о м  ж естк и й  стен т , 
кон стр ук ц и я с т е н т а  не 
о б е с п е ч и в а ет  ги б к о сть

П ер ф о р ац и я
со с у д а ,
р е ст ен о з ,
п о вр еж д ен и е
с о с у д а

С п ец и ф и к ац и и  для  
ги б к о сти  с те н та , 
о с н о ва н н ы е  н а 
и сп ы тан и я х  д о с т у п н ы х  
н а  р ы н ке  к о н к у р ен тн ы х  
сте н то в

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro teg e  (н а  и ю н ь 2 0 1 0 ) * * *

С м . с р авн ен и е  с 
у твер ж д ен н ы м и  
и зд ел и ям и  еуЗ:
П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  и 
С р а вн и т е л ь н ы е  
и сп ы тан и я  ги бк ости  
P ro tégé  E y e rF le x  и 
о р и ги н ал ь н ы х  сте н то в  
P ro teg e  L o n g s : ги б к о сть  
P ro tégé  E y e rF le x  ~  в  7  р аз 
в ы ш е , чем  у  те к у щ и х
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А ртикул и
описание

Функции Возможный вид |Возможная причина
отказа

Возможные
последствия '

Оценка
риска
S О RC

Гекущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация О статочны й
риск

О RC
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

у с т р о й с т в  P rotege

О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с
н ес о о т в е т с т ви е м  с т е н т о в  
P ro tégé  E v e rF le x  и зги б у  
ар тер и и , з а  п р о ш л ы е  год ы  
(я н в а р ь  2 0 0 6  - ян вар ь  
2 0 1 0 ; 180 3 4 7  п р о д ан н ы х  
у с т р о й с т в ).

D V T , O Q  и P Q  для  с т е н т а  
P ro tégé  E v e rF le x  5 м м ; 
о б о с н о в а н и е  и сво д н ы е  
р е зу л ь т а т ы  и сп ы тан и й  
ги б к о сти

П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
E v e rF le x + . И сп ы тан и я 
ги б к о сти  с те н та  
E v e rF le x +  вал и д ац и я 
о с н о вн о й  к он стр ук ц и и

С т е н т  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  ( E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

Б е зо п асн о е
р аск р ы ти е /п о д д
ер ж ан и е
п р о с ве т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

П ер еги б  с те н та  
после
р аск р ы ти я/и м п л
ан тац и и  (в
ж ел ч н ом
п ротоке ,
п о д взд о ш н о й
или
п од кл ю ч и ч н ой
артер и и )

Н е п о д х о д я ш ая  гео м етр и я  яч еек  
с те н та , н еп о д х о д я щ ая  
сп ец и ф и к ац и я  р ад и ал ьн о го  
уси л ия с т е н т а

П ер ек р ы ти е
п р о с ве т а
со су д а ,
н ео б х о д и м о сть
ч р еск о ж н о го
в м е ш а т е л ь с т в а
для
в о с стан о вл ен и я , 
п р еж д евр ем ен н  
о е  у стал о стн о е  
р азр у ш ен и е  (см . 
в ы ш е)

К о н стр у к ц и я  с т е н т а  E F  
о б е с п е ч и в а е т  
п о в ы ш ен н у ю  ги б к о с т ь  и 
у с т о й ч и в о с т ь  к 
п ер еги б у  п о  ср ав н ен и ю  
с  G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P ro tege .

К о н стр у к ц и я  E F +  
о б е с п е ч и в а е т  
п о в ы ш ен н у ю  п р о ч н о сть  
п о с р ав н ен и ю  с  E F  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е)

О т с у т с т в у ю т  для  
в м е ш а т е л ь с т в  н а  
ж ел ч н ом  п р о то к е , 
п о д в зд о ш н о й  или 
п од кл ю ч и ч н ой  
артери и .

О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro tege  G P S  (н а  и ю н ь 
2010)* * * .  

ги б к о с т ь  стен та ; 
С р а в н е н и е  F lex  и 
т е к у щ е го  P rotege: 
ги б к о с т ь  F le x  ~  в 7 р аз  
в ы ш е , чем  у  т е к у щ и х  
у с т р о й с т в  Protege. 
И сп ы тан и е  п ер еги б а  
с т е н т а  и у с т а л о с т н о го  
р азр у ш ен и я .
У с т о й ч и в о с т ь  к п ер еги б у  
с т е н т а  P ro tégé  E v e rF le x  
л у ч ш е  п о ср ав н ен и ю  со  
с т е н т о м  C o rd is  S M A R T . 
Ч а с т о т а  C E R , с в я за н н ы х  с  
п ер еги б о м  с те н та  P ro tégé  
E v e rF le x  (я н вар ь  2 0 0 6  - 
я н в ар ь  2 0 1 0 ) : 0 ,0 0 0 6 %  (1 )  
и з 180 3 4 7  п р о д ан н ы х 
у с т р о й с т в .
D V T , O Q  и PQ  д л я  с т е н т а  
P ro tégé  E v e rF le x  5 м м : 
с в о д н ы е  р езу л ьтаты _______
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А ртикул и
эпнсанне

Функции Возможный вил
отказа

Возможная причина Возможные
послсяствня *

О ценка Текущие методы
риска
S О RC

контроля '
Корректирую щ ее
дейетвие

П роверка и валидация О статочны й
риск

О RC
и сп ы тан и й  у сто й ч и во сти  
к п ер еги б ам .
П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
Е уегР 1ех+ : и сп ы тан и я 
ги б к о сти , у с т о й ч и во с т и  к 
п ер е ги б ам  и у с т а л о с т н о го  
н ап р яж ен и я.

Е уегР 1ех+  вал и д ац и я  
о с н о в н о й  кон стр ук ц и и

С т е н т  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  (Е Р + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

Б е зо п ас н о е
р ас к р ы т и е /п о д д
ер ж ан и е
п р о с в е т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

П ер еги б  с т е н т а  
п осле
р аск р ы ти я/и м п л  
ан тац и и  (в 
п о в ер х н о стн о й  
б ед р ен н ой  
ар тер и и )

Н еп о д х о д я щ ая  гео м етр и я  яч еек  
стен та , н еп о д х о д ящ ая  
сп ец и ф и кац и я  р ад и ал ьн о го  
уеи ли я с т е н т а

П ер ек р ы ти е
п р о с в е т а
со с у д а ,
н ео б х о д и м о с т ь
ч р е ск о ж н о го
в м е щ а т е л ь с т в а
д л я
в о с с тан о в л е н и я , 
п р еж д е вр е м е н н  
о е  у с т а л о с т н о е  
р а зр у ш ен и е  (см . 
в ы ш е )

К о н стр у к ц и я  с т е н т а  Е Р  
о б е с п е ч и в а ет  
п о в ы ш ен н у ю  ги б к о с т ь  и 
у с т о й ч и во с т ь  к 
п ер еги б у  п о  с р ав н ен и ю  
с  G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и здели е) P rotege .
C P R D  9 8 0 0 0 3  - 
сп ец и ф и кац и я 
у сто й ч и во сти  к 
п ер еги б ам .

К о н стр у к ц и я  Е Р +  
о б е с п е ч и в а ет  
п о в ы ш ен н у ю  п р о ч н о сть  
п о ср ав н ен и ю  с  ЕР  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е)

Н е т р е б у е тся ги б к о с т ь  стен та ; 
С р а в н е н и е  Р1ех и 
т е к у щ е г о  P rotege : 
ги б к о с т ь  Р1ех ~  в 7 р аз  
в ы ш е .

D V T , O Q  и P Q  для  с т е н т а  
P ro té g é  E y e rP lex  5 м м : 
о б о с н о в а н и е  и св о д н ы е  
р е зу л ь т а т ы  и сп ы тан и й  
ги б к о сти

П р о в е р к а  кон стр ук ц и и  
Е уегР 1ех+ : и сп ы тан и я 
ги б к о с т и  с т е н т а  и 
у с т о й ч и во с т и  к 
п ер еги б ам .

Е уегР 1ех+  вал и д ац и я  
о с н о вн о й  кон стр ук ц и и

С т е н т  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  (Е Р + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5

Б е зо п ас н о е
р аск р ы т и е /п о д д
ер ж ан и е
п р о с в е т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

С т е н т
н есо в м ести м  с 
М Р Т

В ы б о р  м атер и ал о в , ко н стр у к ц и я  
стен та

П о тен ц и ал ьн ая  
т р а в м а  
п ац и ен та , 
а р т е ф а к т ы  на 
и зо б р аж ен и и , 
н агр ев  с  
п овр еж д ен и ем  
с о с у д а

N iT i м атер и ал  с о гл ас н о  
еуЗ  M S  3 4 -1 8 1 7 -  X X X  и 
M S  3 1 2 7 6 1  A S T M  
F 2 0 6 3 ; а н ал о ги ч ен  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P rotege

Н е тр е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro te g e  G P S  (н а  ию н ь 
2 0 1 0 ) * * * .  В  п убли кац и и  
ж у р н а л а  R ad io lo g y  з а  1988 
г. (v o l. 166, по. 3 : 6 5 7 -6 6 4 )  
н аб л ю д а л о с ь  о т с у т с т в и е  
м и гр ац и и  у стр о й ств  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стал и  в 
п л а с т м а с с о в о й  тр у б к е  и 
п о вр еж д ен и й  с о с у д о в  у  
с о б а к , ч то  у к а зы в а е т  н а  
о т с у т с т в и е  п р об лем  при 
и сп о л ь зо в ан и и  м ен ее 
м агн и тн о го  м ате р и ал а  
N iT i.
О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  эти м  ви д ом
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Артикул и
оовсанве

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возмож ная причина Возмоасные
оослсдствая ‘

Оценка 
рнсм
S О RC

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация О статочны й
риск

О RC
PN  3 1 2 8 7 6 о т к а за , д л я  в с е х  с т е н т о в  

P rotégé  E v e rF le x  з а  
п р о ш л ы е  год ы  (я н вар ь  
2 0 0 6  —  я н в ар ь  2 0 1 0 ; 
п р од ан о
180 3 4 7  у с т р о й с т в ), 
р е зу л ь т а т ы  и сп ы тан и й  
с т е н т о в  10 X 6 0  
п р о д ем о н стр и р о вал и  
п р и ем л ем у ю
с о в м е с т и м о с т ь  с  М Р Т  для  
с т е н т о в  с  ан ал о ги ч н о й  
или м ен ьш ей  м ассой . 
И ссл ед о ван и е  
р ад и о ч ас т о т н о го  н агр ев а  
с т е н т а  P ro tégé  E v e rF le x  в 
п о в ер х н о стн о й  б ед р ен н ой  
артер и и

С те н т  
P N  3 12601  
PN  3 0 0 4 1 5  
PN  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  (E F + )  
PN  3 1 2 8 6 9  
PN  3 1 2 8 7 0  
PN  3 1 2 8 7 1  
PN  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
PN  3 1 2 8 7 6

Б е зо п а с н о е
р ас к р ы т и е /п о д д
е р ж а н и е
п р о с в е т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

С т е н т  не 
является  
б и о со вм ести м ы  
м

В ы б о р  м ате р и ал а Т о к си ч еск ая
и/или
ал л ер ги ч еск ая
р еакц и я

N iT i м ате р и ал  с о гл ас н о  
ev3  M S  3 4 - 1 8 1 7 - Х Х Х и  
M S  3 1 2 7 6 1  
A S T M  F 2 0 6 3 ; 
а н ал о ги ч ен  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P rotege

Fie т р е б у е тся P rotege  F lex : и сп ы тан и е  
б и о с о в м е с т и м о с т и  и 
о б о с н о ва н и е  с о гл ас н о  
с та н д а р ту  ISO

P ro tege  F lex : и сп ы тан и е  
б и о с о в м е с т и м о с т и  и 
о б о с н о в а н и е  с о гл ас н о  
с та н д а р ту  IS O

E v e rF le x +  вал и д ац и я  
осн о вн о й  кон стр ук ц и и

В ал и д ац и я  кон стр ук ц и и  
E F +  п р о д ем о н с т р и р о в а л а  
п р и ем л ем у ю  
б и о с о в м е с т и м о с т ь .

С те н т  
PN  3 12601  
PN  3 0 0 4 1 5  
PN  3 0 0 4 1 6  
PN  3 0 0 4 1 7  
PN  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
PN  3 0 0 4 2 0

С т е н т  (E F + )  
PN  3 1 2 8 6 9

Б е зо п а с н о е
р ас к р ы т и е /п о д д
е р ж а н и е
п р о с в е т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

С т е н т
п од вер ж ен
коррози и
(вк л ю ч ая
к о р р о зи ю  в
р езу л ьтате
п ер екр ы ван и я
сте н то в )

В ы б о р  м атер и ал а , п окр ы ти е  
п о в ер х н о сти

Э м б о л и я ,
ал л ер ги ч еск ая
р еакц и я

N iT i м ате р и ал  с о гл ас н о  
ev3  M S  3 4 - 1 8 1 7 - Х Х Х и  
M S  3 1 2 7 6 1  A S T M  
F 2 0 6 3 ; ан ал о ги ч ен  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P rotege .

С п е ц и ф и к ац и я  
у с т о й ч и в о с т и  к 
к о р р о зи и , вы зван н о й  
ж ел ч ь ю , и р е зу л ь таты

Д е й стви й  не 
тр е б у е т с я

О т с у т с т ви е  C E R  для  
P rotege  G P S  (н а  и ю н ь 
2 0 1 0 ) , * * *  в к л ю ч ая  S  =  5. 
Б и л и ар н ы е с те н ты  P ro tege  
B ig s  и и сп ы тан и я 
кор р ози и  A S T M  F 2 1 2 9 . 
И сп ы тан и е  у с т а л о с т н о го  
р азр у ш ен и я  п о д тв ер д и л о  
к о р р о зи о н н у ю  с т о й к о с т ь  
п окр ы ти я  п о в ер х н о с ти  
О т с у т с т ви е  C E R ,___________
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А ртикул и
о п н саи м

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возмож ная причина Возможные
послсдствня *

О ценка Текущ ие методы
риска
S О RC

контроля '
Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация О статочный
риск
S О RC

P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

и сп ы тан и и  о д и н ак овы  
д л я  в с е х  сте н то в  
ж ел ч н ы х  п р о то к о в  еуЗ 
и з N171.
С п ец и ф и к ац и я  для 
к о р р о зи и  в сл ед стви е  
п ол я р и зац и и  со гл асн о  
А $ Т М Р 2 1 2 9 .

с в я за н н ы х  с  к о р р о зи ей  
P ro tégé  E v e rF le x , за  
п р о ш л ы е  год ы  (я н ва р ь  
2 0 0 6  —  я н вар ь  2 0 1 0 ; 
п р о д ан о
180  3 4 7  у с т р о й с т в ).
D V T , O Q  и P Q  д л я  с т е н т а  
P ro tégé  E v e rF le x  5 м м : 
о б о с н о в а н и е  и св о д н ы е  
р е зу л ь т а т ы  и сп ы тан и й  
кор р ози и .
О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  к о р р о зи ей , 
д л я  4 6 0  3 9 4  у с т р о й с т в  
P ro tege , P ro tege  E v e rF le x  и 
P ro te g e R X , п р о д ан н ы х  с  
2 0 0 4  г. по а в г у с т  2 0 1 0  г.

С т е н т  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  ( E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

Б е зо п асн о е
р аск р ы ти е /п о д д
ер ж ан и е
п р о с в е т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

С т е н т  не
р ас к р ы ва е тс я ;
н еп олн ое  или
н ер авн о м ер н о е
р аск р ы ти е
и м п л ан ти р ован н
о го  с те н та
(н еод и н ак овы й
д и а м е т р )

Н еп о д х о д я щ и е  р азм е р ы  стен та , 
н еп р ави л ь н ая  т е м п е р а т у р а  A f

Р естен оз,
м и гр ац и я
стен та ,
п р и во д я щ ая  к
п о вр еж д ен и ю
со су д а ,
н ер авн о м ер н о е
п окр ы ти е
м етал л ом
п о р аж ен н о го
уч астк а ,
д о п о л н и тел ьн о е
в м е ш а т е л ь с т в о ,
т р о м б о з  с те н та

С п ец и ф и к ац и и  
н о м и н ал ьн о й  и 
м и н и м ал ьн ой  
те м п е р ат у р ы  A f  н иж е 
п о  с р ав н ен и ю  с 
ор и ги н ал ьн ы м и  
с т е н т а м и  P rotege  и 
P ro tege  L o n g s  и так и е  
ж е , как  и для  ст е н т о в  
P ro tégé  E v e rF le x  6 -  
8  X 1 0 0 -1 5 0 . С н и ж ен и е  
A f  д о л ж н о  у л у ч ш и ть  
р ав н о м е р н о с т ь  
р аск р ы ти я .

С п ец и ф и к ац и и  
т е м п е р ат у р ы  A f  для  E F +  
о с н о ва н ы  на 
с п ец и ф и к ац и я х  для  E F  
(у т в ер ж д ен н о е  и здели е).

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  (н а  и ю н ь 
2010)**».

П р и е м л е м ы е  р е зу л ь т а т ы  
и с х о д н ы х  и сп ы тан и й  
р аск р ы ти я  с т е н т а  и A f  
P ro tégé  E v e rF le x : 
и сп ы тан и я  т е м п е р ат у р ы  
A f  и о тк л о н ен и й  д и а м е т р а  
О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  з т и м  ви д ом  
о т к а за , для  с т е н т о в  
P ro tégé  E v e rF le x  з а  
п р о ш л ы е  год ы  (я н вар ь  
2 0 0 6  —  я н в ар ь  2 0 1 0 ; 
п р о д ан о
180 3 4 7  у с т р о й с т в ).
D V T , O Q  и P Q  д л я  с т е н т а  
P ro tégé  E v e rF le x  5 м м : 
о б о с н о в а н и е  и с в о д н ы е  
р е зу л ь т а т ы  и сп ы тан и й  A f  
и и зм ер ен и я  р а зм е р о в  
D V T  P ro tégé  E v e rF le x  
5 X 120 и 5 X 150: 

и сп ы тан и я  с 
о п р ед ел ен и ем  р а зм е р о в  
с т е н т а
П р о в е р к а  к о н стр у к ц и и  
E v e rF le x + : и сп ы тан и я  
р ас к р ы т и я  с т е н т а __________

101

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



А ртикул и
описание

Функция Возможиы й вид
отказа

Возможная причина Возможны е
последствия ^

Оценка
риска
S О RC

Гекуш ие методы
контроля * *

Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация Остаточный
риск

О RC
(2 7 0 /2 7 0  п р ой д ен о) и 
т е м п е р ату р ы  A f ;  5 мм 
Р р К  = 1 ,1 2 ,  6 - 8  м м  р р к  =
1 ,93 , -О  р асч етн о е  В П С  >  
P P M  >  В П С  
R -5 5 0 6  E v e rF le x +  
вал и д ац и я  о сн о вн о й  
кон стр ук ц и и _______________

С т е н т  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  ( E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

Б е зо п ас н о е
р аск р ы ти е/п о д д
ер ж ан и е
п р о с ве т а
п о р аж ен н о го
с о с у д а

С л и ш к о м  м алое 
р ад и ал ь н о е  
у си л и е  - р аб оч и е  
х а р ак тер и сти к и  
не
с о о т в е т с т в у ю т
кл и н и ч ески м
о ж и д ан и я  м /треб
о ван и ям
п о л ь зо в ат ел я ,
или р ад и ал ьн о е
уси л и е
зн ач и т ел ь н о
м ен ь ш е , ч ем  у
д р у ги х
д о с т у п н ы х
с т е н т о в

Н е п о д х о д я щ и е  сп ец и ф и кац и и  
A f  и р а зм е р о в  с т е н т а , вы б о р  
м атер и ал а

Н е д о с т ат о ч н ая
д и л атац и я
со с у д а ,
м и гр ац и я ,
п р и во д я щ а я  к
п о в р е ж д ен и ю
с о с у д а ,
в м е ш а т е л ь с т в о  
п о п о во д у  
р е ст е н о за  
(п о с л е
в о с с т ан о в л е н и я
п р о х о д и м о с т и ),
у вел и ч ен н ая
д л и т е л ь н о с т ь
п р о ц ед у р ы ,
т р о м б о з  с т е н т а

К о н стр у к ц и я  с т е н т а  E F  
а н ал о ги ч н а  G P S  
(у твер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P rotege , з а  и скл ю ч ен и ем  
б о л ее  н и зкого  
р ад и ал ьн о го  уси лия 
(для п овы ш ен и я  
с то й к о сти  к 
у с та л о с тн о м у  
р азр у ш ен и ю ): н иж н ий 
п р ед ел  тр е б о ва н и й  
сп ец и ф и кац и и  (сж а т и е  
н а  п лоской  п л асти н е) 
п р и м ер н о  н а 1 0 -3 0 %  
н иж е п о с р ав н ен и ю  с 
G P S  (у тв ер ж д ен н о е  
и зд ели е) P rotege .

К о н стр у к ц и я  с т е н т а  
E F +  о б е с п е ч и в а е т  
р ад и ал ьн о е  уси л ие, 
ан ал о ги ч н о е  E F  
(у твер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
У вел и ч ен н ы е 
серд еч н и ки  E F +  
о б е с п е ч и в а ю т  
увел и ч ен и е  р ад и а л ь н о го  
усилия

С т е н т  5 м м  и м еет  
с х о д н у ю  к о н стр у к ц и ю  
р ас п о р о к  
(в о л н о о б р а зн ы е  
в ер ш и н ы , с о ед и н ен и я ) и 
сп ец и ф и к ац и ю  
р ад и ал ьн о го  у си л и я со  
стен там и  P rotégé  
E v e rF le x  6 - 8  м м .

Н е т р е б у е т с я П р о в е р к а  и вал и д ац и я  
кон стр ук ц и и . Л азе р н а я  
р е зк а  и п р о и зв о д с т в о  

сте н то в : O Q -P Q . 
П л ан и р у ется  
и с сл ед о ван и е  н а 
ж и в о т н ы х  с  у с т а н о в к о й  в 
п о в ер х н о стн у ю  
б ед р ен н у ю  а р те р и ю .

D V T , O Q  и P Q  ДЛЯ с т е н т а  
P ro tégé  E v e rF le x  5 м м : 
о б о с н о в а н и е  и с в о д н ы е  
р е зу л ь т а т ы  и сп ы тан и й  A f  
и и зм ер ен и я  р а зм е р о в

С п ец и ф и к ац и я  
р ад и ал ь н о го  у си л и я  Iris 
H ead

D V T  P ro tégé  E v e rF le x
5 X 120 и 5  X 150: 
и сп ы тан и я  р ад и а л ь н о го  
у си л и я и о п р ед ел ен и е  
р а зм е р о в  с т е н т а

П р о в е р к а  к о н стр у к ц и и  
с т е н т а  E v e rF le x + . 
И ссл ед о в ан и е  
р ад и а л ь н о го  у си л и я  Iris 
H ead . F 2  р р к  5 м м  =  2 ,9 7 ,
6  м м  =  1 ,63 , 7  м м  =  1 ,27 ,
8 м м  р р к  =  1 ,27

E v e rF le x +  вал и д ац и я  
о с н о вн о й  к о н стр у к ц и и

Р азр аб о тан ы EverFlexT- P Q : и сп ы тан и я
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А ртикул и
описание

Функция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствия '

Оценка
риска
S О RC

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация О статочный
риск

О RC
сп ец и ф и к ац и и  для  
о б н о вл ен н о го  м ето д а  
и сп ы тан и й

С п ец и ф и к ац и и  
о с н о ва н ы  н а  с т е н т а х  
P ro tege  P ro tégé  E v e rF le x , 
и зго т о в л е н н ы х  с 
м о м е н т а  D V T  и д о  
оеен и  2 0 0 7  г.

Р езу л ь таты  
и ссл ед о ван и я  
D U R A B I L I T Y  I и 
а н а л и за  C E R  у к а зы в а ю т  
н а  т о , ч т о  д ан н о е  
у с т р о й с т в о  и м еет  
кл и н и ч ески  п р и ем л ем о е  
р ад и ал ь н о е  уси лие.

1 0 0 %  к о н тр о л ь  
р ад и а л ь н о го  у си л и я 
с о гл ас н о  M P -7 0 3 2 0 I .

р ад и ал ьн о го  уси л и я , F2 
рр к : 5 м м  =  2 ,3 1 , 6  м м  =  
2 ,3 3 - 6 ,3 4 ,  7 м м  =  3 ,2 7  и 
8 м м  =  1 ,14

С т е н т  
P N  3 1 2 6 0 1  
P N  3 0 0 4 1 5  
P N  3 0 0 4 1 6  
P N  3 0 0 4 1 7  
P N  3 0 0 4 1 8  
P N  3 0 0 4 1 9  
P N  3 0 0 4 2 0

С т е н т  ( E F + )  
P N  3 1 2 8 6 9  
P N  3 1 2 8 7 0  
P N  3 1 2 8 7 1  
P N  3 1 2 8 7 2  
P N  3 1 2 8 7 3  
P N  3 1 2 8 7 4  
P N  3 1 2 8 7 5  
P N  3 1 2 8 7 6

Б е зо п асн о е
р аск р ы ти е/п о д д
ер ж ан и е
п р о с ве т а
п о р аж ен н о го
со с у д а

Р азм е р  с те н та  
п р ев ы ш а е т  
р а зм е р  со с у д а

С л и ш к о м  б о л ь ш о е  р ад и ал ьн ое  
уси л ие, н еп р ави л ь н ы й  д и ам етр , 
н еп р ави л ь н ая  ге о м етр и я  ячеек, 
н еп р ави л ь н ая  м ар к и р о в к а , 
вы б о р  н еп о д х о д я щ ег о  р а зм е р а  
с те н та

И зб ы то ч н о е  
р асш и р ен и е , 
п ер ф ор ац и я  или 
р а зр ы в  с о с у д а

Т е  ж е , ч то  и д л я  ви д а  
о т к а з а  « С л и ш к о м  м ал о е  
р ад и ал ь н о е  у с и л и е »  
вы ш е .

Д и а м е т р  с т е н т а  E F  
ан ал о ги ч ен  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P rotege .

С п е ц и ф и к ац и я  д и а м е т р а  
с т е н т а  E F +  
ан а л о ги ч н а  E F  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е)

Н е тр е б у е тся О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  (н а  и ю н ь 
2010)**».
P ro tégé  E v e rF le x  9 5 /9 0 ; 
и сп ы тан и я  р ад и ал ьн о го  
у си л и я и д и а м е т р а  
р а с к р ы т о го  с т е н т а

D V T , O Q  и P Q  для  с те н та  
P ro tégé  E v e rF le x  5 м м : 
с в о д н ы е  р е зу л ь т а т ы  
и сп ы тан и й  р ад и ал ьн о го  
у си л и я  и и зм ер ен и я  
р а зм е р о в  с т е н т а

С п ец и ф и к ац и я  
р ад и а л ь н о г о  у си л и я Iris 
H ead

D V T  P ro tég é  E v e rF le x  
5 X 120  и 5 X 150; 
и сп ы тан и я  р ад и ал ь н о го  
уси л и я  и о п р ед ел ен и е  
р а зм е р о в  с т е н т а ___________
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Артикул и
описание

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствия *

О ценка Текущ ие методы
риска
S О RC

контроля ’
Корректирую щ ее
яеЖствне

П роверка и валидация Остаточный
риск
S О RC

E v e rF le x +  D V T : 
и сп ы тан и я р ад и ал ь н о го  
уси л ия и д и а м е т р а  
р ас к р ы то го  с те н та  
E v e rF le x +  вал и д ац и я  
о сн о вн о й  кон стр ук ц и и  
E F +  P Q ; вн у тр ен н и й  
д и ам е тр  и р ад и ал ьн о е  
уси лие____________________

Т а н т ал о вы е
сф еры
3 3 -2 3 8 4 -х х х
3 1 2 8 6 1 -XXX 

3 1 2 9 3 6 -х х х  
3 1 2 7 8 6 -х х х

О б л е г ч а ю т  
в и зу а л и зац и ю  
и к о н тр о л ь  
п ол ож ен и я  
с т е н т а

С м ещ е н и е  
т а н т а л о в ы х  сф е р  
с  д е р ж ател ей  
с т е н т а  
(вы п ад ен и е  
сф ер )

Н еп р ави л ьн ы е р азм е р ы  
д ер ж ател я /сф ер ы , и сх о д н ы е  
м атер и ал ы , тр ещ и н ы  
д ер ж ател ей

Э м б о л и зац и я К о н стр у к ц и я  
с ф ер ы /д ер ж ател я  
а н ал о ги ч н а  с т е н т у  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и здели е) 
P ro tege ; р ад и у с  и зги б а  и 
вн у тр ен н и й  д и ам етр  
д е р ж ател я  н ем н ого  
у м ен ьш ен ы . Т о  ж е 
о б о р у д о в ан и е /и н стр у м е  
н ты /п р о ц есс  кл еп ан и я , 
ч т о  и для  G P S  P rotege.

Е Р : Н е  т р е б у е т с я  

ЕР-Н:
К о р р е к т и р у ю щ е е  
д е й с т в и е  Р С  К -5 5 7 0 : 
и зм ен ен и е  
сп ец и ф и к ац и й  
р а зм е р о в  д ер ж ател я  
6 - 8  м м  с о гл а с н о  К- 
5 6 7 5

О т с у т с т ви е  C E R  для  
P ro tege  G P S  (н а  и ю н ь 
2010)***.
В ер и ф и к ац и я
кон стр ук ц и и ,
Р езу л ь таты  O Q  для 
н аи х у д ш е го  сл у ч ая  
д е м о н с т р и р у ю т  в ы с о к у ю  
н ад еж н о сть
к о н стр у к ц и и /п р о ц е сса  (5 
и з 7 Р р К =  1 ,9 5 -3 ,9 4 , 
р асч етн о е  ~ 0  P P M  <  В П С )  
О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с о  см ещ ен и е м  
т а н т а л о в ы х  сф е р  P ro tégé  
E v e rF le x , з а  п р о ш л ы е  
год ы  (я н ва р ь  2 0 0 6  —  
я н в ар ь  2 0 1 0 ; 
п р о д ан о
180 3 4 7  у с т р о й с т в ).
D V T , O Q  и P Q  д л я  с т е н т а  
P ro tégé  E v e rF le x  5 м м : 
с в о д н ы е  р е зу л ь т а т ы  
и сп ы тан и й .
E F +  вал и д ац и я  д и за й н а  
R -5 6 0 6  п р и ем л ем у ю  
р е н т ген о к о н т р а с т н о с т ь . 
К вал и ф и к ац и я  п р о ц е с с а  
гр а в и р о в к и  сф е р

С ф е р ы  H eraeu s 
п осл е  о т ж и га  
в K o ra l L a b s , 
К вал и ф и к ац и я  
р аб о ч и х  х а р а к т е р и с т и к  
к о м п о н ен та

Ф и к с а т о р П р е д у п р е ж д а е т С т е н т  не Н еп рави льн ы е р азм е р ы . Н еп р ави л ьн ая Н ар у ж н ы й  д и ам е тр Н е т р е б у е т с я и сп ы тан и я  у си л и я  и
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А ртикул и
оинсанне

Ф ункция Возмоокный вил Возможная причина Возможные
послепствня *

О ценка Текущ ие методы
риска
S О RC

к о н тр о л я ‘
Корректирующее
лейстиае

П роверка и валидация О статочный
Еиск
S О RC

3 0 0 3 3 2 с о с к а к и в ан и е  
с т е н т а  во  вр ем я 
п р о ц ед у р ы

п о л н о стью  
в ы сво б о д и л ся  из 
ф и к сато р а

д е ф о р м ац и я  ф и к с а т о р а у с т а н о вк а
стен та ,
ч асти ч н ое
р аск р ы ти е ,
увели ч ен и е
д л и тел ьн о сти
п роц ед ур ы ,
х и р у р ги ч еск о е
в м е ш а т е л ь с т в о ,
п овреж д ен и е
с о с у д а

ф и к сато р а/д ер ж ате л я  
с т е н т а  ан ал оги ч ен  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и здели е) 
P rotege .

т о ч н о сти  раскры ти я. 
О т с у т с т ви е  C E R , 
евя зан н ы х  с  
о сво б о ж д ен и ем  
ф и к еат о р а , для  P rotege  
G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *  
О т с у т с т ви е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  ф и к с а то р о м , 
д л я  с т е н т о в  P rotégé  
E v e rF le x  з а  п ослед н и е  
1,5 го д а  (я н вар ь  2 0 0 6  —  
м ай  2 0 0 7 ;
П р о д ан о
2 7  805  у стр о й ств ).

П р о в е р к а  и вал и д ац и я  
кон стр ук ц и и  P rotégé  
E v e rF le x  5 м м  н а  си сте м е  
д о с т а вк и  6 F  - 0 ,0 3 5 "  для  
п о д твер ж д ен и я  
п р ави л ьн о го
в ы сво б о ж д е н и я  с т е н т а  из 
ф и к с а т о р а  в п р о ц ессе  
р аск р ы ти я  стен та .

D V T  с т е н т о в  5 >< 120  и 
5 X 150: и сп ы тан и я 
в ы сво б о ж д е н и я  с т е н т а  из 
ф и к с а т о р а

Ф и к с а т о р
3 0 0 3 3 2

П р е д у п р е ж д а е т  
с о с к а к и в ан и е  
с т е н т а  в о  врем я 
п р о ц ед у р ы

О тл ам ы ван и е  
ч асти  ф и к сато р а

Н еп р ави л ьн ы е  р азм е р ы  
ф и к с а т о р а , н еп р ави л ь н ы й  вы б о р  
м ате р и ал а

Э м б о л и зац и я К о н стр у к ц и я  ф и к с а т о р а  
E F  ан а л о ги ч н а  сте н там  
G P S  (у тв ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P ro tege

К о н стр у к ц и я  ф и к с а т о р а  
E F +  т а к а я  ж е , как и в E F

Д ей стви й  не 
т р е б у е тся

О т с у т с т ви е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *  
и сп ы тан и я  о т с у т с т в и я  
п о вр еж д ен и й  л и б о  
р а зр у ш ен и я  ф и к с а т о р а  
п осл е  р аск р ы ти я  с т е н т а

Ф и к с а т о р
3 0 0 3 3 2

О б л е г ч а е т  
в и зу а л и зац и ю  
и у с т а н о вк у  
с т е н т а

Ф и к с а т о р  не 
о б л ад ает  
р ен ттен о к о н тр ас  
тн о с т ь ю

В ы б о р  м ате р и ал о в , кон стр ук ц и я  
ф и к с а т о р а

Н еточ н ая
у с т а н о вк а
с те н та

К о н стр у к ц и я  ф и к с а т о р а  
ан а л о ги ч н а  ст е н т а м  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

Р азъ ем  Л ю э р а  
3 1 -1 4 1 3 -0 0 0

Я в л я ет ся  
со ед и н и тел ьн ы  
м у зл о м

Н ево зм о ж н о сть
н адеж н ого
соеди н ен и я

Н еп р ави л ьн ы й  р азм е р  р е зь б ы , 
сл и ш к о м  ш и р оки й  д о п у с к  
р езьб ы

Н е во зм о ж н о с ть
зап ол н ен и я
у с тр о й с тв а ,
у с тр о й с тв о
н еп р и год н о  к
и сп о л ь зо в ан и ю

С т а н д а р т н ая  
ко н стр у к ц и я  р а зъ е м а  
Л ю э р а  ан ал о ги ч н ая  
G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P ro tege

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а  2005 г . * * *
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4|гп1кул и 
описание

Функция Возможный вид 
отказа

Возможная причина Возможные 
послеаствня *

Оценка
риска

Текущие методы 
контроля * *

Корректирующее
действие

Проверка и валидация >cnrro4Hbdl
imac

S О RC s 0 RC
(п е р е д
в ве д е н и е м  в
о р га н и зм
п ац и ен та ),
н е д о в о л ь с т в о
в р ач а

Р азъ ем  Л ю э р а  
3 1 -1 4 1 3 -0 0 0

Я в л я ет ся  
со ед и н и тел ьн ы  
м у зл о м

Н е в о зм о ж н о с т ь
н ад еж н ого
соед и н ен и я

Т р е щ и н а  р а зъ е м а У т е ч к а  из 
у с т р о й с т в а , 
н е д о в о л ь с т в о  
в р ач а

2 2 А С т ан д ар тн ая  
кон стр ук ц и я  р а зъ е м а  
Л ю э р а , ан ал оги ч н ая  
G P S  (у твер ж д ен н о е  
и здели е) P rotege

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

2 2 A

Р азъ ем  Л ю э р а  
3 1 -1 4 1 3 -0 0 0

Я в л я е т ся  
со ед и н и тел ьн ы  
м у зл о м

Р азр ы в  
соед и н ен и я  
р а зъ е м а  с 
тр у б к о й  из 
н ер ж ав е ю щ ей  
стал и  во  вр ем я  
зап о л н ен и я  
у с т р о й с т в а

О тк аз  к л еево го  соед и н ен и я У с т р о й с т в о  
н еп р и го д н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
(о б н а р у ж ен о  д о  
в вед ен и я  в 
о р ган и зм  
п ац и ен та )

2 2 А К он стр ук ц и я  
соед и н ен и я р а зъ е м а  с 
тр у б к о й  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стал и  
ан ал о ги ч н а  G P S  
(у твер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P rotege

Н е т р е б у е т с я Т е к у щ и е  м од ел и  P rotege ;
3 0 0 0 1 2 0
3 0 0 -0 1 7 1
3 0 0 -0 2 6 5
3 0 0 -0 3 0 7
П р о ц е с с  п р о и зв о д с т в а  
С Д С : O Q -P Q  
В а л и д а ц и я  п р о ц е сса  
и зго то в л е н и я  сб о р к и  
с т е н т а  F le x /С Д С

О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

2 2 A

Р азъ ем  Л ю э р а  
3 1 -1 4 1 3 -0 0 0

Я в л я е т с я  
со ед и н и тел ьн ы  
м у зл о м

Р азр ы в  
соед и н ен и я  
р а зъ е м а  с 
тр у б к о й  из 
н ер ж ав е ю щ ей  
стал и  в о  вр ем я  
зап о л н ен и я  
у с т р о й с т в а

Н еп р ави л ьн ы е р азм е р ы  р а зъ е м а У с т р о й с т в о  
н еп р и го д н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
(о б н а р у ж ен о  д о  
введ ен и я  в 
о р ган и зм  
п ац и ен та )

2 1 А П р о ц е д у р а  вх о д н о го  
кон тр оля 1Р 0 8 0 8 1 4 1 3 -  
0 0 0

Н е т р е б у е т с я П р о ц е с с  п р о и зв о д с т в а  

С Д С : O Q -P Q  
В а л и д а ц и я  п р о ц е с с а  
и зго то в л е н и я  сб о р к и  
с т е н т а  F lex /С Д С  
О т с у т с т в у ю т  о т ч е т ы  о  
кл и н и ч еской  о ц ен к е  
P ro tege  G P S  з а  п р о щ л ы е  
год ы  д о  я н в ар я  2 0 1 0  г.

2 1 A

Р азъ ем  Л ю э р а  
3 1 -1 4 1 3 -0 0 0

Я в л я е т ся  
соед и н и тел ьн ы  
м  у зл о м

Н е в о зм о ж н о с т ь  
п р ом ы вк и  
у с т р о й с т в а  при 
его  п о д го т о в к е

Н еп р ави л ьн ы е р азм е р ы  р азъ е м а У с т р о й с т в о  
н еп р и год н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
(о б н а р у ж ен о  д о  
введ ен и я  в 
о р ган и зм  
п ац и ен та)

2 1 А П р о ц ед у р а  вх о д н о го  
кон тр ол я  1Р 0 8 0 8 1 4 1 3 -  
0 00

Н е т р е б у е т с я П р о ц е с с  п р о и зв о д с т в а  
С Д С : O Q -P Q  
В а л и д а ц и я  п р о ц е с с а  
и зго т о в л е н и я  сб о р к и  
с т е н т а  F lex /С Д С  
О т с у т с т в у ю т  о т ч е т ы  о  
кл и н и ч еской  о ц ен к е  
P ro tege  G P S  з а  п р о ш л ы е  
год ы  д о  я н в ар я  2 0 1 0  г.

2 1 A

Т р у б к а  из
н ер ж ав е ю щ ей
стали
3 2 -2 7 1 4 -х х х

Д е й с т в у е т  
(в м е с т е  с 
з а х в а т а м и )  как 
м ех ан и зм

Н е с о в м е с т и м о с т  
ь с  за х в а т а м и , 
р азъ е м о м  Л ю э р а  
или вн у тр ен н и м

Н еп р ави л ьн ы е  р азм ер ы  
ком п он ен тов

У с т р о й с т в о  
н еп р и го д н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
(о б н а р у ж ен о  д о

2 2 А К о н стр у к ц и я  тр уб к и  
а н ал о ги ч н а  G P S  
(у твер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P rotege

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  к о н стр у к ц и ей  
тр у б к и , д л я  P ro tege  G P S  
з а  2 0 0 5  г . * * *

2 2 A

106

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



А ртикул и
описание

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
послеяствня *

Оценка
риска
S О R C

Текущие методы
контроля * *

Корректирующ ее
цействне

П роверка и валидация О статочный
риск
S О R C

р ас к р ы т и я узл ом введ ен и я  в
о р ган и зм
п ац и ен та)

Т р у б к а  из
н ер ж ав е ю щ ей
стал и
3 2 - 2 7 1 4 -х х х

Д е й с т в у е т  
(в м е с т е  с 
з а х в а т а м и )  как 
м ех ан и зм  
р ас к р ы т и я

П ер еги б  тр у б к и  
из н ер ж авею щ ей  
стал и  в о  врем я 
п роц ед ур ы

Н еп р ави л ьн ы е  р азм е р ы  стен к и  
тр у б к и , ч р езм ер н о е  у си л и е  
р аск р ы ти я , к о р р о зи я

У с т р о й с т в о
н еп р и год н о  к
и сп о л ь зо в ан и ю ,
н ев о зм о ж н о с ть
р аск р ы ти я
стен та ,
ч асти ч н ое
р аск р ы ти е,
п отен ц и ал ьн ая
т р а в м а  п ац и ен та

К о н стр у к ц и я  тр у б к и  
а н ал о ги ч н а  G P S  
(у твер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege.

Н е т р е б у е тся О тс у т с т ви е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  к о н стр у к ц и ей  
тр у б к и , для  P ro te g e  G P S  
з а  2 0 0 5  г . * * *

Т р у б к а  из
н ер ж ав е ю щ ей
стал и
3 2 -2 7 1 4 - х х х

О б е с п е ч и в а е т
п р о х о ж д ен и е
п р о во д н и к а

С в о б о д н о е
п р о хо ж д ен и е
п р о во д н и к а
н ев о зм о ж н о

С л и щ к о м  м ал ы й  вн у тр ен н и й  
д и ам етр  или п ер ек р ы ты й  
п р о с ве т  тр у б к и

Н е в о зм о ж н о с т ь /
тр у д н о сть
п р овед ен и я
п р овод н и к а
(п ер ед
и сп о л ьзо ван и ем
у  п ац и ен та) —
у с т р о й с т в о
н еп р и год н о  к
и сп о л ьзо ван и ю ,
н ев о зм о ж н о с ть /
тр у д н о сть
п р овед ен и я
С Д С к
п о р аж ен н о м у  
уч астк у , 
п о вр еж д ен и е  
с о с у д а  без 
п ер ф ор ац и и , 
увели ч ен и е 
д л и тел ьн о сти  
п роц ед ур ы , 
н ед о в о л ь с тв о  
в р ач а

К о н стр у к ц и я  и 
вн у тр ен н и й  д и ам етр  
тр у б к и  ан ал о ги ч н ы  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P rotege.
А н ал и з д о п у с т и м ы х  
откл он ен и й
к он стр ук ц и и  си с т е м ы  (в  
D H F  1 0 060 ).

Н е  т р е б у е тся О т с у т с т ви е  C E R  для  
P rotege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *  
Ч а с т о т а  C E R , с в я за н н ы х  с 
введ ен и ем  п р о во д н и к а , 
д л я  P ro tégé  E v e rF le x  2 0 -  
150 мм  с  я н вар я  2 0 0 6  по 
и ю н ь 2 0 0 8  =  0 ,0 0 0 %  -  
0 ,0 0 7 %  (6 ) ;  C E R , 
с в я за н н ы х  с  п р о вед ен и ем  
си стем ы  =  0 ,0 0 2 %  (2 )  -  
0 ,0 1 4 %  (1 2 )  из 
8 6  825  п р о д ан н ы х  
у с т р о й с т в ; о т с у т с т в у ю т  
(0 )  C E R , с в я за н н ы е  с 
к о н стр у к ц и ей  т р у б к и  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стал и . 
P ro tégé  E v e rF le x  с 
вн у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а , n p e -D V T

У зел  к о л л е к т о р а  
7 0 -2 5 2 8 - х х х

Ф и к с и р у е т
и н тр о д ью сер

Н ед о стат о ч н ая
ф и ксац и я

Н еп р ави л ьн ы е  р азм е р ы  
к ом п он ен тов

Р етр акц и я
и н тр о д ью сер а ,
об н аж ен и е

К о н стр у к ц и я  
к о л л е к то р а  ан а л о ги ч н а  
G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ели е) P ro tege_________

Н е тр е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

У зел  к о л л е к т о р а  
7 0 -2 5 2 8 - х х х

Ф и к с и р у е т
и н тр о д ью сер

Ч р езм ер н о
си льн ая
ф и ксац и я

Н еп р ави л ьн ы е  р азм ер ы  
к ом п он ен тов

П о вр еж д ен и е  
тр у б к и  из 
н ер ж авею щ ей  
стали , 
у с тр о й с тв о

К он стр ук ц и я  
к о л л е к то р а  а н ал о ги ч н а  
G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ели е) P ro tege

Н е тр е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
т е к у щ и х  м о д ел ей  P ro tege  
G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *
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Артикул и 

опнсавнс
Функция Возможный вид 

отказа
Возможвая при чи н а Возможные 

последствии *
Оценка
риска

Т е к у щ и е  м етоды  

контроля * *

Корректярующее
цействяс

Проверка и валидация Остаточный
ОВСК

S О RC S Э R C

н еп р и го д н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю , 
н е д о в о л ь с т в о  
в р ач а

У зел  к о л л е к т о р а  
7 0 -2 5 2 8 - х х х

З ап о р н ы й  кран  
с о д е р ж и т  п ор т  
д л я  инъекции 
ф и зр а с т в о р а

Н е во зм о ж н о с т ь  
введ ен и я  
ф и зр а с т в о р а  при 
зап о л н ен и и  
у с т р о й с т в а

Н е и с п р а в н о с т ь  за п о р н о го  кр ан а  
к о л л ек то р а

У с т р о й с т в о  
н еп р и го д н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
(о б н а р у ж ен о  д о  
в вед ен и я  в 
о р ган и зм  
п ац и ен та)

2 2 А Т а  ж е  стан д ар тн ая  
к он стр ук ц и я  за п о р н о го  
кр ан а , ч т о  и в G P S  
(у твер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т ви е  C E R  для  
т е к у щ и х  м о д ел ей  P ro tege  
G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *  
и сп ы тан и е  зап о л н ен и я

D V T  с т е н т о в  5 х 120  и 
5 X 150; и сп ы тан и я  
зап о л н ен и я  к а т е т е р а

2 2 А

У зел  к о л л е к т о р а  
7 0 -2 5 2 8 - х х х

З ап о р н ы й  кран 
с о д е р ж и т  п о р т  
д л я  ин ъекции 
ф и зр а с т в о р а

Н е во зм о ж н о с т ь
п о д кл ю ч ен и я

Н еп р ави л ьн ы й  р азм е р  р е зь б ы , 
сл и ш к о м  ш и р ок и й  д о п у ск  
р езьб ы

У с т р о й с т в о  
н еп р и го д н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
(о б н а р у ж ен о  д о  
введ ен и я  в 
о р ган и зм  
п ац и ен та )

2 1 А Т а  ж е  стан д ар тн ая  
кон стр ук ц и я зап о р н о го  
кр ан а , ч то  и в G P S  
(у твер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
P rotege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

2 1 А

У зел  к о л л е к т о р а  
7 0 -2 5 2 8 - х х х

Ф и к с и р у е т
и н тр о д ью сер

У теч к а Н еп р ави л ьн ая  сп ец и ф и кац и я  
у л ь т р а зв у к о в о й  свар к и , 
н еп о д х о д я щ и е  
р азм ер ы /сп ец и ф и к ац и и  
у п л о тн и тел ьн о го  к о л ьц а

У с т р о й с т в о  
н еп р и год н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
(о б н а р у ж ен о  д о  
введ ен и я  в 
о р ган и зм  
п ац и ен та)

2 2 А К он стр ук ц и я  
к о л л е к то р а  ан ал о ги ч н а  
G P S  (у тв ер ж д ен н о е  
и зд ели е) P rotege

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а 2 0 0 5  г . * * *

2 2 А

У зел  к о л л е к т о р а  
7 0 -2 5 2 8 - х х х

Ф и к с и р у е т
и н тр о д ью сер

У т еч к а  или
р азр ы в
соед и н ен и я
м еж д у  тр у б к о й
из м ат е р и ал а
Р еН еФ ап е/зап ор
ным
к р ан о м /к о л л ек то
ром

О т к аз  к л ее в о го  соед и н ен и я У с т р о й с т в о
н еп р и го д н о  к
и с п о л ь зо в ан и ю
-  о б н ар у ж ен о
д о  в вед ен и я  в
о р ган и зм
п ац и ен та  (в
п р о ц ессе
зап о л н ен и я),
н е д о в о л ь с т в о
в р ач а

2 2 А К о н стр у к ц и я  
соед и н ен и я  т р у б к и  с 
за п о р н ы м  кр ан ом  
а н ал о ги ч н а  G P S  
(у твер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege .

Н е  т р е б у е т с я Т е к у щ и е  м о д ел и  P ro tege ;
3 0 0 0 1 2 0
3 0 0 -0 1 7 1
3 0 0 -0 2 6 5
3 0 0 -0 3 0 7

О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

2 2 А

У зел  к о л л е к т о р а  
7 0 -2 5 2 8 - х х х  
(для в с е х  
у с т р о й е т в  е 
в н у тр ен н ей  
кон стр у к ц и ей  
С Д С : сп л ай н  и 
т р у б к а
н ак о н еч н и к а  из

Ф и к с и р у е т
и н тр о д ью сер

Р азр ы в  
соед и н ен и я 
н ар уж н ой  
к ан ю ли  с  
ко л л ек то р о м  
(«О т д е л е н и е  
р у к о я т к и »  или 
«О тд ел ен и е  
р у к о ятк и  при

О т к аз  к л ее в о го  соед и н ен и я , 
вы б о р  м атер и ал а , р азм е р ы  
ко м п о н ен та , уси л и е  р аск р ы ти я  
п р е в ы ш а е т  п р оч н ость  
соед и н ен и я.

Т р у д н о с ть  
р аск р ы ти я , 
н е в о зм о ж н о с т ь  
и с п о л ьзо ван и я  
(есл и  в о зн и к  д о  
р аск р ы ти я  
ст е н т а ) , при 
ч асти ч н ом  
р аск р ы ти и  —

4 3 и К о н стр у к ц и я  
соед и н ен и я  вн еш н ей  
к ан ю л и  из
н ер ж ав е ю щ ей  с тал и  с 
тр у б к о й  к о л л ек то р а  
ан а л о ги ч н а  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege
У л у ч ш ен  п р оц есс

Н е т р е б у е т с я Т е к у щ и е  м о д ел и  P ro tege ;
3 0 0 0 1 2 0
3 0 0 -0 1 7 1
3 0 0 -0 2 6 5
3 0 0 -0 3 0 7
P Q  п р о ц е с с а  соед и н ен и я  
к ан ю л и  с  к о л л е к то р о м ; 
п р о ч н о с т ь  >  2 ,3  кг, 
р е зу л ь т а т ы  и сп ы тан и й ;

4 3 и
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Лртакул и 
эпвсаине

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствия ‘

О ценка Текущ ие методы
риска
S О RC

контроля ’
Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация Остаточный
риск
S О RC

р и л сан а ) р а с к р ы т и и »  в 
о т ч е т а х  о  
кл и н и ческой  
оц ен ке)

н е в о зм о ж н о с т ь
и звл еч ь
си стем у ,
н ео б х о д и м о сть
х и р у р ги ч еск о го
в м е ш а т е л ь с т в а
(см . в и д  о т к а за
«Р ас к р ы т и е
ч асти ч н о е  или
о т с у т с т в у е т »
в ы ш е )

соед и н ен и я  (ан ал о ги ч н о  
P ro tégé  E v e rF le x  
2 0 0  м м ) с о гл ас н о  С А Р А  
0 7 -0 1 3  (вн ед р ен о  в 
ап р ел е  2 0 0 8  с о гл ас н о  
D C O  0 8 -0 3 7 3 ).

п =  6 5 ; ср ед н ее  =  6 ,3 5  кг; 
С О  =  4 6 3  г; Z u  =  9 ,0 8  
(к р атк о с р о ч н о е ), - 7 ,5 9  
(д о л го с р о ч н о е ); р асч етн о е  
ч и сл о  и зд ели й , не 
у д о в л е т в о р я ю щ и х  
техн и ч еск и м  у с л о ви я м  
( P P M ) «  1. 
м о д и ф и ц и р о ван н ы й  
п р о ц есс  соед и н ен и я  9 5 /9 5  
PPQ .
Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с  
и ю л я 2 0 0 8  п о  н о я б р ь  2 0 0 8  
(для и зделий , 
и зго т о в л е н н ы х  по 
т е к у щ е м у  п р о ц е с с у ) =  о т  
0 ,0 0 0 %  д о  0 ,0 1 1 %  из 
2 7  0 9 4  п р о д ан н ы х  
у с тр о й с тв .
З а  п ер и о д  с  ап р е л я  2 0 0 8  
п о и ю н ь 2 0 0 9  б ы л о  
п ол у ч ен о  2 7  C E R , 
с в я за н н ы х  с  р а зр ы в о м  
соед и н ен и я к о л л е к т о р а ; 
у ч и ты вая  ч и сл о  
п р о д ан н ы х  з а  э т о т  п ер и о д  
у с т р о й с т в  (8 2  8 9 2 ), 
ч а с т о т а  д а н н о го  о т к а з а  
с о с т а в и л а  0 ,0 3 % .

У зел  к о л л е к т о р а
7 0 -2 5 2 8 - х х х
(вн у тр ен н я я
ко н стр у к ц и я
С Д С : с п л ай н  и
тр у б к а
н ак о н еч н и к а  из 
гр и л ам и д а , л и б о  
сп л ай н  из 
гр и л ам и д а  и 
п л етен ая  т р у б к а  
н ак о н еч н и к а  из 
н ер ж ав е ю щ ей  
стал и )

Ф и к с и р у е т
и н тр о д ь ю с е р

Р азр ы в  
соед и н ен и я 
н ар уж н ой  
к ан ю ли  е 
ко л л ек то р о м  
(«О т д е л е н и е  
р у к о я т к и »  или 
«О тд ел ен и е  
р у к о ятк и  при 
р а с к р ы т и и »  в 
о т ч е т а х  о  
кли н и ч еской  
оц ен ке)

О тк аз  к л ее в о го  соед и н ен и я , 
вы б о р  м ате р и ал а , р азм е р ы  
ко м п о н ен та, у си л и е  р аск р ы ти я  
п р ев ы ш а е т  п р о ч н о сть  
соеди н ен и я.

Т р у д н о с ть
р аск р ы ти я ,
н е в о зм о ж н о с т ь
и сп о л ьзо ван и я
(есл и  в о зн и к  д о
р аск р ы ти я
с т е н т а ) , при
ч асти ч н о м
р аск р ы ти и  —
н ев о зм о ж н о с ть
и звл еч ь
си сте м у ,
н ео б х о д и м о сть
х и р у р ги ч еск о го
в м е ш а т е л ь с т в а
(см . ви д  о т к а за
«Р ас к р ы т и е

К о н стр у к ц и я  
соед и н ен и я  вн еш н ей  
к ан ю л и  из
н ер ж ав е ю щ ей  с т а л и  с 
тр у б к о й  к о л л ек то р а  
а н ал о ги ч н а  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege
У л у ч ш ен  п р о ц есс  
соед и н ен и я  (ан ал о ги ч н о  
P ro tégé  E v e rF le x  
2 0 0  м м ) с о гл ас н о  С А Р А  
0 7 - 0 1 3 (в н е д р е н о  в 
ап р е л е  2 0 0 8  с о гл ас н о  
D C O  0 8 -0 3 7 3 ).

Fie т р е б у е т с я А н ал о ги ч н ы  в и д у  о т к а з а  
« Р а зр ы в  со ед и н ен и я  
н ар уж н ой  к ан ю л и  с 
к о л л е к т о р о м »  в ы ш е , за  
и скл ю ч ен и ем :
О т с у т с т в и е  (0 )  C E R , 
с в я за н н ы х  с  р а зр ы в о м  
соед и н ен и я  н ар у ж н о й  
к ан ю ли  с  к о л л е к т о р о м , с 
и ю л я 2 0 0 9  п о  а в г у с т  2 0 1 0  
из б о л ее  чем  
3 5  0 0 0  п р о д ан н ы х  
у с т р о й с т в  
с  вн у тр ен н ей  
к о н стр у к ц и ей  С Д С : 
сп л ай н  и т р у б к а  
н ак о н еч н и к а  из
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Артикул и 
эписавие

Фуикцня В01М 0ЖНЫ Й в и д  
отката

Возможная причина Возможные
послелствня '

Оценка
риска
S О R C

Текущие методы 
контроля**

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация О статочный
риск
S О R C

ч асти ч н о е  или 
о т с у т с т в у е т »  
в ы ш е )__________

гр и л ам и д а

У зел  к о л л е к т о р а  
7 0 -2 5 2 8 - х х х

Ф и к с и р у е т
и н тр од ью сер

Р азр ы в  м еж д у  
п р окси м ал ьн ой  
и д и стал ьн о й  
ч а с т ь ю
н ар у ж н о го  у зл а

Н еп о д х о д я щ и й  
м ат е р и ал /т в ер д о с т ь , 
н еп р ави л ь н ы е  р азм е р ы

Н е в о зм о ж н о с т ь
за п о л н и ть
у с т р о й с т в о ,
если  и м еется
утеч к а.
У с т р о й с т в о
н еп р и го д н о  к
и с п о л ь зо в ан и ю
(о б н а р у ж е н о  д о
в вед ен и я  в
о р ган и зм
п ац и ен та ),
н е д о в о л ь с т в о
в р ач а ____________

К о н стр у к ц и я  
соед и н ен и я  ан ал о ги ч н а  
G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ел и е), з а  
и ск л ю ч ен и ем  р азн о й  
т в е р д о с т и  м ате р и ал о в  
д и с та л ь н о й  части .

Н е тр е б у е т с я И сп ы тан и е  п р оч н ости  н а 
р а зр ы в

Р азг р у зо ч н а я  
м у ф т а  3 1 -2 7 1 6 -

П р е д о т в р ащ ае т
п ер еги б ан и е
тр уб к и
к атетер а

Р азр ы в
р азгр у зо ч н о й
м уф ты

Н е п о д х о д я щ а я  т в ер д о с т ь  
м ат е р и ал а , р а зм е р ы  п аза  
н ес о в м ес т и м ы  с  р азм е р ам и  
в ы с т у п а  к о л л е к т о р а

П ер еги б ан и е
к ате тер а ,
н еп р и го д н о сть
у с т р о й с т в а  к
и с п о л ь зо в ан и ю ,
о б н ар у ж е н н а я
д о  вве д е н и я  в
о р ган и зм
п ац и ен та
(н е в о зм о ж н о с т ь
введ ен и я
у с т р о й с т в а  по
п р о во д н и к у ),
н ед о в о л ь с т в о
в р ач а____________

К о н стр у к ц и я  
р азгр у зо ч н о й  
м у ф ты /т р у б к и  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стал и  
ан а л о ги ч н а  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege .
Т р у б к а  и з н ер ж ав е ю щ ей  
с т а л и  о б е с п е ч и в а е т  
п о д д е р ж к у  к а т е т ер а

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

В н у тр е н н и й  
у зе л  7 0 3 2 4 3 , 
7 0 3 6 9 7  (в с е  
ти п ы )

Д о с т а в к а  
с те н та  в 
п ор аж ен н ы й  
сегм ен т

С д авл ен и е  
вн у тр ен н его  
у зл а  (сп л ай н а) 
в о  вр ем я 
р аск р ы ти я

Н еп о д х о д я щ и й  м атер и ал  
с п л ай н а  и /и ли  сп ец и ф и кац и и  
р азм е р о в

Ч аст и ч н о е
р аск р ы ти е ,
н ев о зм о ж н о с т ь
р аск р ы ти я ,
во зм о ж н ая
т р а в м а  п ац и е н та

К о н стр у к ц и я  
вн у тр ен н его  у зл а  
с о гл а с н о  0 \ \ ^ С  7 0 3 2 4 3  и 
7 0 3 6 9 7 . К о н стр у к ц и я  
в н у тр ен н его  с п л а й н а  
с о гл ас н о  В \ ¥ С  3 4 -  
2 6 9 9 0 0 0  и 3 1 2 7 5 1-ххх.

Н е т р е б у е т с я ; та к а я  
ж е к атего р и я  ри ска , 
как и д л я  в и д а  
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  вы ш е .

Т о  ж е , ч т о  и для  ви д а  
о т к а з а  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  вы ш е. 
О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro teg e  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

В н у тр е н н и й  
у зе л  7 0 3 2 4 3 , 
7 0 3 6 9 7  (в с е  
ти п ы )

О б есп еч и вает
запол н ен и е
катетер а
(вы тесн ен и е
во зд у х а) ,
введен и е
катетер а  и

Р азр ы в
соед и н ен и я
м еж д у
вн у тр ен н и м
сп л ай н ом ,
тр у б к о й  из
н ер ж авею щ ей

Н е п о д х о д я щ а я  кон струкц и я 
т е р м и ч е с к о го /м ех ан и ч е с к о го  
соед и н ен и я , н ап р и м ер , 
н еп о д х о д я щ и е  р азм е р ы  или 
м атер и ал ы  к о м п о н ен то в , 
н еп о д х о д я щ и е  сп ец и ф и кац и и  
п о в ер х н о с т и  ко м п о н ен то в

В н у тр ен н и й  
сп лай н  и у зел  
д и с т а л ь н о го  
н ак о н еч н и к а  не 
и зв л е к аю т с я  
в м е с т е  с 
о с т а л ь н о й  С Д С ,

М а т е р и а л ы , р а зм е р ы  и 
ге о м етр и я  с п л ай н а  
с о гл ас н о  D W G  3 4 -  
2 6 9 9 0 0 0  и 3 1 2 7 5 1 , 
р а зм е р ы  и 
п еск о стр у й н ая  
о б р а б о т к а  п о в ер х н о с ти

Н е т р е б у е т с я R - 2 3 8 0  D V T : и сп ы тан и я  
р ас к р ы т и я  с т е н т а  и 
п р о ч н о сти  соед и н ен и я  на 
р а зр ы в .
Ч а с т о т а  C E R  для  P ro tégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
я н в ар я  2 0 0 6  по и ю н ь 2 0 0 8

ПО
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ар ти к у л  и
опшсанве

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возмож ны е
послсяствня ^

Оценка
риска
S О RC

Текущие методы
контроля * *

¡Соррекгнрующее
цействне

П роверка и валидация О статочный
риск

О RC
п р о вед ен и е  по 
п р о в о д н и к у , 
р аск р ы ти е  
с т е н т а  
(у д е р ж ан и е  
с т е н т а  в 
д и с та л ь н о м  
п о л о ж ен и и ) и 
и звл еч ен и е  
к а т е т е р а  п осл е  
у с та н о вк и  
с т е н т а

с тал и  и 
н ей л он овой  
(п р о к си м ал ьн о й ) 
тр у б к о й

П р и м еч ан и е .
Н ей л о н о вая
(п р о к си м ал ь н ая )
т р у б к а
н ах о д и тся
в н у тр и  тр уб к и
из н ер ж ав е ю щ ей
стали . Э то
соед и н ен и е
н азы в а етс я
т а к ж е
«с о е д и н ен и ем  3- 
в - 1 »  или 
п р о к си м ал ьн ы м  
соед и н ен и ем .

а  т р е б у ю т  
уд ал ен и я  п утем  
э н д о в ас к у л я р н о  
го
в м е ш а т е л ь с т в а .
Н е д о с т ат о ч н о е
зап о л н е н и е
си с т е м ы  и
в о зд у ш н ая
эм б о л и я , если
со ед и н ен и е
р а зр у ш а е т с я  д о
зап о л н ен и я
си с т е м ы  п ер ед
ее
и сп о л ь зо в ан и е м  
у  п ац и ен та .

ги п о тр у б к и  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стал и  
с о гл ас н о  D W G  3 2 -2 7 1 4 -  
X X X ,  п р о к си м ал ь н ая  
т р у б к а - D W G  3 4 -1 2 2 9 -  
Т А В  0 2 6 , п р о ч н о сть  
соед и н ен и я  н а р а з р ы в -  
D W G  7 0 3 2 4 3  и 7 0 3 6 9 7 , 
в и зу ал ьн ы е  
сп ец и ф и к ац и и  
со ед и н ен и я  -  М Р  
7 0 3 2 5 3  и М Р  7 0 3 5 3 7

=  0 ,0 3 %  (3 )  из 8 6  8 25  
п р о д ан н ы х  у с т р о й с т в , все  
о тч еты  бы ли  свя за н ы  с 
д р уги м и  ви дам и  о т к а за  в 
п р о ц ессе  раск р ы ти я. 
P rotégé  E v e rF ie x  с 
вн у тр ен н и м  у зл ом  из 
гр и л ам и д а, D V T :

к он стр ук ц и я  к а т е т е р а  с о  
сп л ай н ом  из гр и л ам и д а  и 
п летен ой  тр уб к ой  
н ак он еч н и ка  
- п р о ч н о сть  
сп л ай н а/тр у б к и  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стал и  н а 
р а зр ы в :
Э ск и зн ы й  проект: п =  15, 
м и н . =  3 ,41  кг, ср ед н ее  =  
3 ,8 4  кг, С О  =  0 ,1 8 , Р р к  =  
3 ,7 .
n p e - D V T : п =  10; м ин. =  
3 ,6 4  кг, ср ед н ее  =  4 ,0 3  кг, 
С О  =  0 ,2 6  кг, Р р к  =  2 ,8 1 .;  
п р о ч н о сть  н а  р а зр ы в  д л я  
вн у тр ен н его  у зл а  в ц ел ом : 
п =  15, мин. =  0 ,3 6  кг, 
ср ед н е е  =  4 , 54  кг, Р р к  =  
2 ,02 .

В н у тр ен н и й  
узел  7 0 3 2 4 3 , 
7 0 3 6 9 7  
(в с е  ти п ы )

О б е с п е ч и в а е т
зап о л н ен и е
к а т е т ер а
(вы те с н ен и е
в о зд у х а ) ,
введ ен и е
к а т е т е р а  и
п р о вед ен и е  п о
п р о во д н и к у ,
у д ер ж ан и е
с т е н т а  в
д и стал ь н о м
п о лож ен и и  в
п р о ц ессе
р аск р ы ти я  и
и звлеч ен и е
к а т е т ер а  п осл е
р аск р ы ти я

Р азр у ш ен и е  
вн у тр ен н его  
с п л ай н а  вбли зи  
тр у б к и  из 
н ер ж авею щ ей  
стал и

Н еп о д х о д я щ и е  р азм ер ы  
с п л ай н а /х -о б р азн о й  об л асти , 
н еп о д х о д ящ и й  м атер и ал  
сп лай н а , н еп о д х о д я щ ая  
р азгр у зо ч н а я  м у ф та  сп л ай н а

Н е д о с т ат о ч н о е  
за п о л н ен и е  
си с т е м ы  и 
в о зд у ш н ая  
эм б о л и я , если  
сп лай н
р а зр у ш а е т с я  д о  
зап о л н ен и я  
си с те м ы  п ер ед  
ее
и сп о л ь зо в ан и е м  
у  п ац и ен та . 
В н у тр ен н и й  
сп л ай н  и узел  
д и с т а л ь н о го  
н ак о н еч н и к а  не 
и зв л е к аю т с я  
в м е с т е  с

М а т е р и а л ы , р а зм е р ы  и 
гео м етр и я  с п л а й н а  
с о гл ас н о  D W G  3 4 -  
2 6 9 9 0 0 0  и 3 1 2 7 5 1 , 
р а зм е р ы  и 
п еск о стр у й н ая  
о б р а б о т к а  п о в ер х н о с т и  
ги п о тр у б к и  из 
н ер ж ав е ю щ ей  с т а л и  
с о гл ас н о  D W G  3 2 -2 7 1 4 -  
X X X ,  п р о к с и м ал ь н а я  
т р у б к а - D W G  3 4 -1 2 2 9 -  
Т А В  0 2 6 , п р о ч н о сть  
со ед и н ен и я  н а  р а зр ы в  -  
D W G  7 0 3 2 4 3  и 7 0 3 6 9 7 , 
ви зу а л ь н ы е  
сп ец и ф и к ац и и  
со ед и н ен и я  -  М Р

Д о б авл ен
н ей л он овы й  с е гм ен т  
с п л ай н а  м еж д у  
тр у б к о й  из 
н ер ж ав е ю щ ей  стал и  
и сп л ай н о м  из 
гр и л ам и д а; 
и зм ен ен ы
п ар ам е тр ы  п р о ц е с с а  
п р о к си м ал ьн о го  
с о е д и н е н и я (с м . 
О С О  0 8 -1 1 2 4 ) .

n p e - D V T  вн у тр ен н его  
у зл а  из гр и л ам и д а: 2  из 
5 0  с п л ай н о в  
п р ед вар и т ел ь н о й  
к о н стр у к ц и и  из 
гр и л ам и д а  р а зр у ш и л и с ь  
п осл е  п р о хо ж д ен и я  т е с т о в  
с  м н о го к р атн ы м  
р ас к р ы ти ем  в  с л о ж н ы х  
у с л о в и я х ; при и сп ы тан и я х  
т е к у щ е й  к о н стр у к ц и и  
р азр у ш и л и с ь  о  из 
3 0  с п л ай н о в  
D V T  P ro tégé  E v e rF ie x  с  
в н у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а  (п о сл е  
к о р р е к т и р у ю щ е го  
д е й с т ви я ): 0  из_____________
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А ртикул и
описание

Функция Возможны й вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствия ‘

Оценка
рисм
5 О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация Остаточны й
риск

О R C
о стал ь н о й  С Д С , 
а  д о л ж н ы  б ы т ь  
уд ален ы  
п о л ь зо в ат ел ем  
п о  отд ел ьн о сти .

7 0 3 5 3 7 9 0  с п л а й н о в (и л и  
соед и н ен и й  с п л а й н а  с 
тр у б к о й  из н ер ж ав е ю щ ей  
стал и ) р а зр у ш и л и с ь  в 
п р о ц ессе  р аск р ы ти я _______

В н у т р е н н и й  
у зе л  7 0 3 6 9 7  
(с о  с п л а й н о м  из 
гр и л ам и д а  и 
п л етен о й  
тр у б к о й  
д и с т а л ь н о го  
н ак о н е ч н и к а  из 
н е р ж ав е ю щ е й  
ста л и )

У д ер ж ан и е  
с т е н т а  в 
д и стал ьн о м  
п олож ен и и  и 
б езо п асн о е  
и звлеч ен и е 
д и стал ьн о го  
н ак он еч н и ка

И зл ом  с п л ай н а  в 
р е зу л ь т а т е  
п ер еги б ан и я  при 
п р о хо ж д ен и и  
и зв и т ы х  со су д о в

Н еп р ави л ьн ая  сп ец и ф и к ац и я  
м ат е р и ал а  -  с л и ш к о м  хр у пк и й  
м атер и ал . О т с у т с т в и е  л и б о  
н еп о д х о д я щ ая  сп ец и ф и кац и я  
сги б ан и я  э к с т р у д и р о ва н н о го  
сплай н а.

П р о ц есс  э к с т р у зи и  сп лай н а : 
сл и ш к ом  в ы с о к а я  т е м п е р ат у р а  
ли бо  с к о р о с т ь  э к с тр у зи и , 
кон д ен сац и я  ж и д к о с т и  н а 
п л а с тм а с с е  п ри  ее  о сты в ан и и  
после в ы с у ш и в ан и я , влаж н ы й  
во зд у х  в п о м е щ ен и и  (в м ес т о  
су х о го  и н ер тн о го  г а за )  с 
эк ст р у д и р о ва н н ы м и  и здели ям и

Н е д о стат о ч н о е  
зап о л н ен и е  
с и стем ы  и 
в о зд у ш н ая  
эм б о л и я , если  
сп лай н
р а зр у ш а е т с я  д о  
зап ол н ен и я  
с и стем ы  п ер ед  
ее
и сп о л ь зо в ан и е м  
у  п ац и ен та . 
В н у тр ен н и й  
сп лай н  и у зел  
д и с та л ь н о го  
н ак о н еч н и к а  не 
и зв л е к аю тс я  
в м е сте  с 
о стал ь н о й  С Д С , 
а  д ол ж н ы  б ы ть  
уд ален ы  
п о л ь зо в ат ел ем  
п о о т д ел ьн о сти . 
Э м б о л и зац и я  
о тл о м ан н ы м  
н ак о н еч н и к о м /у  
зл о м  тр у б к и , 
котор ы й  не 
м о ж е т  б ы ть  
и звлеч ен , 
в о зм о ж н ая  
т р а в м а  п ац и ен та

0 \ ^ '0  -  сп лай н  
3 1 2 7 5 1 0 0 1 .
С о г л а с н о  ин струкц и и  
п о п р и м ен ен и ю , сп лай н  
п о д д е р ж и в ае тся  
н ар у ж н ы м  у зл о м  С Д С , а 
т а к ж е  п р о во д н и к о м  и 
п р о во д н и к о вы м  
к атетер о м .

Р а зр а б о т к а  и 
вн ед р ен и е  
сп ец и ф и кац и и  
сги б ан и я  сп лай н а , 
и сп ы тан и я  сги б ан и я 
и /или кон тр оль  
п р о ц е с с а  экстр у зи и , 
есл и  в о зм о ж н о

о  и з 120  с п л ай н о в  
р а зр у ш и л и с ь  п осл е  
р аск р ы ти я  с т е н т а  н а  
м од ел и  п о д в зд о ш н о й  
артер и и  с  р ад и у со м  
и зги б а  2 ,5 4  с м , и сточ н и к : 
Г р и л ам и д  n p e -D V T  (0 /3 0 ), 
Г р и л ам и д  D V T  (0 /9 0 ). 
Н ак о н еч н и к  E F : 
п о тр еб н о сти
п о л ь зо в ат ел ей , и сп ы тан и я 
п ер е ги б а  и п р о ч н о сти  н а 
р а зр ы в : о  и з 18 сп л ай н о в  
с л о м ал и с ь  п ри  р ад и у се  
и зги б а  6 ,3 5  м м  (п  =
15 с п л а й н о в , п =
3 к ате тер а ).
О т с у т с т в и е  (0 )  C E R , 
с в я за н н ы х  с  р а зр у ш ен и е м  
с п л а й н а  в с и с т е м а х  E F  из 
гр и л ам и д а , с  и ю л я  2 0 0 9  
п о  а в г у с т  2 0 1 0  и з более  
ч ем  3 5  0 0 0  п р о д ан н ы х  
у с т р о й с т в .

В н у тр е н н и й  
у зе л  7 0 3 2 4 3  
(к о н с т р у к ц и и  с 
р и л с а н о м  и 
гр и л ам и д о м )

У д ер ж ан и е  
с те н та  в 
д и стал ьн ом  
полож ен и и  и 
б езо п асн о е  
и звлеч ен и е 
д и стал ьн о го  
н акон ечн и ка

Р азр у ш ен и е  
соед и н ен и я 
м еж д у  
н ей л он овой  
д и стал ьн о й  
т р у б к о й  и 
сп л ай н о м  или 
о д н о го  из 
к о м п о н е н то в  
в б л и зи  м ес та

С л и ш к о м  н и зк ая  п р о ч н о сть  
м а т е р и ал о в /к о м п о н е н т о в  н а 
р азр ы в , н е с о в м е с т и м о с т ь  
м атер и ал о в  с  те р м и ч е ск и м  
м етод ом  со ед и н ен и я , р азм ер ы , 
п о вр еж д ен и е  с п л а й н а  
(п о п ер еч н ы й  р а зр ы в )  и з-за  
п р о ц есса  д и с т а л ь н о го  
соед и н ен и я л и б о  д р у ги х  
ф ак то р о в_________________________

Т р у д н о сть
р аск р ы ти я
стен та ,
эм б о л и зац и я
о тл о м ан н ы м
н ак о н еч н и к о м /у
зл о м  тр у б к и ,
котор ы й  не
м о ж е т  б ы ть
и звлеч ен .

М а те р и а л ы  и р а зм е р ы  
с о гл ас н о  D W G  7 0 3 2 4 3 . 
Т е  ж е  м ате р и ал ы  и 
со ед и н ен и я , а  т а к ж е  
р а зм е р ы , ан ал о ги ч н ы е  
к о н стр у к ц и и  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е)

Н е тр е б у е тся Т е к у щ и е  м о д ел и  P rotege : 
3 0 0 0 1 2 0 , 3 0 0 -0 1 7 1 , 
3 0 0 0 2 6 5 , 3 0 0 -0 3 0 7  
О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  з а  2 0 0 5  г . * * *  
и сп ы тан и я  у си л и я 
р ас к р ы т и я  и р ад и ал ь н о го  
уси лия .
В н у т р е н н и й  у зе л  С Д С : 
O Q -P Q  Р р К  =  1,64
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А ртикул и
апнсание

Функция Возмож ны й вид
отк аза

Возможная причина Возможны е
послсясгвня '

О ценка Текущие методы
риска
S О RC

контроля '
Корректирующ ее
аействне

П роверка и валидация Остаточны й
риск

О RC
со ед и н ен и я в о зм о ж н ая  

т р а в м а  п ац и е н та

Ч а с т о т а  С  E R  для  P rotégé 
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
я н вар я  2 0 0 6  п о и ю н ь 2 0 0 8  
=  0 ,0 0 0 % - 0 ,0 0 1 %  (1 )  из 
8 6  8 2 5  п р од аж  
P ro tégé  E v e rF le x  с 
вн у тр ен н и м  у зл ом  из 
гр и л ам и д а , D V T : 
а н а л и з  C E R  з а  п ер и од  с 
и ю л я  п о н ояб р ь  2 0 0 9  (и  
ч а с т и ч н о  з а  н ояб р ь  2 0 0 9 ) 
п о к а зал  ч а с т о т у  0 ,0 3 4 %  (4  
из 11 6 7 2  =  0 ,0 3 4 % ; н а 
о с н о в е  C E R  №  0 9 -0 8 1 5 , 
0 9 -0 9 2 4 , 0 9 -0 9 6 8 ,0 9 - 0 9 8 4 )

В н у тр е н н и й  
у зе л  7 0 3 6 9 7  
(с о  сп л ай н о м  из 
гр и л ам и д а  и 
п летен ой  
тр у б к о й  
д и с т а л ь н о го  
н ак о н еч н и к а  из 
н ер ж ав е ю щ ей  
стал и )

У д ер ж ан и е  
с т е н т а  в 
д и стал ьн о м  
п олож ен и и  и 
б е зо п а с н о е  
и звлеч ен и е  
д и стал ьн о го  
н ак он еч н и ка

Р азр у ш ен и е  
соед и н ен и я  
м еж д у  п л етен ой  
д и с та л ь н о й  
тр у б к о й  из 
н ер ж ав е ю щ ей  
с т а л и  и 
сп л ай н о м  или 
о д н о го  из 
к о м п о н е н то в  
вб л и зи  м е с т а  
соед и н ен и я

С л и ш к о м  н и зкая  п р о ч н о сть  
м ате р и ал о в /к о м п о н е н то в  на 
р азр ы в , н ес о в м ес т и м о с т ь  
м атер и ал о в  с  тер м и ч еск и м  
м етод ом  с о ед и н ен и я , р азм е р ы , 
п о вр еж д ен и е  с п л ай н а  
(п оп ер еч н ы й  р а зр ы в )  в 
р е зу л ьтате  т е п л о в о й  у сад к и  при 
извлечен и и

Т р у д н о с т ь  
р аск р ы ти я  
стен та , 
эм б о л и зац и я  
о тл о м а н н ы м  
н ак о н еч н и к о м /у  
зл о м  тр у б к и , 
к о то р ы й  не 
м о ж е т  б ы т ь  
и звл еч ен , 
во зм о ж н ая  
т р а в м а  п ац и е н та

С п ец и ф и к ац и я  
п р о ч н о сти  н а р а зр ы в , 
кр и тер и и  в и зу а л ь н о го  
к о н тр о л я  п о вр еж д ен и й  
д и с та л ь н о й  п летен ой  
тр у б к и  из н ер ж ав е ю щ ей  
с т а л и  и с п л ай н а  
с о гл ас н о  D W G  7 0 3 6 9 7 . 
С п ец и ф и к ац и я  
п о вр еж д ен и й  п л етен ой  
тр у б к и  и с п л а й н а  
у в е л и ч и в ае т  п р о ч н о сть  
н а  р а зр ы в  и п р о ч н о сть  
п ри  сги б ан и и  п о  
ср ав н ен и ю  с 
кон стр у к ц и ей  
у т в е р ж д е н н о го  и зд ели я 
P ro tégé  E v e rF le x .

П р о и зв о д с т в ен н ы е  
и сп ы тан и я  п р о ч н о сти  
н а  р а зр ы в  с о гл а с н о  М Р - 
0 7 -1 9 0 4 -0 0 0 .

У с т р о й с т в о  д л я  
и звл еч ен и я  п осл е  
те п л о в о й  усад к и , 
к о н тр о л ь
к в ал и ф и ц и р о ван н ы м и  
о п е р а т о р ам и  и 100%  
к о н тр о л ь  п о вр еж д ен и й  
с п л а й н а  с о гл а с н о  М Р

Н е тр е б у е т с я Э с к и зн ы й  п р оек т, 
п р о ч н о с т ь  у зл а  
сп л ай н а /д и стал ьн о й  
т р у б к и  н а  р азр ы в : п =  13, 
м и н . =  3 ,8 6  кг, ср ед н ее  =  
4 ,2 0  кг, С О  =  0 ,1 5 , Р рк  =  
5 ,4 1 .

П р е -D V T , п р о ч н о сть  у зл а  
сп л ай н а /д и стал ьн о й  
т р у б к и  н а  р а зр ы в ; п =  10, 
м и н . =  4 ,1 5  кг, ср ед н ее  =
4 .5 4  кг, С О  =  0 ,2 6  кг, Р рк  
=  3 ,6 0 .

D V T , п р о ч н о сть  у зл а  
с п л а й н а /д и стал ь н о й  
т р у б к и  н а  р а зр ы в : п =  15; 
м и н . =  4 ,0 8  кг, ср ед н ее  =
4 .5 4  кг, С О  =  0 ,11  кг, Р рк  
=  1 ,40
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А ртикул и
описание

Функции Возмоасный вид [Возможная причина 
отказа

Возможны е
последствия *

Оценка Гскущис методы
оиска
S О  RC

контроля '
Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация О статочны й
риск

О R C
7 0 3 7 2 2  и ф о р м е  F -5 2 8 0 .

В н у тр ен н и й  
у зе л  7 0 3 2 4 3 , 
7 0 3 6 9 7  (все  
ти п ы )

Ф и к с а ц и я  
с т е н т а  в 
д и с т а л ь н о м  
п олож ен и и

Р азр ы в
соед и н ен и я
м еж д у  тр у б к о й  и
ф и к сато р о м
с т е н т а  (в  сл у ч ае
р а зр ы в а
соед и н ен и я

м еж д у
н ей л он овой
тр у б к о й  и
сп лай н ом
ф и к сато р
отд ел я ется )

Н е с о вм е с т и м ы е  м атер и ал ы  для 
т е р м и ч е с к о го  соед и н ен и я , 
р азм ер ы

Т р у д н о с т ь
р аск р ы ти я ,
с о с к а к и в ан и е
с т е н т а , н еточ н ая
у с т а н о в к а
с т е н т а

М а те р и а л ы  и р азм е р ы  
с о гл ас н о  D W G  7 0 3 2 4 3  и 
7 0 3 6 9 7 . Т е  ж е  
м ате р и ал ы  и 
с о ед и н ен и я , а  т а к ж е  
р а зм е р ы , ан ал о ги ч н ы е  
к о н стр у к ц и и  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е)

Н е тр е б у е тся Т е к у щ и е  м од ел и  P rotege :
3 0 0 0 1 2 0
3 0 0 -0 1 7 1
3 0 0 -0 2 6 5
3 0 0 -0 3 0 7
О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro tege  з а  2 0 0 5  г . * * *  
и сп ы тан и я  усилия 
р аск р ы ти я  и р ад и ал ьн о го  
усилия.
П р о ц е с с  сб о р к и  
вн у тр ен н его  у зл а  С Д С : 
O Q -P Q  Р р К  =  1,64. 
Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с  
я н вар я  2 0 0 6  п о и ю н ь 2 0 0 8  
=  0 ,0 0 0 %  - 0 ,0 0 3 %  (3 )  из 
8 6  8 25  п р од аж  
P ro tégé  E v e rF le x  с 
вн у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а, D V T

D V T  для с п л ай н а  из 
гр и л ам и д а  и п л етен ой  
тр у б к и  н ак он еч н и ка ; 
п р о ч н о с т ь  у зл а  
с п л а й н а /ф и к с а т о р а  н а 
р а зр ы в : п =  15, м ин. =  
4 ,0 8  кг, ср ед н ее  =  4 ,5 4  кг, 
С О  =  0 ,21  кг, Р р к  =  6 ,4 2 .

В н утр ен н и й
узел
7 0 3 2 4 3 , 7 0 3 6 9 7

О б л е г ч а ю т  
в и зу а л и зац и ю  
и р а зм е щ е н и е  
с т е н т а

Н е во зм о ж н о с ть
в и зу ал и зац и и
при
р ен тген оскоп и и

Н еп р ави л ьн ы й  в ы б о р  м ат е р и ал а  
м ар к ер н ой  п ол осы  или 
ф и к с а т о р а

Н еточ н ая
у с т а н о в к а
с т е н т а

М а те р и а л ы  и р азм е р ы  
с о гл ас н о  D W G  7 0 3 2 4 3  и 
7 0 3 6 9 7 . Т е  ж е  
м ате р и ал ы  и 
со ед и н ен и я , а  т а к ж е  
р а зм е р ы , ан ал о ги ч н ы е  
к о н стр у к ц и и  G P S  
(у т в е р ж д е н н о е  и зд ел и е)

Н е тр е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для  
P ro tege  з а  2 0 0 5  г . * * *

В н утр ен н и й
узел
7 0 3 2 4 3 , 7 0 3 6 9 7  
(в с е  ти п ы )

С о в м е с т и м о с т ь
с
п р о во д н и к ам и

Н е во зм о ж н о с т ь / 
тр у д н о сть  
введ ен и я  С Д С  
п о  п р овод н и ку  
(в  п р оц ессе  
п о д го то вк и , 
п ер ед____________

С л и ш к о м  м алы й  д и ам е тр  
вн у тр ен н его  к ан ал а , об стр у к ц и я  
вн у тр ен н его  к ан ал а

У с т р о й с т в о  
н еп р и го д н о  к 
и с п о л ь зо в ан и ю  
п ер ед
введ ен и ем  в 
со су д ,
н е д о в о л ь с т в о

М а т е р и а л ы  и р а зм е р ы  
с о гл а с н о  D W G  7 0 3 2 4 3  и 
7 0 3 6 9 7 . Т е  ж е 
м ате р и ал ы  и 
со ед и н ен и я , а  так ж е  
р а зм е р ы , ан ал о ги ч н ы е  
к о н стр у к ц и и  G P S ________

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  д л я  д в у х  
т е к у щ и х  м о д ел ей  P ro tege  
G P S  з а  2 0 0 5  г . * * »
А н а л и з д о п у с т и м ы х  
о тк л о н ен и й  к о н стр у к ц и и  
си с т е м ы  (в  D H F  10 0 6 0  
« F le x » ) .  П р о в е р к а  и_______
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А ртикул и
эпнсанне

Функция Возможный вид 
откат

Возмоакная причина Возможны е
послсяствия '

О ценка
риска
S О RC

Гекущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация Остаточный

|0 RC
и сп о л ь зо в ан и е м  
у  п ац и ен та)

в р ач а (у твер ж д ен н о е  и зд ели е) вал и д ац и я  кон струкц и и  
Ч а с т о т а  C E R  для  P rotégé 
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  мм  с 
я н вар я  2 0 0 6  п о  ию н ь 2 0 0 8  
=  0 ,0 0 0 %  - 0 ,0 0 7 %  (6 ) из 
8 6  825  п р о д аж  P rotégé 
E v e rF le x  с  вн утрен н и м  
у зл о м  из гр и л ам и д а, Р У Т :

В н у тр е н н и й  
у зе л  7 0 3 2 4 3 , 
7 0 3 6 9 7  (в с е  
ти п ы )

У т е ч к а  ч ер ез 
р азъ е м
у с т р о й с т в а  во
вр ем я
зап ол н ен и я

С л а б о с т ь  соед и н ен и я  м еж д у  
тр у б к о й  и з н ер ж ав е ю щ ей  стали  
и н ей л о н о во й  тр у б к о й

Н е д о в о л ь с т в о
в р ач а

М атер и ал ы  и р азм е р ы  
с о гл ас н о  D W G  7 0 3 2 4 3  и 
7 0 3 6 9 7 . Т е  ж е 
м атер и ал ы  и 
соед и н ен и я, а  так ж е  
р а зм е р ы , ан ал оги ч н ы е 
кон стр ук ц и и  G P S  
(у твер ж д ен н о е  и зд ел и е)

Н е тр е б у е тся Т е к у щ и е  м од ел и  P rotege:
3 0 0 0 1 2 0
3 0 0 -0 1 7 1
3 0 0 -0 2 6 5
3 0 0 -0 3 0 7
О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro tege  G P S  з а  20 0 5  г . * * *

У зел
н ак о н еч н и к а  
7 0 3 0 4 1 (в с е  
ти п ы )

О б л егч ает  
п ровед ен и е  
к ате тер а  в 
п ораж ен н ы й  
сегм ен т

С л и щ к о м
ж естк и й
н ак он еч н и к ,
н ед о стато ч н о
ж естк и й
н ак он еч н и к

Н е п р ав и л ь н ы й  вы б о р  
м атер и ал а ,

Д ля к о н стр у к ц и и  с  плетеной  
т р у б к о й  н ак о н еч н и к а  с 
н ар у ж н ы м  д и ам етр о м  
0 ,0 4 5 5  д ю й м а  (1 ,1 6  м м): 
С л и ш к о м  б о л ь ш а я  
сп ец и ф и к ац и я  длин ы  
д и с та л ь н о й  тр у б к и  вн утри  
ф о р м о в а н н о го  н ак он еч н и ка

Н е в о зм о ж н о с т ь
п р о вед ен и я ,
н ев о зм о ж н о с т ь
д о с т и ч ь
ц ел ево го
у ч ас т к а
и м п л ан тац и и

М атер и ал ы  и р азм е р ы  
с о гл ас н о  D W G  7 0 3 0 4 1 . 
Т е  ж е  м атер и ал ы  и 
соед и н ен и я , а  т а к ж е  
р а зм е р ы , ан ал о ги ч н ы е  
кон стр ук ц и и  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
Д л я  кон стр ук ц и и  с 
п л етен ой  тр у б к о й  
н ак он еч н и ка  с 
н ар уж н ы м  д и а м е т р о м  
0 ,0 4 5 5  д ю й м а  (1 ,1 6  м м ): 
D w g  7 0 -2 6 6 5 -0 0 3 ; 
ф о р м о в к а  н ак о н еч н и к а  
н а  б о л ее  дли н н ом  
у ч ас тк е  тр у б к и , чем  в 
у тв е р ж д е н н о м  и зд ели и  
P ro tégé  E v e rF le x

Н е т р е б у е т с я Т е к у щ и е  м од ел и  P rotege: 
3 0 0 -0 3 0 7  6  Fr 0 ,035  O T W , 
С т е н т ы  B ig s  д и ам етр ом  
12 и 14 м м .
В а л и д а ц и я  кон струкц и и . 
F le x  п о с р ав н ен и ю  с 
те к у щ и м  P rotege , 
и с п ы тан и я  п р оход и м ости .

D V T 5  X 120и 5 X 150: 
и сп ы тан и я  п р о хо д и м о сти

п р о ве р о ч н ы е  и сп ы тан и я 
с о  сги б ан и е м  
н ак он еч н и ка .

E F +  (с  вн у тр ен н и м  у зл ом  
7 0 - 2 6 6 5 - 0 0 3 )  D V T : 
и сп ы тан и я  п р оход и м ости .

У зел
н ак о н еч н и к а  
7 0 3 0 4 1  (в с е  
ти п ы )

О б л егч ает  
п ровед ен и е  
к ате тер а  в 
п ораж ен н ы й  
сегм ен т

С л и ш к о м
ж естк и й
н ак он еч н и к,
н ед о стато ч н о
ж естк и й
н акон еч н и к

Н еп р ави л ьн ы й  вы б о р  м ате р и ал а П ер ф о р ац и я
со су д а ,
т р е б у ю щ а я
в м е ш а т е л ь с т в а

М ате р и ал ы  и р азм е р ы  
с о гл ас н о  D W G  7 0 3 0 4 1 . 
Т е  ж е  м ате р и ал ы  и 
соед и н ен и я , а  так ж е  
р а зм е р ы , ан ал о ги ч н ы е  
к он стр ук ц и и  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е)

Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro teg e  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *  
G P S  P ro teg e : 3 0 0 -0 3 0 7  
6  F r  0 ,0 3 5  O T W  
С т е н т ы  B ig s  д и ам етр о м  
12 и 14 м м .
F le x  п о с р ав н ен и ю  с 
т е к у щ и м  P rotege , 
и с п ы тан и я  п р о хо д и м о сти , 
п р о ве р о ч н ы е  и сп ы тан и я 
с о  сги б ан и е м
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А̂ ртнкул H 
описание

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствяя *

О ценка Текущ ие методы
риска
S О R C

контроля *
Корректирую щ ее
действие

П роверка и валидация Остаточный
риск

О RC
н аконечн ика.

E F +  (с  вн у тр ен н и м  у зл ом  
7 0 -2 6 6 5 -0 0 3 ) D V T : 
и сп ы тан и я п р о х о д и м о сти .

У зел
н ак он еч н и ка  
7 03041  (ти пы  
кон стр ук ц и и  с 
тр у б к ой  
д и стал ь н о го  
н ак он еч н и ка  из 
р и л сан а  и 
Гр ил ам и д а )

О б л е г ч а е т  
п р о ве д е н и е  
к а т е т е р а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

О тк аз
соеди н ен и я
вн утрен н ей
д и стал ьн ой
тр у б к и  с
н ак он еч н и ком ;
отд елен и е
н ак он еч н и ка

Н и зкая  п р о ч н о сть  соед и н ен и я , 
н еп о д х о д я щ и е  р азм е р ы , в ы б о р  
н еп о д х о д я щ и х  м ат е р и ал о в , 
сп ец и ф и кац и и  с о е д и н я ю щ и х с я  
п о в ер х н о сте й , к он ец  тр у б к и  
введ ен  в н ак он еч н и к  с л и щ к о м  
гл уб око  или н ед о стато ч н о  
гл уб око

Х и р у р ги ч е с к о е
вмещательство
или
использование 
эндоваскулярны 
X устройств 
(например, 
петли),
невозможность
достичь
целевого
участка
имплантации,
эмболизация
отломанным
наконечником,
который не
может быть
извлечен.

М а т е р и а л ы  и р азм е р ы  
с о гл а с н о  D W G  7 0 3 2 4 3 . 
Т е  ж е  м атер и ал ы  и 
соед и н ен и я , а  т а к ж е  
р а зм е р ы , ан ал о ги ч н ы е  
к о н стр у к ц и и  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е)

Н е т р е б у е т с я G P S  P rotege : 3 0 0 -0 1 2 0  
300-0 1 7 1  
3 0 0 -0 2 6 5  
3 0 0 -0 3 0 7
P rotégé  E v e rF le x  D V T  
О тс у т с т ви е  C E R  д л я  
P rotege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *  
Ч а с т о т а  C E R  для  P ro tégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
ян вар я  2 0 0 6  п о  и ю н ь  2 0 0 8  
=  0 ,0 0 0 % - 0 ,0 0 1  % ( 1 )  из 
8 6  825  п р од аж . 
В ер и ф и к ац и я  п р оч н ости  
соед и н ен и я д и с та л ь н о го  
н ак он еч н и ка  н а  р а зр ы в

У зел
н ак он еч н и ка
7 0 3 0 4 1 -0 0 3
(с  д и стал ьн о й
плетеной
тр у б к о й  из
н ер ж ав е ю щ ей
стал и  и ги л ьзой ,
и зготовл ен н ой
м етод ом
ко н век ц и о н н о го
н ап лавлен и я ,
п од
ф о р м о ван н ы м
н ак он еч н и ком )

О б л е г ч а е т  
п р о ве д е н и е  
к а т е т е р а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

О тк аз
соеди н ен и я
п летеной
д и стал ьн ой
тр уб к и  с
н ак он еч н и ком ;
отд елен и е
н ак он еч н и ка

Н и зкая  п р о ч н о сть  на 
р астя ж ен и е  соед и н ен и я , 
н еп о д х о д я щ и е  р азм е р ы , в ы б о р  
н еп о д х о д я щ и х  м ате р и ал о в , 
сп ец и ф и кац и и  с о е д и н я ю щ и х с я  
п о в ер х н о сте й , к он ец  тр у б к и  
введ ен  в н ак он еч н и к  с л и щ к о м  
гл уб око  или н ед о стато ч н о  
гл уб око , н еп о д х о д я щ и й  
м атер и ал  тр у б к и  ги л ьзы , 
и зго то вл ен н о й  м ето д о м  
к он век ц и он н о го  н ап л авл ен и я , 
н ед о стато ч н ая  или сл и ш к о м  
б о л ь ш а я  сп ец и ф и кац и я  д ли н ы  
ги л ьзы , н еп о д х о д я щ ая  
сп ец и ф и кац и я  загр я зн ен и й  
(о со б е н н о  для  м ас л а  н а  
п летен ой  т р у б к е  и тр у б к е  
ги л ьзы ), н еп р ави л ьн ая  
сп ец и ф и кац и я  то л щ и н ы  стен к и  
ги л ьзы , н еп о д х о д я щ и е  
тр е б о ва н и я  к к ач е ств у  
соед и н ен и я м еж д у  ги л ьзо й  и

Х и р у р ги ч е ск о е
в м е ш а т е л ь с т в о
или
и с п о л ьзо ван и е  
эн д о васк у л я р н о  
го  у с т р о й с т в а  
(н ап р и м ер , 
п етли ),
н ев о зм о ж н о с ть
д о с т и ч ь
ц ел ево го
у ч ас т к а
и м п л ан тац и и ,
эм б о л и зац и я
о тл о м ан н ы м
н ак он еч н и ком ,
к о то р ы й  не
м о ж е т  б ы ть
и звлеч ен .

Ф о р м о в а н н ы й  
н ак о н еч н и к  с  ги л ьзо й  н а 
п л етен о й  т р у б к е  из 
н е р ж ав е ю щ е й  стал и , 
п р о ч н о сть  н а  р а зр ы в  
с о гл ас н о  D W G -7 0 -2 6 6 5 . 
Г и л ь за  н а  п летен ой  
т р у б к е  из н ер ж ав е ю щ ей  
с тал и  с о гл ас н о  D W G - 
7 0 3 6 5 7 . Ф о р м о в а н н ы й  
н ак о н еч н и к  н а 
у д л и н ен н о й  т р у б к е  и 
ги л ь за , и зго то вл ен н ая  
м ето д о м  
к о н век ц и о н н о го  
н ап л авл ен и я , 
у в е л и ч и в а ю т  п р о ч н о сть  
со ед и н ен и я  п о 
с р ав н ен и ю  с 
кон стр ук ц и ей  
у т в е р ж д е н н о го  и зд ели я 
EF.

Н е т р е б у е т с я Э ск и зн ы й  п р оек т , 
п р о ч н о сть  у зл а  
д и стал ь н о го  
н ак о н еч н и к а/тр у б к и  н а 
р азр ы в : п =  59 , м и н . =  
5 ,0 2  кг, ср ед н ее  =  5 ,2 0  кг, 
С О  =  0 ,0 8 , Р рк  =  13 ,84 .

D V T , п р о ч н о сть  у зл а  
д и стал ь н о го  
н ак о н еч н и к а /тр у б к и  н а 
р а зр ы в : п =  15 ; м ин. =  
5 ,4 2  кг, ср ед н ее  =  5 ,6 4  кг, 
С О  =  0 ,0 9  кг, Р р к =  14 ,78

П р о ч н о с т ь  н а  р а зр ы в  д л я  
н о во й  к о н стр у к ц и и  
н ак о н еч н и к а  п о сл е  3- 
л етн его  х р ан ен и я : п =  15,
Р р к  =  7 ,20 .
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А ртикул H
описание

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
ПОСЛСИСТВНЯ *

Оценка
риска
S О  R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирую щ ее
действие

Проверка и валидация Остаточный 
ЕНОС

S | 0  IRC
Трубкой н ак он еч н и ка

У зел
н ак он еч н и ка  
7 0 3 0 4 1  (ти пы  
кон стр ук ц и и  с  
тр у б к о й  
д и стал ь н о го  
н ак он еч н и ка  из 
р и л с а н а  и 
Гр ил ам и д а )

О б л е г ч а е т  
п р о ве д е н и е  
к а т е т е р а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

Р азр у ш ен и е
вн утрен н ей
д и стал ьн о й
тр уб к и

Н е п р ави л ьн ы е  р азм ер ы  
(т о л щ и н а  сте н к и ) и/или 
м атер и ал  тр уб к и .
И звл еч ен и е  н ак о н еч н и к а  ч ер ез 
ч асти ч н о
н ер аск р ы вш и й ся /сд авл ен н ы й
стен т.
Н е п р ав и л ь н о е  и сп о л ьзо ван и е  
(н е со б л ю д ен и е  и н стру кц и и  по 
п р и м ен ен и ю ), н ап ри м ер  
у с т а н о в к а  с т е н т а  в  со су д е  
сл и ш к о м  м ал о го  р а зм е р а , 
о т с у т с т в и е  п р ед и л атац и и  
с о с у д о в  с  вы с о к о й  степ ен ью  
с т е н о за  или кальц и ф и кац и и , 
н ак он еч н и к  и м еет  сл и ш к ом  
б о л ь ш о й  д и ам е тр  для 
п р о хо ж д ен и я  ч ер ез р аск р ы ты й  
стен т. Р аск р ы ти е  
п р о к си м ал ь н о го  кон ц а  с т е н т а  в 
кан ю ле  и н т р о д ь ю с е р а

Н е о б х о д и м о с т ь  
в м е ш а т е л ь с т в а  
д л я  и звлеч ен и я  
у зл а
н ак он еч н и ка ,
эм б о л и зац и я
о тл о м ан н ы м
н ак он еч н и к ом ,
к о то р ы й  не
м о ж е т  б ы т ь
и звлеч ен .

К о н стр у к ц и я  из 
гр и л ам и д а :
К о н стр у к ц и я  
д и с та л ь н о й  тр уб к и  
с о гл а с н о  0 \ У 0  
3 1 2 7 5 0 0 0 1 ;кон струкц и я 
в к л ю ч а е т  ум ен ьш ен н ы й  
н ар у ж н ы й  д и ам етр , 
б о л е е  т о н к у ю  стен к у  и 
и с п о л ьзо ван и е  
гр и л ам и д а  с  более  
в ы с о к и м  м одулем  
р астя ж ен и я  (Р/Ы 
3 1 2 7 5 0 -0 0 1  устар ел  в 
с в я зи  с  Е С О  Р У -1 0 9 4 4 ).

В  и н стру кц и и  по 
п р и м ен ен и ю  п риведен  
м и н и м ал ьн ы й  д и ам етр  
с о с у д а  д л я  и м план тац и и  
и у к аза н и я  по 
п р ед и л атац и и , 
р ас к р ы т и ю  с т е н т а  и 
и зв л е ч е н и ю  си стем ы , 
в к л ю ч а я  и л л ю стр ац и и  
р ас к р ы т и я  стен та , а  
т а к ж е  свя зан н ы е  
п р ед у п р еж д ен и я  и м еры  
п р ед о с т о р о ж н о с т и .

Н е т р е б у е т с я И сп ы тан и я п р оч н ости  
д и стал ь н о го  н ак он еч н и ка  
н а  р азр ы в .
П р о в е р к а  и вал и д ац и я 
кон стр ук ц и и  P rotégé  
E v e rF le x  5 м м  н а  си стем е  
д о с та вк и  6 F  - 0 ,0 3 5 ” 
и звлеч ен и е  си стем ы  
д о с т а вк и  с о о т в е т с т в у е т  
п р оек тн ы м  
сп ец и ф и кац и ям .
Ч а ст о т а  C E R  для  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
ян вар я  2 0 0 6  п о  и ю н ь  2 0 0 8  
=  0 ,0 0 5 %  (4 )  - 0 ,0 1 %  (9 )  из 
8 6  825  п р од аж .
P ro tégé  E v e rF le x  с 
вн у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а, n p e-D V T : 
и сп ы тан и е  п р о ч н о сти  
н ак о н еч н и к а  н а  р а зр ы в  
P ro tégé  E v e rF le x  с 
вн у тр ен н и м  у зл о м  из 
гр и л ам и д а , D V T , 
(и сп ы тан и е  п р о ч н о сти  н а 
р а зр ы в  для  соед и н ен и я 
с п л ай н а  с  д и стал ьн о й  
тр у б к о й )

У зел
н ак он еч н и ка
7 0 3 0 4 1 -0 0 3
(с  д и стал ьн о й
п летен ой
тр у б к о й  из
н ер ж ав е ю щ ей
с тал и  и ги л ьзой ,
и зго то вл ен н о й
м етод ом
к он век ц и он н о го
н ап лавлен и я ,
п од
ф о р м о в ан н ы м
н ак он еч н и ком )

О б л е г ч а е т  
п р о вед ен и е  
к а т е т е р а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

Р азр у ш ен и е  
д и стал ьн о й  
тр у б к и  из 
н ер ж авею щ ей  
стали

Н еп р ави л ьн ы е  р азм ер ы  
(т о л щ и н а  стен к и ) и/или 
м атер и ал  тр у б к и . П овр еж д ен и е  
д и стал ьн о й  тр у б к и  в п р оц ессе  
о б ж и м а  д и стал ь н о й  м ар кер н ой  
п олосы .
И звл еч ен и е  н ак он еч н и к а  ч ерез 
ч асти ч н о
н ер аск р ы вш и й ся /сд авл ен н ы й
стен т.
Н еп р ави л ьн о е  и сп о л ьзо ван и е  
(н есо б л ю д ен и е  и н струкц и и  по 
п р и м ен ен и ю ), н ап р и м ер  
у с т а н о в к а  с т е н т а  в  со су д е  
сл и ш к о м  м ал о го  р а зм е р а , 
о т с у т с т в и е  п р ед и л атац и и  
со су д о в  с  в ы со к о й  степ ен ью

Н е о б х о д и м о с т ь  
в м е ш а т е л ь с т в а  
д л я  и звлеч ен и я  
у зл а
н ак он еч н и ка ,
эм б о л и зац и я
о тл о м ан н ы м
н ак он еч н и ком ,
к о то р ы й  не
м о ж е т  б ы ть
и звлеч ен .

С б о р к а  н ак он еч н и ка, 
в к л ю ч а я  п р оч н ость  н а 
р а зр ы в  п осле  о б ж ати я  
м ар к ер н о й  полосы  
с о гл а с н о  0 \У С  7 0 -2 6 6 5 -  
0 0 3 . П л етен ая  т р у б к а  
с о гл а с н о  0 \У С  3 1 2 8 5 2 -  
0 0 2  о б е с п е ч и в а ет  
п о в ы ш е н н у ю  п р о ч н о сть  
и ж е с т к о с т ь ; н аруж н ы й  
д и а м е т р  т р у б к и  так о й  
ж е , к ак  и в
у т в е р ж д е н н о м  и зделии  
с  гр и л ам и д о м  3 1 2 7 5 0 -  
001  (Р/М  312 7 5 0 -0 0 1  
у с т а р ел  в с вя зи  с  Е С О  
Р У -1 0 9 4 4 ) .

Н е  т р е б у е т с я Э ск и зн ы й  п р оек т , 
п р о ч н о сть  у зл а  
д и с та л ь н о го  
н ак о н еч н и к а/тр у б к и  на 
р а зр ы в ; п =  59 , м и н . =  
5 ,0 2  кг, ср ед н ее  =  5 ,2 0  кг, 
С О - 0 , 0 8  кг, Р р к =  13 ,8 4 ; 
-  2 ,3 6 - 2 ,9 5  кг при 
д авл ен и и  о б ж ати я  
м ар к ер н о й  п о л о сы  9 0  p si 
(в м е с т о  3 5  p si с о гл ас н о  
М Р ).

D V T , п р о ч н о сть  у зл а  
д и с т а л ь н о го  
н ак о н еч н и к а /тр у б к и  на 
р а зр ы в : п =  15 ; м и н . =
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А ртикул и
вашсанкс

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
НОСЛСЯС1ВШ1 *

Оценка
рясм
S О RC

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
яействне

Проверка и валидация Остаточный 
рнск
S О RC

с т е н о за  или кальц и ф и кац и и , 
н акон еч н и к и м еет  сл и ш к о м  
б о л ь ш о й  д и ам етр  для 
п р охож д ен и я  ч ер ез р аск р ы ты й  
стен т. Р аск р ы ти е  
п р о к си м ал ьн о го  к о н ц а  с т е н т а  в 
кан ю ле  и н т р о д ь ю с е р а

В  и н стру кц и и  по 
п р и м ен ен и ю  п р и вед ен  
м и н и м ал ьн ы й  д и ам е тр  
с о с у д а  д л я  и м пл ан тац и и  
и у к азан и я  по 
п р ед и л атац и и , 
р ас к р ы т и ю  с т е н т а  и 
и зв л е ч е н и ю  си стем ы , 
в к л ю ч ая  и лл ю стр ац и и  
р аск р ы ти я  с т е н т а , а  
т а к ж е  св я зан н ы е  
п р ед у п р еж д ен и я  и м еры  
п р ед о сто р о ж н о сти . 
О б о р у д о ва н и е  для 
о б ж ат и я  м ар к ер н ой  
п о л о сы  в к л ю ч а е т  
м ар к и р о в к у  и р егу л ято р  
д авл ен и я , 
п р е д о т в р а щ а ю щ и е  
п о в р е ж д ен и е  тр у б к и  
П р о и зв о д с т в ен н ы е  
и сп ы тан и я  п р оч н ости  
н а  р а зр ы в  с о гл ас н о  М Р - 
0 7 -1 9 0 4 -0 0 0 .

5 ,4 2  кг, ср ед н ее  =  5 ,6 4  кг, 
С О  =  0 ,0 9  кг, Р р к =  14 ,78

У зел
н ак он еч н и ка  
7 03041  (все  
ти п ы )

О б л е г ч а е т  
п р о ве д е н и е  
к а т е т е р а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

Н акон еч н и к  
в т я н у т  н азад  в 
и н тр о д ью сер

Н еп р ави л ьн ая  гл у б и н а  введ ен и я  
тр уб к и  н акон ечн и ка.
С л и ш к о м  м ал ы е р азм ер ы  
тр у б к и  н ак он еч н и ка  
Ф о р м а  д и с та л ь н о го  
н ак он еч н и ка  (сл и ш к о м  вы со к ая  
п р окси м ал ьн ая  к о н у сн о сть )  
и/или сл и ш к о м  м алы й 
н аруж н ы й  д и ам етр  
о т н о си тел ьн о  вн у тр ен н его  
д и а м е т р а  н ар у ж н о го  у зл а

С л и ш к о м  н и зкая  с ж и м а ем о с т ь  
м ате р и ал а  н ак он еч н и ка

П р о во д н и к
в во д и тся
н еп р ави л ь н о ,
н ед о стато ч н о е
п р о м ы ван и е
ф и зр а с т в о р о м ,
у с т р о й с т в о
н еп р и го д н о  к
и с п о л ь зо в ан и ю
(о б н а р у ж ен о
п ер ед
введ ен и ем
у с т р о й с т в а ) .
Н е в о зм о ж н о с т ь /
тр у д н о с т ь
п р о вед ен и я
С Д е  по
п р о во д н и к у ,
р аск р ы ти я
с т е н т а  или
и звл еч ен и я  С Д С
п о  п р овод н и ку .

Т а  ж е  к о н стр у к ц и я  у зл а  
в н у тр ен н его  
стер ж н я /н ак о н еч н и к а , 
ч то  и д л я  т е к у щ е го  
P ro tege

Н е тр е б у е т с я О т с у т с т ви е  C E R  для  
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

Ч а с т о т а  C E R  д л я  P rotégé  
E v e rF le x  2 0 - 1 5 0  м м  с 
ян вар я  2 0 0 6  п о  и ю н ь 2 0 0 8  
=  0 ,0 3 2 %  (2 8 )  - 0 ,0 4 5 %  
(3 9 )  и з 86  8 25  п р од аж .

п р о вер о ч н ы е  и сп ы тан и я  
н ар у ж н о го  д и а м е т р а  и 
сги б ан и я  н ак о н еч н и к а

У зел О б л е г ч а е т Н е во зм о ж н о с ть Н еп рави л ьн ы й  вы б о р  м ат е р и ал а Т р у д н о с ть Т а  ж е  к о н стр у к ц и я  у зл а Н е т р е б у е т с я О т с у т с т в и е  C E R  для
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А ртикул и
опнсанве

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможны е
последствия ‘

Оценка
риска
S О RC

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация О статочны й
риск

О R C
н ак о н еч н и к а  
7 0 3 0 4 1 (в с е  
ти п ы )

п р о вед ен и е  
к а т е т е р а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

ви зу ал и зац и и
при
р ен тген оск оп и и

уп р авл ен и я  
С Д С  и сте н то м  
м о ж е т  п р и вести  
к т р а в м е  с о с у д а  
б е з  п ер ф ор ац и и .

в н у тр ен н его  
стер ж н я /н ак о н еч н и к а, 
ч т о  и д л я  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  издели е) 
P ro tege
Д о п о л н и тел ьн ы е  
р е н тген о к о н тр а с тн ы е  
м ар к е р н ы е  п ол осы  н а 
сте н те

P rotege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

п р овер оч н ы е и сп ы тан и я 
ви д и м ости  при 
р ен тген оск оп и и

У зел
н ак о н еч н и к а  
7 03041  (в с е  
ти п ы )

О б л е г ч а е т
п р о вед ен и е
к а т е т е р а  к
п о р аж ен н о м у
у ч ас т к у ;
к о н тр о л ь
п ол ож ен и я
с т е н т а  при
р аск р ы ти и

Н еп роч н ое
креп лен и е  и
см ещ ен и е
д и стал ьн о й
м ар кер н ой
п олосы

Н е п р ав и л ь н ая /н еп о д х о д я щ ая  
сп ец и ф и кац и я  р асп о л о ж ен и я  
д и стал ьн о й  м ар к ер н о й  п олосы . 
Н е п р ав и л ь н ая /н еп о д х о д я щ ая  
кон стр ук ц и я  соед и н ен и я  
м ар к ер н ой  п о л о сы  с  тр у б к ой , 
л и б о  сп ец и ф и к ац и и  соеди н ен и я 
(н ап р и м ер , с л и ш к о м  н изкая 
п р оч н ость  н а  р азр ы в ). 
Н еп р ави л ьн ая /н еп о д х о д я щ ая  
кон стр ук ц и я м ар к ер н о й  п олосы  
и/или тр у б к и , н ап р и м ер , 
н ед о стато ч н ая  т о л щ и н а  
м ар к ер н ой  п о л о сы , ск л о н н о сть  
м ат е р и ал а  т р у б к и  к 
д еф о р м ац и и , у с а д к а  или 
д еф о р м ац и я  м ат е р и ал а  тр уб к и  в 
п р о ц ессе  с тер и л и зац и и  или со  
вр ем ен ем  (в  т е ч ен и е  с р о к а  
год н ости ).

Н е в о зм о ж н о с т ь
в и зу ал ь н о
п о д тв ер д и ть
р етр ак ц и ю
н ак о н еч н и к а
к а т е т е р а  после
р аск р ы ти я
с т е н т а  и п ер ед
и звлеч ен и ем
с и с т е м ы ; то л ь к о
так ти л ьн ы й
к о н тр о л ь
р етр ак ц и и
н ак он еч н и ка.
Н е д о в о л ь с т в о /б
е с п о к о й с т в о
вр ач а .

М а т е р и а л  и р азм ер ы  
м ар к ер н о й  п ол осы  
с о гл ас н о  D W G  7 0 -2 6 6 5 -
XXX

М а т е р и а л ы  
и р а зм е р ы  д и стал ьн о й  
тр у б к и  из п летен ой  
н е р ж ав е ю щ е й  стали  
л и б о  п о л и м ер а  со гл асн о  
D W G  3 1 2 8 5 2

Р ас п о л о ж е н и е  и 
к р е п л е н и е (п р о ч н о с т ь  
н а  р а зр ы в )  м ар кер н ой  
п о л о сы  к  у зл у  
н ак о н е ч н и к а  D W G  
7 0 3 0 4 1
И н стр у к ц и я  по 
п р и м е н ен и ю  в к л ю ч а ет  
у к аза н и я  п о 
и с п о л ь зо в ан и ю  
м ар к е р о в  с т е н т а  для  его  
т о ч н о й  у стан о вк и .

Н е  т р е б у е т с я К о н стр у к ц и я  с  кл еевой  
ф и ксац и ей  м ар кер н ой  
п ол осы  н а п оли м ер н ой  
тр у б к е:
О т су тстви е  
сп ец и ф и кац и и /D V T . 
Ч а с т о т а  C E R  с  ян вар я  
2 0 0 6  п о  м ай  2 0 1 0  =
0 ,0 0 0 %  (0  из в с е х  11 C E R , 
о п и с ы в а ю щ и х  н еточ н у ю  
у с т а н о вк у  с т е н т а  в  с в я зи  с 
п олож ен и ем  или 
п ер ем ещ ен и ем  м ар к ер н о й  
п о л о сы ) из 
2 1 8  8 4 9  п р о д ан н ы х 
у с т р о й с т в  (ти п ы  
к он стр ук ц и и  с  р и л сан о м , 
уп р о ч н ен н ы м  р и л сан о м  и 
гр и л ам и д о м )
О б ж ат а я  м ар к ер н ая  
п о л о са  н а  п летен ой  
т р у б к е  из н ер ж ав е ю щ ей  
стали
О т ч е т  о  п р о вер к е  
кон ц епц ии.
О т ч ет  о  сп ец и ф и к ац и я х  
креп лен и я м ар к ер н ой  
п олосы .
П р е -D V T , к р еп лен и е  
м ар к ер н о й  п о л о сы : п =  15, 
м ин. =  5 6 ,7 0  г, ср ед н ее  =  
0 ,4 3  кг, С О  =  0 ,4 9  кг, Р рк  
=  1,91.
И сп ы тан и е  п олож ен и я  
м ар к ер н о й  п о л о сы  (п  =  3 0 , 
д л я  в с е х  п р ой д ен о).
R 5 5 0 3  П р е -D V T , 
креп лен и е  м ар к ер н о й
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Артн|дгл и 
аписанас

Ф ункция Возможный вид
отказа

Возможная причина Возможные
последствия *

О ценка Текущие методы
риска
S О RC

к о н тр о л я ‘
Корректирующ ее
действие

П роверка и валидация Остаточный
риск
S О R C

п ол осы : п =  15, мин. =  
0 ,4 8  кг, ср ед н ее  =  0 ,5 8  кг, 
С О  =  66  г, Р рк  =  6 ,92 .

Н ар уж н ы й  узел  
7 0 3 2 4 2

Д о с т а в к а  
с т е н т а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

О б н аж ен и е
оп л етк и  н а
вн утрен н ей
(н аи х у д ш и й
сл у ч ай ) л и б о
н аруж н ой
п о в ер х н о сти

Н еп од ход я щ и е 
р азм ер ы /м атер и ал  о п л етки , 
вы б о р  м атер и ал а  
те р м о у сад о ч н о й  т р у б к и

Т р а в м а
с о с у д а /п а ц и е н т а
, п ер ф ор ац и я ,
в о зм о ж н о
ч асти ч н о е
р аск р ы ти е
с т е н т а

D W G  7 0 3 2 4 2 . 
К о н стр у к ц и я  о п л етк и  и 
т е р м о у с ад о ч н о й  т р у б к и  
ан а л о ги ч н а  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege .

Н е т р е б у е т с я ; 
к атего р и я  р и с к а  по 
A L A R P  а н а л о ги ч н а  
ви д у  о т к а за  
«Ч а с т и ч н о е  
р ас к р ы т и е »  в ы ш е .

О т с у т с т ви е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  т р ав м о й , для  
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *  
Т о  ж е , ч то  и для  ви д а  
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р ас к р ы т и е »  вы ш е .

Н ар уж н ы й  узел  
7 0 3 2 4 2

Д о с т а в к а  
с т е н т а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

О б н аж ен и е
оп л етк и  н а
вн у тр ен н ей
(н аи х у д ш и й
с л у ч а й )л и б о
н аруж н ой
п о вер х н о сти

В ы сту п ан и е  о б р е зан н о г о  к о н ц а  
оп летки  н ар уж у

О тсл о ен и е
вн у тр ен н его
п окр ы ти я
н ар уж н ой
к ан ю ли  (см .
« О т с л о е н и е » )

D W G  7 0 3 2 4 2 . 
С п ец и ф и к ац и я  
о б р е зан н о г о  
н ак о н еч н и к а  ан ал о ги ч н а  
G P S  (у тв ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P ro tege

Н е т р е б у е т с я ; 
к атегор и я  р и с к а  п о  
А Ь А К Р  а н а л о ги ч н а  
ви д у  о т к а за  
«Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  в ы ш е .

Т о  ж е , ч то  и для  в и д а  
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р ас к р ы т и е »  вы ш е.

Н ар уж н ы й  узел  
7 0 3 2 4 2

Д о с т а в к а  
с т е н т а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

О тсл о й к а
вн у тр ен н его
п окр ы ти я

В ы б о р  м ате р и ал а  вн у тр ен н его  
п окры ти я , в о зд ей с т в и е  на 
м атер и ал  а гр е с си в н ы х  ф а к т о р о в  
вн еш н ей  ср ед ы

Н е в о зм о ж н о с т ь
р аск р ы ти я
с т е н т а , в ы со к о е
уеи ли е
р аск р ы ти я ,
ч асти ч н о е
р аск р ы ти е

D W G  7 0 3 2 4 2 . 
У в е л и ч е н а  ж е с т к о с т ь  
м ат е р и ал а  н ар уж н ого  
с т е р ж н я ; т в е р д о с т ь , 
р а зм е р ы  и вн у тр ен н ее  
п о к р ы ти е  ан ал оги ч н ы  
G P S  (у тв ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P rotege .

Н е т р е б у е т с я ; 
к атего р и я  р и с к а  по 
А Е А К Р  а н а л о ги ч н а  
ви д у  о т к а за  
«Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  в ы ш е .

Т о  ж е, ч то  и д л я  ви д а 
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р ас к р ы т и е »  вы ш е.

Н ар уж н ы й  узел  
7 0 3 2 4 2

Д о с т а в к а  
с т е н т а  в 
п о р аж ен н ы й  
с е гм е н т

Н ед о стат о ч н ая  
ги б к ость  
н ар у ж н о го  у зл а

Н еп рави льн ы й  в ы б о р  
м атер и ал а, н еп р ави л ь н ая  д л и н а  
с егм ен то в , н еп о д х о д я щ ая  
кон струкц и я оп л етк и , 
н еп од х од ящ и й  н аруж н ы й  
д и ам етр  и/или кон стр ук ц и я  
стенки

С л и ш к о м  ж естк и й  с т е н т /С Д С ; 
кон стр ук ц и я си с те м ы  
н есо в м ести м а  с  н аи х у д ш и м и  
у сл о ви я м и  (ж е с т к о с т ь )  или 
о б ы ч н о  и сп о л ьзу ем ы м и  
к атетер ам  и /п р о во д н и к ам и

П о вр еж д ен и е
с о с у д а  б е з
п ер ф о р ац и и ;
н ев о зм о ж н о с т ь /
т р у д н о с т ь
п р о вед ен и я  -
н ев о зм о ж н о с ть
д о с т и ч ь  ц ел евой
о б л асти ,
н ед о в о л ь с тв о
в р ач а

D W G  7 0 3 2 4 2 . В ы с о к ая  
ги б к о с т ь  с т е н т о в  всех  
р а зм е р о в .
С Д С  н езн ач и тел ьн о  
ж е с т ч е , чем  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P rotege .

Н е т р е б у е т с я И сп ы тан и я  п р о х о д и м о с ти  
9 5 /9 0 , р ад и у с  и зги б а  
3 ,8  см ,
С р а вн е н и е  п р о х о д и м о сти  
F le x  и G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ели е),

D V T 5  X 1 2 0 и 5  X 150: 
и сп ы тан и я  п р о х о д и м о сти  
Ч а с т о т а  C E R , с в я за н н ы х  с 
п р о х о д и м о с т ь ю , для 
P ro tégé  E v e rF le x  2 0 -  
150  мм с  я н вар я  2 0 0 6  п о  
и ю н ь  2 0 0 8  =  0 ,0 0 2 %  (2 )  - 
0 ,0 1 4 %  (1 2 )  из 
8 6  825  п р од аж .

П р о х о д и м о с т ь  P rotégé  
E v e rF le x  с  вн у тр ен н и м  
у зл о м  и з гр и л ам и д а , Р У Т

Н ар уж н ы й  узел Д о с т а в к а Н ед о стат о ч н о е С п ец и ф и кац и я м ате р и ал а В ы с о к о е  уси лие D W G  7 0 3 2 4 2 . Н е т р е б у е т с я Т о  ж е , ч то  и д л я  в и д а

120

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



А ртикул и
опнсанне

Функция Возможный вил
отказа

Возмоясная причина Возможные
послсаствня '

Оценка
рнсст
S О R C

Текущ ие методы
контроля * *

Корректирующ ее
цействне

П роверка и валидация Остаточный

S О R C

7 0 3 2 4 2 с т е н т а  в
п ор аж ен н ы й
с е гм ен т

с к о л ьж ен и е вн у тр ен н его  п о к р ы ти я  из 
П Т Ф Э , н еп о д х о д я щ ая  
сп ец и ф и к ац и я  п ок р ы ти я , 
н еп о д х о д я щ ая  сп ец и ф и к ац и я  
о б л а с ти  п ок р ы ти я______________

р аск р ы ти я , 
н ев о зм о ж н о с ть  
р аск р ы ти я  
(см . в ы ш е)

Г л ад к о с т ь  ан ал о ги ч н а  
G P S  (у тв ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P ro tege  
(п р о ц е с с  н ан есен и я 
о тл и ч ае тс я )_____________

о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  в ы ш е

Н ар у ж н ы й  узел  
7 0 3 2 4 2

Д о с т а в к а  
с т е н т а  в 
п ор аж ен н ы й  
с е гм ен т

П ер еги б ан и е
к а т е т ер а

В ы б о р  н еп о д х о д я щ ей  т в ер д о с т и  
тр уб к и , н еп р ави л ь н ая  д л и н а  
с е гм ен т о в , н еп о д х о д я щ ая  
к он стр ук ц и я  о п л етк и

Н е во зм о ж н о с т ь  
р аск р ы ти я  
с т е н т а  п осле  
введ ен и я  в 
ор тан и зм  
п ац и ен та , 
ч асти ч н ое  
р аск р ы ти е

D W G  7 0 3 2 4 2 . 
У ве л и ч е н а  ж е с т к о с т ь  
м ат е р и ал а  н ар уж н ото  
с т е р ж н я ; т в е р д о с т ь , 
р а зм е р ы  и вн у тр ен н ее  
п о к р ы ти е  ан ал оги ч н ы  
G P S  (у тв ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P rotege .

Н е тр еб у ется Т о  ж е , ч то  и д л я  ви д а 
о т к а за  «Ч а с т и ч н о е  
р а с к р ы т и е »  вы ш е . 
И сп ы тан и я  
п р о х о д и м о с ти , р ад и у с  
и зги б а  3 ,8  см  
С р а в н е н и е  п р о хо д и м о сти  
F lex  и G P S  (у твер ж д ен н о е  
и зд ели е)

D V T 5  X 1 2 0 и 5  X 150: 
и сп ы тан и я  п р о хо д и м о сти

Н ар у ж н ы й  у зе л  
7 0 3 2 4 2

Д о с т а в к а  
с т е н т а  в 
п ор аж ен н ы й  
с е гм ен т

Р а зр ы в  к ате тер а
при д авл ен и и
м ен ьш е
м ак си м ал ь н о го
(3 0 0  p s i)  в
п р о ц е ссе
зап о л н ен и я

Н еп р ави л ьн ы й  в ы б о р  
м а т е р и а л а  н еп о д х о д я щ ая  
кон стр ук ц и я  со ед и н ен и я  с  
ко л л ек то р о м , сп ец и ф и к ац и и
у зл а

Н еп р и го д н о сть  
у с т р о й с т в а  к 
и сп о л ь зо в ан и ю , 
о б н ар у ж ен н ая  
д о  введ ен и я  в 
о р тан и зм  

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

D W G  7 0 3 2 4 2 . 
К о н стр у к ц и я  
ан а л о ги ч н а  G P S  
(у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege , з а  и скл ю ч ен и ем  
б о л е е  ж ес т к о го  
м ат е р и ал а  н ар у ж н о го  
стер ж н я .

Н е тр еб у ется G P S  (у т в ер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P ro tege : 
3 0 0 -0 2 6 5
О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

Н ар у ж н ы й  у зе л  
7 0 3 2 4 2

Д о с т а в к а  
с т е н т а  в 
п ор аж ен н ы й  
с е гм ен т

У т е ч к а  из 
к а т е т е р а  при 
д авл ен и и  
м ен ь ш е  
м ак си м ал ь н о го  
(3 0 0  p s i)  в 
п р о ц ессе  
зап ол н ен и я

Н еп р ави л ьн ы й  в ы б о р  
м а т е р и а л а  н еп о д х о д я щ ая  
кон стр ук ц и я  со ед и н ен и я  с  
ко л л ек то р о м , сп ец и ф и к ац и и  
у зл а

Н е д о в о л ь с тв о
в р ач а

D W G  7 0 3 2 4 2 . 
К о н стр у к ц и я  
ан а л о ги ч н а  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege , з а  и скл ю ч ен и ем  
б о л е е  ж ес т к о го  
м а т е р и а л а  н ар у ж н о го  
стер ж н я .

Н е  тр е б у е тся G P S  (у т в е р ж д е н н о е  
и зд ел и е) P ro tege : 
3 0 0 -0 2 6 5  
F le x  D V T
О т с у т с т в и е  C E R  для 
P ro tege  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

И н стр у к ц и я  п о
п р и м ен ен и ю
(E F )
5 0 0 7 0 2 -  001
5 0 0 7 0 3 -  001 
5 0 0 7 7 4 -0 0 1
5 0 0 7 7 6 -  001
5 0 0 7 7 7 -  001 
5 0 1 1 0 2 -0 0 1

( E F + ) 5 0 1 0 8 7

С о д е р ж и т
оп и сан и е
п р оц ед ур ,
и н струкц и и ,
п ред у п реж д ен и
я и
п р о т и во п о к аза
ния

Н еп р ави л ьн о е
п ри м ен ен и е
у с т р о й с т в а

Н еп олн ы е, н ето ч н ы е, н еясн ы е 
и н стру кц и и  п о  п р и м ен ен и ю  или 
к ар то ч к а  и м п л ан та та ; 
н ер азб о р ч и вы й  т е к с т

П отен ц и ал ьн ая
т р а в м а
п ац и ен та ,
н еточ н ое
р аск р ы ти е,
вы б о р
н еп о д х о д я щ его  
р а зм е р а  
у с т р о й с т в а  с 
п о сл ед у ю щ и м  
р ест ен о зо м  
л и б о  м и гр з |щ е й

М а т е р и а л  и к р аск а  
и н стру кц и и  по 
п р и м ен ен и ю  F le x  
ан ал о ги ч н ы  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro teg e ; с о д е р ж и м о е  
и зм ен ен о  для  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ел и е) 
P ro tege  в  т е х  сл у ч а я х , 
к о гд а  э т о  н ео б х о д и м о  
для  б о л ее  ги б к о го  
с т е н т а ; и н стру кц и я

Н е тр е б у е тся О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  и н струкц и ей  
п о  п р и м е н ен и ю , для  
P ro teg e  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *
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А ртикул и
описание

Функция Возможный вид 
отюш

Возможная причина Возможные 
послсяствня *

Оценка
риска

Текущие методы 
контроля * *

Корректирующее
дейсгвнс

Проверка и валидация Остаточный
онск

S О RC S 0 RC
с т е н т а в ы п у ш е н а  со гл асн о

D C O  D O P -3100 .

О б е сп еч и вае т С тер и л ьн ы й О т к аз  ге р м ети ч н ы х  соед и н ен и й У с т р о й с т в о 5 2 и И сх о д н ая  к он стр ук ц и я Д ей стви й  не К в а л и ф и к ац и я  уп ак овк и  - 5 1 А

стер и л ьн о ст ь б а р ь е р  не н а  этап е  п р о и зво д с т в а . н еп р и го д н о  к л о тк а/к р ы ш к и  « F le x » т р е б у е т с я ; Л о т о к  P ro te g e  R x  - 1 5 0  см

устр о й ства . с о х р а н я е т с я  при н ес о о т в е т с т ви е  р а зм е р о в и с п о л ь зо в ан и ю . (д ля  ст е н т о в  дли н ой  д о к л асси ф и к ац и я В а л и д а ц и я  п р о ц есса

С о х р а н я е т м н о го к р атн ы х к р ы ш к и  и л о т к а п о тен ц и ал ьн ы й 150  м м ) б у д е т  т а к о й  ж е, р и с к а  п о A L A R P и зго т о в л е н и я  л о тк а

гер м ети ч н о сть ц и к лах р и ск  для как и для  с т е н т а  G P S 5 0 0 7 8 6 0 0 1
и ц ел о ст н о сть стер и л и зац и и . п ац и ен та . (у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) В а л и д а ц и о н н ы е

у п ак о вк и  при при и н ф екц и я P rotege и сп ы тан и я  л о тк а/к р ы ш к и

кол еб ан и я х тр ан с п о р т и р о вк е В  б у д у щ ем  кон стр ук ц и я И сп ы тан и я  уп ак овк и  с

тем п е р ату р ы , в л и б о л о т к а  (н е  гер м ети ч н о го и м и тац и ей

у с л о ви я х м ан и п у л я ц и я х  и с о е д и н е н и я )б у д е т т р а н с п о р т и р о в к и  н ового

тр ан сп о р ти р о в в теч ен и е и зм ен ен а  для  с т е н т о в л о т к а  д л я  с т е н т о в  дли н ой

ки, при д ву х у к аза н н о го д ли н ой  д о  2 0 0  м м ; 2 0 0  м м .
ц и к л ах с р о к а  го д н о сти д р у ги е  и зм ен ен и я П р о в е р к а  и валид ац и я

сте р и л и зац и и  и о т с у т с т в у ю т . с о г л а с н о  п р и м ен и м ы м

п ри  хран ен и и A S T M  и д р у ги м  вн еш н и м

у с т р о й с т в а  в П р о и зв о д ств ен н ы й с т а н д а р т а м

теч ен и е  с р о к а ко н тр о л ь  п р оч н ости О т с у т с т в и е  C E R  для
год н ости гер м ети ч н о го P ro teg e  G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

соед и н ен и я

О б е сп еч и вае т С тер и л ьн ы й О т к аз  гер м ети ч н ы х  соеди н ен и й У с т р о й с т в о 5 2 и Т а  ж е  ко н стр у к ц и я Д е й стви й  не И с п ы та н и я  уп ак овк и 5 1 А

стер и л ьн о ст ь б а р ь е р  не н а  этап е  п р о и зво д с т в а . н еп р и го д н о  к п ак ета , ч то  и в  G P S т р е б у е т с я /п р и го д н о В а л и д а ц и о н н ы е

у стр о й ств а . с о х р а н я е т с я  при о т к а з  ге р м ети ч н ы х  соед и н ен и й и с п о л ь зо в ан и ю . (у тв ер ж д ен н о е  и зд ел и е) к и сп о л ь зо в ан и ю . и сп ы тан и я  у п ак о в о ч н о го

С о х р а н я е т м н о го к р а т н ы х в п р од укц и и  п о с т ав щ и к о в п о тен ц и ал ьн ы й P rotege , с П р и ем л ем ы й  р и ск  с п а к е т а
гер м ети ч н ость ц и к лах р и ск  д л я н и зкой /п р и ем л ем ой уч ето м
и ц ел остн ость стер и л и зац и и  и в п ац и ен та . ч а с то то й  C E R п ер еч и сл ен н ы х У п а к о в к а

у п ак о вк и  при теч ен и е и н ф ек ц и я т е к у щ и х  м ет о д о в К ва л и ф и к а ц и я  - Л оток

кол еб ан и я х у к аза н н о го П р о и зв о д ств ен н ы й кон тр оля , P ro tege  R x  - 150  см

те м п е р ат у р ы , в с р о к а  го д н о сти к о н тр о л ь  п р о ч н о сти п р ак ти ч еск и й  о п ы т
у сл о ви я х гер м ети ч н о го п ри м ен ен и я  G P S О т с у т с т в и е  C E R  для
тр ан сп о р ти р о в соед и н ен и я (у т в ер ж д ен н о е 4 6 0  3 9 4  у с т р о й с т в  P rotege ,

ки, при д ву х и зд ел и е) P ro tege , P ro te g e  E v e rF le x  и

ц и к лах п р о в е р к а  и P ro te g e R X , п р о д ан н ы х  с

стер и л и зац и и  и вал и д ац и я  с о гл ас н о 2 0 0 4  г. п о  а в г у с т  2 0 1 0  г.

при  хр ан ен и и п р и м ен и м ы м
у с т р о й с т в а  в с т а н д а р т ам
теч ен и е  с р о к а A S T M /д р у ги м

К а р т о ч к а  
и м п л а к т а т а  
(т о л ь к о  д л я  
и зд ели й  с 
п р ед м ар к ет и н го  
во й
р е ги стр ац и ей )
5 0 1 1 1 8 -0 0 1
(п р о м еж у т о ч н ы

й)
5 0 1 0 9 9 -0 0 1

У п а к о в о ч н ы й
л о т о к /к р ы ш к а
5 0 0 7 8 6 -0 0 1
4 1 -1 8 0 2 - 0 0 0

П ак е т
4 1 -1 4 0 8 -0 0 0
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Артикул и
описание

Функции Возможный вид
отказа

Возаюжная причина Возможные
послепствии *

Оценка Гекущне методы
риска
S О RC

контроля'
Корректируюшее
аействне

П роверка и валидация О статочный
риск
S О R C

го д н о с ти вн еш н и м
с та н д а р там

Т р а н с п о р т и р о в о  
чн ая к ор об к а  
у с т р о й с т в а  
4 1 -2 5 6 1 -XXX

О б е с п е ч и в а е т
за щ и т у
у с т р о й с т в а  при 
т р а н с п о р т и р о в  
ке  в  т е ч е н и е  
с р о к а  го д н о сти

У п а к о в к а  не
о б е с п е ч и в а ет
за щ и т у
у с т р о й с т в а  о т
п овреж д ен и й
при
тр ан сп о р ти р о вк е

У п а к о в к а  о б е с п е ч и в а е т  
н ед о стато ч н у ю  за щ и т у  
у с т р о й с т в а

И с п о л ь зо ва н и е
п о вр еж д ен н о го
у с т р о й с т в а
п р и во д и т  к
ч асти ч н о м у
р ас к р ы т и ю
с т е н т а  с
н ео б х о д и м о с ть
ю
хи р у р ги ч е ск о го  
в м е ш а т е л ь с т в а ; 
в ы с о к о е  уси лие 
р аск р ы ти я  
п р и во д и т  к 
п о в р е ж д ен и ю  
с о с у д а , 
о т с у т с т в и е  
р аск р ы ти я  с 
н ео б х о д и м о с ть  
ю  зам ен ы  
у с т р о й с т в а ; 
н ар у ш ен и е  
сте р и л ь н о го  
б а р ь е р а  
п р и во д и т  к 
р а зв и т и ю  
и н ф екц и и

Т а  ж е  к он стр ук ц и я  
т р ан с п о р ти р о во ч н о й  
к о р о б к и , ч т о  и в G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P ro tege , с
н и зк о й /п р и ем л ем о й  
ч а с т о т о й  C E R

Д ей стви й  не 
т р е б у е т е  я /п р и го  дн о  
к и сп о л ьзо ван и ю . 
П р и ем л ем ы й  р и ск  с  
у ч ето м
п ер еч и сл ен н ы х 
т е к у щ и х  м ето д о в  
к о н тр о л я , 
п р ак ти ч ески й  о п ы т  
п р и м ен ен и я G P S  
(у твер ж д ен н о е  
и зд ел и е) P rotege , 
п р о ве р к а  и 
вал и д ац и я  со гл асн о  
п р и м ен и м ы м  
ст а н д а р т ам  
A S T M /д р у ги м  
вн еш н и м  
с т а н д а р т ам

С м . п р ед ы д ущ и й  
д о к у м е н т  3 0 0 -0 1 7 7 , Рг- 
2 3 3 2  И сп ы тан и я  с 
и м итац и ей  
т р ан с п о р ти р о вк и

У п а к о в к а
К вал и ф и к ац и я  - Л о т о к  
P ro tege  R x  - 150  см

О т с у т с т ви е  C E R  для 
4 6 0  3 9 4  у с т р о й с т в  P rotege, 
P ro tege  E v e rF le x  и 
P ro te g e R X , п р о д ан н ы х  с 
2 0 0 4  г. п о  а в г у с т  2 0 1 0  г.

М ар к и р о вк а
у с т р о й с т в а

С о д е р ж и т  
н о м ер  м од ел и , 
сер и й н ы й  
н о м е р , д а т у  
с т е р и л и зац и и  и 
д а т у  и стеч ен и я  
с р о к а  го д н о сти

К он стр ук ц и я
с те н та
н еп он ятн а  для 
в р ач а

Н еп р ави л ьн ы е  д ан н ы е  на 
м ар к и р о вк е , н еп р ави л ь н ы й  
т е к с т  н а  м ар к и р о вк е , 
н еп р ави л ь н ое  о п р ед ел ен и е  
кон стр ук ц и и  с те н та , 
н ер азб о р ч и вы й  т е к с т  н а 
м ар к и р о вк е

Н еп р ави л ьн о е
п р и м ен ен и е
у с т р о й с т в а ,
н естер и л ьн ое
у с тр о й с тв о ,
во зм о ж н ая
т р а в м а  п ац и ен та

М а т е р и а л ы , ч ер н и л а  и 
со д е р ж а н и е  м ар к и р овк и  
а н ал о ги ч н ы  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P ro tege ; б у д у т  
у тв е р ж д е н ы  с о гл ас н о  
D C O  D O P -3 1 0 0 .

Н е  тр е б у е тся О т с у т с т в и е  C E R , 
с в я за н н ы х  с  д и зай н о м  
м ар к и р о вк и , д л я  P rotege  
G P S  з а  2 0 0 5  г . * * *

Г о то вы й  
стер и л ьн ы й  
с т е н т  и С Д е

Б и о с о в м е с т и м о
с т ь

Н еж ел ател ьн ая  
р еакц и я н а 
у с т р о й с т в о

У с т р о й с т в о  не явл я ется  
б и о л о ги ч еск и  с о в м е с т и м ы м

В о зм о ж н а я
т р а в м а
п ац и ен та .

ин ф екци я, 
то к с и ч ес к ая  или 
ал л ер ги ч еск ая  
р еакц и я

М а т е р и а л ы  и м етод ы  
к о н тр о л я  
б и о л о ги ч е с к о го  
за гр я зн е н и я  в хо д е  
п р о и зв о д с т в а  
а н ал о ги ч н ы  G P S  
(у т в е р ж д е н н о е  и зд ел и е) 
P ro tege , з а  и скл ю ч ен и ем  
р а зн ы х  кр аси тел ей  для 
н ар у ж н о го  стер ж н я

Д е й стви й  не 
т р е б у е т с я /п р и го д н о  
к и с п о л ь зо в ан и ю ; 
к л асси ф и к ац и я  
р и с к а  п о A L A R P

И сп ы тан и я  
б и о с о в м е с т и м о с т и  и 
о б о с н о в а н и е  (с о г л а с н о  
IS O  1 0 9 9 3 )
О ц ен к а
б и о с о в м е с т и м о с т и  и 
с тер и л и зац и и  с т е н т а  
P ro tege  E v e rF le x  и 
си с те м ы  д о с т а в к и  на 
о с н о в е  к а т е т е р а _________

123

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Артикул и 
описание

Функция Возможный вид 
отказа

Возможная причина Возможные 
послсяствня *

Оценка
риска

Текущие методы 
контроля **

Корректирующее
щействнс

Проверка и валидация Остаточный
риск
S О RCS О RC

С Д С  и р азн ы х  
п р о и зво д и тел ей  
э к с тр у зи о н н ы х  
м ат е р и ал о в  (о т  вн еш н и х  
п о с т а в щ и к о в  в 
к о м п ан и ю  ev3 )

П р о в е р к а  (о ц е н к а  
б и о с о в м е с т и м о с т и ) 
О тс у т с т ви е  C E R  для  
4 6 0  3 9 4  у с т р о й с т в  P rotege , 
P rotege  E v e rF le x  и 
P ro te g e R X , п р о д ан н ы х  с 
2 0 0 4  г. п о  а в г у с т  2 0 1 0  г.

Г о то вы й  
стер и л ьн ы й  
с т е н т  и С Д С

У с т р о й с т в о
с т е р и л и зо в а н о
эти л ен о к си д о м
д о  степ ен и
га р ан ти р о в ан и я
ст е р и л ь н о ст и
( S A L )  10-^

Н естер и л ьн ое
у с т р о й с т в о

Н евал и д и р о ван н ы й  цикл 
сте р и л и зац и и , н ар у ш ен ы  
сп ец и ф и кац и и  ц икла

У с т р о й с т в о
н еп р и го д н о  к
и с п о л ь зо в ан и ю ,
п о тен ц и ал ьн ы й
р и ск  для
п ац и ен та ,
и н ф ек ц и я

5 1 А К о н стр у к ц и я  у стр о й ств  
F le x  д л я  стер и л и зац и и  
(в к л ю ч ая  у п аковку) 
ан а л о ги ч н а  G P S  
(у т в ер ж д ен н о е  и зд ели е) 
P ro tege , з а  и скл ю ч ен ием  
в о зм о ж н о го  р азли чи я 
м ат е р и ал о в  н ар уж н ого  
стер ж н я .

Д ей стви й  не 
т р е б у е т с я

И сп ы тан и я  стер и л и зац и и  
и о б о с н о ва н и е  (со гл а с н о  
IS O  111 3 5 )

О ц ен к а
б и о с о в м е с т и м о с т и  и 
стер и л и зац и и  с т е н т а  
P rotege  E v e rF le x  и 
си стем ы  д о с т а вк и  на 
о с н о ве  к а т е т е р а

5 1 А
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Приложение В Отчет о валидации стерилизации
1.0 ЦЕЛЬ

1.1

1.2

В а л и д и р о в а т ь  д о п о л н и тел ьн у ю  к ам ер у  для стер и л и зац и и  на тр и  п о д д о н а  в  ком п ан и и  «С т е р и с » .
Ц икл стер и л и зац и и  в к ам ер е  на три  п од д он а, о б о зн ач ен н ы й  как №  E V 3 -0 1 4 , сы м и ти р у ет
п ар ам ет р ы  и с п о л ь зу е м о го  в н астоящ и й  м о м е н т  ц икла стер и л и зац и и  в к ам ер у  на 7 п од д он ов №

E V 3 -6 2 2 .
П р о д е м о н с тр и р о в а т ь , ч то  цикл стер и л и зац и и  н а п редп ри яти и  С те р и с  №  E V 3 -0 1 4  об есп еч и вает :
1.2.1 М и н и м ал ьн ы й  у р о ве н ь  о б есп еч ен и я  стер и л ьн о сти  ( S A L )  10'*.
1 .2 .2  Н еп ар ам е тр и ч еск и й  вы п у ск  п родукци и  с и с п о л ьзо ван и ем  у с тр о й с тв  для проверки  

эф ф ек ти вн о с ти  стер и л и зац и и  (P C D ) с би о л о ги ч еск и м и  и н д и к ато р ам и  стер и л ьн о сти  R aven  
P ro T e st в к ач е ств е  о с н о в н о го  м ех ан и зм а  вы п у ск а . С п о р о в а я  п о л о ск а  S p o rd e x  
к вал и ф и ц и р у ется  в к ач е ств е  р е зе р в н о го  м е х ан и зм а  в ы п у ск а .

1.2.3 З М  A tte st 1294 вк л ю ч ается  в циклы  стер и л и зац и и  с ц ел ью  оц ен ки . В  это  вр ем я , 1294 
м о ж е т  не и с п о л ь зо в ать ся  дл я  и сп ы тан и й  при вы п у ск е  во  вр ем я  о б ы ч н о го  сери й н ого  
п р о и зв о д с тв а .

1 .2 .4  Д ем о н стр ац и я  с о о тв е тс тв и я  тр еб о ван и я м  ст ан д а р т а  IS O  10 9 9 3 -7 , А А М 1 T IR  19, и 
н о р м ати в н о -п р аво вы м  т р еб о ван и я м  Я п он и и  о с т а т о ч н ы х  у ро вн ей  о к си д а  эти л ен а для 
н аи х у д ш е го  сл у ч ая  п осл е п ро вед ен и я  м н о ж е ств е н н ы х  ц и клов стер и л и зац и и .

2.0 СФЕРА

2.1
2.2

2.3

2 .4

К вал и ф и к ац и я /атте стац и я  ц и кла №  E V 3 -0 1 4  в  ст ер и л и зато р е  на тр и  п од д он а.
П ер еч и сл ен н ая  ни ж е п родукц и я б у д е т  к вал и ф и ц и р о в ан а  на о с тато ч н ы е  у ро вн и  о к си д а  эти л ен а 
по р е зу л ь т ат а м  вы п о л н ен и я  п ол н оп ер и од н ого  ц икла стер и л и зац и и , на о с н о в е  о с н о вн о го  
эт ал о н н о го  и здел и я дл я  к аж д ого  м о д е л ьн о го  р яд а  м ед и ц и н ск и х  и зделий .
В ы б о р  о с н о в н ы х  эт ал о н н ы х  издел и й  в к ач е ств е  п р е д с т ав л я ю щ и х  вс е  и зделия « e v 3 » ,  ч то  к асается  
в о п р о с о в  л е тал ь н о с ти  ц и кла стер и л и зац и и , в дан н ой  квал и ф и к ац и и  п о д д ер ж и вае тся  дан н ы м и  
п р е д ы д у щ и х  вал и д ац и й  стер и л и зац и и . С м . д ан н ы е о с у б л ет ал ь н о м  и сп ы тан и и  в P / R №  1132. 
П о сл е  за в е р ш е н и я  и вы п о л н ен и я  э т о го  п р о ток ол а, м о д е л ьн ы е  ряд ы  и зд ел и й , р ас с м а тр и в а е м ы е  
как к в ал и ф и ц и р о в ан н ы е , б у д у т  вк л ю ч ать :
2 .4 .1  Н аб о р ы  р е тр и в е р о в  и м и к р о р етр и в ер о в
2 .4 .2  П ровод н и к и  и Y -о б р азн ы е  соед и н и тел и
2 .4 .3  A T D  C lo t B u ste r
2 .4 .4  S p id e R x
2 .4 .5  X - S iz e r
2 .4 .6  In traStent
2 .4 .7  М о д ел ьн ы й  р яд  у с тр о й с тв  P rotégé
2 .4 .8  P rim u s (V is i-p ro )
2 .4 .9  P aram oun t M ini
2 .4 .1 0  B e e  и зд ел и я , п озд н ее д о к у м е н ти р о в ан н ы е как о тн о ся щ и е ся  к у п о м я н у ты м  вы ш е 
м од ел ьн ы м  р яд ам  изделий .

2 .5  В ал и д ац и я  с о с т о и т  из с л ед у ю щ и х  этап о в :
2 .5 .1  В в о д  в эк с п л у атац и ю  (о т в е т с т в е н н о с т ь  ком п ан и и  « С т е р и с » )
2 .5 .2  Т р и  (3 )  п о л у п ер и о д н ы х  ц икла

2 .5 .2 .1  В ал и д ац и я  у ро вн я  об есп еч ен и я  стер и л ьн о сти  и л е тал ь н о с ти  ц икла
2 .5 .2 .2  Д ем о н стр ац и я  п ол н ого  ун и ч тож ен и я  м и к р о о р ган и зм о в  на и н ок у л и р ован н ы х 

и зд ел и ях  и т е ст-п ак е тах , с и сп о л ьзо ван и ем :
2 .5 .2 .2 .1  Т е ст-п ак еты  R aven  P ro T e st м од е л ь  2 .1 5 .
2.5.22.2 Т е ст-п ак е т  со  сп о р о в о й  п ол о ск ой  м од е л ь  2 .2 .
2 .5 .2 .2 .3  Т е ст-п ак еты  ЗМ  A ttest 1294 М о д ел ь  2 .9  (для оцен ки ).
2 .5 .2 .2 .4  И н ок у л и р ован н ое  м ед и ц и н ск ое у с т р о й с т в о

2 .5 .2 .3  Д атч и ки  те м п е р ату р ы  и отн о си тел ьн о й  вл аж н о сти  в д в у х  п ол у п ери од н ы х  ц и клах
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2 .5 .3  О ди н  (1 )  полн ы й цикл
2 .5 .3 .1  Д е м о н стр и р у ю т  п о л е зн о сть  Р С О  во  вр ем я  р ути н н ы х  и сп ы тан и й  при вы п у ск е
2 .5 .3 .2  Д е м о н стр и р у ю т  во с п р о и зв о д и м о с т ь  ф и зи ч еск и х  п а р а м е т р о в  в к ам ер е  и 

ф и зи ч еск и х  п ар ам е т р о в  у п ак о ван н о го  изделия
2 .5 .3 .2 .1  Д атч и ки  те м п е р ату р ы , в л аж н о сти  и д авл ен и я  в к ам ер ы  в о  вр ем я  цикла.
2 .5 .3 .2 .2  Ф у н к ц и о н и р о ван и е  д атч и к о в  те м п е р ату р ы  и в л аж н о сти  во  вр ем я  цикла

2 .5 .3 .3  И зд ел и е для и сп ы тан и я на о с татк и  о к си д а  эти л е н а  в у сл о ви я х  «н а и х у д ш е го  

с л у ч а я »  посл е стер и л и зац и и .
2 .5 .3 .3 .1  Е д ини цы  для и сп ы тан и й  на о с тато ч н о е  к о л и ч е ств о  о к си д а  эти л ен а 

яв л я ю тс я  р еп р е зе н тати в н ы м и  для в с е х  д е й ст в и те л ьн ы х  ти п ов 
м ед и ц и н ск и х  и зделий . Э т о  и сп ы тан и е о б е с п е ч и в а е т  и сходн ы й  у ро вен ь  
для п ред л о ж ен н ого  п л ан и р у ем о го  для вы п о л н ен и я  еж его д н о го  
и сп ы тан и я  о с тато ч н ы х  уровн ей .

2 .5 .4  Ц иклы  для вал и д ац и и  х ар ак те р и сти к  м ед и ц и н ск ого  и здел и я и у п ак о вк и
2 .5 .4 .1  С м . в  Р /Я  # 1 1 3 2  и сп ы тан и е , вы п о л н ен н ое  для вал и д ац и и  х ар ак те р и сти к  

м ед и ц и н ск ого  и зделия и у п ак овк и  во  вр ем я  ц икла №  Е У З -6 2 2 .
2 .5 .4 .2  П р о ц е сс  стер и л и зац и и , стер и л и зу ю щ и й  газ и п ар ам етр ы  ц икла явл яю тся  

и д ен ти чн ы м и  с у щ е с т в у ю щ е м у  ц иклу стер и л и зац и и  П р о ц е сс а  №  6 2 2  ком пании 
« С т е р и с » .  Д оп ол н и тел ьн ы е и сп ы тан и я  дл я вал и д ац и и  и здел и я и у п ак овк и  не 
тр е б у ю т с я  для п родукц и и , ст ер и л и зу ем о й  в н аст о я щ е е  вр ем я  ком пан и ей  
« С т е р и с » . И м е ю щ и еся  д ан н ы е вал и д ац и и  и зд ел и я  и у п ак о вк и  явл яю тся  
д о стато ч н ы м и  для стер и л и зац и и  в к ом п ан и и  « С т е р и с » , с и сп о л ьзо ван и ем  цикла 
№  Е У З -0 1 4  в р е зе р в у ар е  на тр и  п о д д о н а  (Ц и кл  №  6 2 2 )

3.0 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
3.1 Ц икл №  Е У З -0 1 4  вар и ан т  ‘ А ’ , бы л  и зм ен ен  для и м и тац и и  ц и кла №  6 2 2 .

3 .1 .1  В о  вр ем я  с у б л ет ал ь н о го  и сп ы тан и я  о п р ед ел яется  о тн о си тел ьн ая  р ези сте н тн о с ть  
и н о к у л и р о в ан н о го  м ед и ц и н ск ого  у с т р о й с т в а  во  вр ем я  п ар ал л ел ьн о го  ср авн и тел ьн о го  
и сп ы тан и я , к о гд а  и с п о л ьзу ю тс я  ан ал оги ч н ы е циклы , и о тн о си тел ьн ая  р ези сте н тн о с ть  не 
за в и с и т  о т  кам ер ы .

3 .1 .2  Ц и кл с у б л е т ал ь н о го  и сп ы тан и я , вы п о л н ен н ы й  как  ч ас т ь  вал и д ац и и  кон соли д ац и и  (Р /К  
№  1 1 3 2 ), вы п о л н ял ся  для оц ен ки  отн о си тел ьн о й  р ези сте н тн о с ти  м од ел ей  этал о н н о го  
и зд ел и я  и Р С О  ком п ан и и  « е у З » . Э то  и сп ы тан и е я вл яется  о с н о вн ы м  для этал он н ы х  
и зд ел и й  и Р С О , и с п о л ь зу е м ы х  в этой  вал и дац и и

3 .1 .3  В ы п о л н я е тся  и зм ен ен и е к он ф и гу рац и и  загр у зк и  дл я в с е х  у с т р о й с т в , з а  и скл ю ч ен и ем  А Т О  
С1о1Виз1ег. К он ф и гур ац и я  за гр у зк и  С1о1Вц51ег о с тае тс я  б е з  изм ен ен и й .

3 .1 .4  О п и сан и е  ан ал и за  п л отн ости  загр у зк и  и н овой  кон ф и гу рац и и  загр у зк и
3 .2  Д оп о л н и те л ьн ы е циклы  м о г у т  вы п о л н яться  по н е о б х о д и м о с ти , о с н о в ы в а я с ь  на р е зу л ь т ат а х  

в ы ш е  или со гл а с н о  у к азан и я м  м и к р о б и о л о га
3.3 И сп ы тан и е  загр я зн е н н о с ти  не вы п о л н я ю тся  с о гл асн о  э т о м у  п р о ток ол у . З агр я зн ен н о сть  

м ед и ц и н ск ого  у с т р о й с т в а  сч и тается  ни зкой . У р о в е н ь  п р ед у п р еж д ен и я  дл я п р о гр ам м ы  т е к у щ его  
м о н и то р и н га  с о с т а в л я е т  5 0 0  К О Е  или м ен ее во  в с е х  и зд ел и ях , и к он тр о л и р у ется  в п ро ц ессе  
т е к у щ е го  м он и тор и н га . С м . н ор м ати вн ы й  д о к у м е н т  О О Р -3 128 - Т е к у щ и й  м он и тор и н г 
загр я зн е н н о сти .

3 .4  О б ы ч н ы е и сп ы тан и я  стер и л ьн о сти  и зделий  (N P S )  не вы п о л н я ю тся  во  вр ем я  этой  вал и дац и и . С м . 
Р /К  №  1132  для получ ен и я и н ф орм ац и и  об  и сп ы тан и я х  N P S .

3 .5  И сп ы тан и я  б ак те р и ал ьн о й  и ф у н ги стати ч еск ой  ак ти в н о с ти  бы ли  р ас см о тр е н ы , но они  не 
тр е б у ю т с я  для этой  вал и д ац и и . П оск о л ьк у  дл я  и н о к у л и р о ван н ы х  издел и й  и с п о л ьзо вал и сь  
вл ож ен н ы е с п о р о в ы е  п олоски , м атер и ал ы  у с т р о й с т в а  не к о н так ти р о вал и  со  сп ор ам и .

3 .6  С сы л к и  на л а б о р а то р н ы е  и сп ы тан и я  вы п о л н яю тся  с  п ри м ен ен и ем  стан д ар тн о й  п ро м ы ш л ен н о й  
тер м и н о л о ги и . Д ля получ ен и я и н ф орм ац и и  о м е т о д ах  и сп ы тан и й , см . м етод и ки  у к азан н ы х  
л аб о р ато р и й .

3 .7  П ар ам е тр ы  вн утри  стер и л и зац и он н ой  к ам еры  во  вр ем я  цикла, а  та к ж е  ф и зи ч ески е и 
м и к р о б и о л о ги ч еск и е  тр еб о ван и я  я вл яю тся  и д ен ти ч н ы м и  тр еб о ван и я м  ц икла №  6 2 2  « е у З »  в 
р е зе р в у ар е  для стер и л и зац и и  на с е м ь  подд он ов .
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4.0. ОТКЛОНЕНИЯ
4.1 Н е за р е ги с тр и р о в а н о

5.0 ПРИМЕНИМЫЕ СТАНДАРТЫ И ПРИМЕНИМАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
5.1 А К 8 1 /А А М 1 /1 5 0  1 1 1 3 5 -1 9 9 4 , М ед и ц и н ски е и зделия - В ал и д ац и я  и те к у щ и й  кон трол ь  п ро ц есса  

стер и л и зац и и  ок си д ом  эти л ен а
£ N 5 5 0 : 1994 , С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  издел и й  - В ал и д ац и я  и те к у щ и й  к он тр ол ь  п ро ц есса  
стер и л и зац и и  ок си д ом  эти л ен а
A N S l/A A M I/ lS O  1 1 7 3 7 -2 : С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  издел и й  - М и к р о б и о л о ги ч еск и е  м етод ы  - 
Ч а с т ь  2 : И сп ы тан и я  на стер и л ьн о сть , п р о во д и м ы е при вал и д ац и и  п р о ц е ссо в  стер и л и зац и и .
Е Н  8 6 6 -2 , Б и ол о ги ч еск и е ин ди каторы
А Н 8 1 /А А М 1 /1 8 0  1 0 9 9 3 -7 : 1995 О ц ен к а б и о л о ги ч еск о го  д ей стви я  м ед и ц и н ск и х  изделий - Ч асть  
7: О с т ат о ч н о е  со д ер ж ан и е о к си д а эти л ен а  п осл е стер и л и зац и и
А А М 1 Н К №  1 9 -1 9 9 8 , Р у к о в о д с тво  по A N 8 1 /A A M l/1 8 0  10 9 9 3 -7 : 1995 : О ц ен к а б и ол о ги ч еск о го  
д е й стви я  м ед и ц и н ск и х  и зделий . Ч асть  7: О ст ат о ч н о е  со д ер ж ан и е  о к си д а  эти л ен а  после 
стер и л и зац и и .
П р о то к о л  ком п ан и и  « е у З »  и о тч ет  № 1 1 3 2 : В ал и д ац и я  стер и л и зац и и  К он со л и д ац и я  продукци и 
к ом п ан и и  « е у З »  в ком п ан и и  «С т е р и к с  И зо м е д и к с» . С те р и л и зато р  на 7 п од д он ов .
П р о то к о л  и о т ч е т  №  703  ком п ан и и  « е у З » , В ал и д ац и я  стер и л и зац и и  п родукц и и  ком пан и и  « е у З »  в 
к ом п ан и и  «С т е р и к с  И зо м е д и к с »
К ом п ан и я  « е у З » ,  С О П -1 5 2 7 , В ал и д ац и я  стер и л и зац и и , п о вто р н ая  вал и д ац и я  или ад ап тац и я  
(стер и л и зац и и  ок си д ом  эти л ен а).

5 .1 0  К ом п ан и я  « е у З » ,  С О П -1 5 3 2 , О ц ен к а о с тато ч н о го  со д ер ж ан и я  о к си д а  эти л ен а

5 .2

5.3

5 .4
5.5

5 .6

5 .7

5.8

5 .9

6.0 ОПРЕДЕЛЕНИЯ
6.1 У с т р о й с т в о  д л я  п р о в е р к и  э ф ф е к т и в н о с т и  с т е р и л и з а ц и и : О б р а зе ц  для и сп ы тан и я на

ст ер и л ьн о сть , у стан о вл е н н ы й  на вн ещ н ей  п о в ер х н о сти  с т е р и л и зу е м ы х  м ед и ц и н ск и х  у стр о й ств  
(с тер и л и зац и о н н ая  за г р у зк а ) , вк л ю ч ая  сп о р о в у ю  п ол о ск у  или а вт о н о м н ы й  би ол о ги ч еск и й  
и н д и к атор  З М  A ttest. У с т р о й с т в о  дл я  п ро верк и  э ф ф ек ти вн о с ти  стер и л и зац и и  (P C D ) 
в ал и д и р у е тся  для и сп о л ьзо ван и я  в к ач е ств е  м ех ан и зм а , д е м о н с т р и р у ю щ е го  стер и л ьн о сть , если 
он  я вл яется  в р авн о й  степ ен и  р ези сте н тн ы м  к п р о ц е ссу  стер и л и зац и и , как  и за г р у зк а  
м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  (ц е л ев ая  за гр у зк а ).
И н о к у л и р о в а н н о е  м е д и ц и н с к о е  у с т р о й с т в о : О б р азц ы  м ед и ц и н ск и х  и зделий  (о б р азц ы  
п род укц и и ) бы ли  р асп р ед ел ен ы  с и н ок у л и р ован н ой  п ол о ск ой  со  сп о р ам и  или и н окул и р ован н ы м  
н оси тел ем , к о то р ы е  п ом ещ ен ы  в н аи бол ее сл о ж н о е  м е с то  для п ро н и к н овен и я  ст ер и л и зу ю щ е го  
газа .
Д р обн ы й  цикл: В р е м я  в о зд е й стви я  о к си д а  эти л ен а  (Е О ) с о с т а в л я е т  м ен ее  п ер и о д а врем ен и  
п ол н ого  ц и к л а; все  о с тал ь н ы е  п ар ам етр ы  я вл яю тся  ан ал оги ч н ы м и .
С у б л е т а л ь н ы й : Ц икл стер и л и зац и и  для ч асти ч н ой  л е тал ь н о с ти  или о тс у тс т в и я  л етал ьн ости . 
П о л у п е р и о д н ы й  ц и к л : Ц икл стер и л и зац и и , п ред н азн ач ен н ы й  для м и н и м ум  6- 
л о гар и ф м и ч е ск о го  сн и ж ен и я п опуляц и и для о б р а зц о в  и ссл ед о ван и я  стер и л ьн о сти . П ол ови н а 
вр ем ен и  вы д ер ж к и  в ок си д е  эти л ен а  для п ред л о ж ен н ого  п р о и зв о д с тв е н н о го  цикла.
П о л н ы й  ц и к л : Ц икл стер и л и зац и и , п ред н азн ач ен н ы й  для 12-lo g  сн и ж ен и я  п опуляц и и для 
о б р а зц о в  и ссл ед ован и я  стер и л ьн о сти , ч то  и сп о л ьзу ю тся  для п од твер ж д ен и я  п ри ем л ем ости  
х ар ак те р и сти к  п род укц и и , вк л ю ч ая  ф у н к ц и о н ал ьн о сть  п родукц и и , ц ел о стн о сть  у п ак овк и  и 
о с татк и  о к си д а  эти л ен а, посл е о б р або тк и .

6.2

6.3

6 .4
6.5

6.6

7.0 ДОЛЖНОСТНЫЕ ОБЯЗАННОСТИ
7.1 К ом п ан и я  « e v 3 »  н е сет  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  сл ед у ю щ ее :

7 .1 .1  П о д го т о в к а  п р о то к о л а  вал и д ац и и
П о д го т о в к а  за гр у зк и  для вал и д ац и и  и и с хо д н о го  к о л и ч е ств а  и с п ы ту ем ы х  о б р азц о в . 
И сп ы тан и е  стер и л ьн о сти  с и сп о л ьзо ван и ем  б и о л о ги ч еск и х  и н д и к атор ов  
К оор д и н ац и я  л а б о р а т о р н ы х  и сп ы тан и й  у с тр о й с тв  для п р о вер к и  эф ф ек ти вн ости  
стер и л и зац и и  (P C D ) (с п о р о в ы е  п ол оски ), P C D  R av en  и A ttest, и и н ок у л и р ован н ы х 
м ед и ц и н ск и х  изделий .
С о с т а в л е н и е  за п р о с о в  на п ро вед ен и е и сп ы тан и й  на о с тато ч н ы й  ок си д  эти л е н а  для 
ком п ан и и  «Т о к с и к о н » .
Р еги стр ац и я  и п р е д о ставл е н и е  р е зу л ь т ат о в  и сп ы тан и й  в к о м п ан и ю  « С т е р и с » . 
К ом п ан и я  ев  н е сет  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  и д ен ти ф и к ац и ю  н е ж е л ате л ьн ы х  р е зу л ь т ат о в  
и сп ы тан и й  и н ем ед л ен н ое у вед ом л ен и е о них ком п ан и и  « С т е р и с » .
С б о р  д ан н ы х  и п о д го то в к а  кон еч н о го  отч ета .

7 .1 .2
7 .1 .3
7 .1 .4

7 .1 .5

7 .1 .6
7 .1 .7

7 .1 .8
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7 .2  К ом п ан и я  « С т е р и с »  н есет  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  сл ед у ю щ ее :
7 .2 .1  К а л и б р о в к а  и серти ф и к ац и я  вс его  о б о р у д о ван и я  для у п равл ен и я  и кон трол я , в 

с о о т в е т с т в и и  с  у к азан и я м и  в п р о ц ед у р ах  по к ач е ств у  к ом п ан и и  « С т е р и с »  для кам еры  на 
тр и  п од д он а.

7 .2 .2  П р о ф и л ак ти ч еск о е  те х н и ч ес к о е  о б сл у ж и ван и е  вс е го  те х н о л о ги ч е с к о го  об ор у д ован и я .
7 .2 .3  В в о д  те х н о л о ги ч е ск о го  о б о р у д о ван и я  в эк с п л у атац и ю  в с о о тв е тс тв и и  с тр еб о ван и ям и  

н ад л еж ащ и х  п р о м ы щ л ен н ы х  ст ан д ар то в .
7 .2 .4  П р ед о с тавл ен и е  сп ец и ф и кац и й  стер и л и зац и он н ой  к ам ер ы .
7 .2 .5  П р ед о с тавл ен и е  карты  или оп и сан и я д е й ст ви тел ьн о го  п ол ож ен и я  п о д д он ов  для к аж д ого  

цикла.
7 .2 .6  П о м о щ ь  в р азм ещ ен и и  о б р а зц о в  и би о л о ги ч еск и х  и н д и к ато р о в , по м ер е н еобхо д и м ости
7 .2 .7  Р а с см о тр ен и е , у тв ер ж д ен и е  и п од п и сан и е п р о то к о л а  вал и д ац и и  и при лож ений .
7 .2 .8  Э ти к ет и р о ван и е  н еи д ен ти ф и ц и р ован н ы х о б р а зц о в  д о  их р азм ещ ен и я  в загр у зк е .
7 .2 .9  Р азм е щ е н и е  о б р а зц о в , а  так ж е  д атч и к о в  те м п е р ату р ы  и о тн о си тел ьн о й  вл аж н о сти  (О В ), 

д о к у м е н ти р о в ан и е  д ей ст ви тел ьн о го  м есто п о л о ж ен и я  и п р е д о с тавл е н и е  и н ф орм ац и и  для 
о тч етн о сти .

7 .2 .1 0  С в о е в р е м е н н ая  о т п р а в к а  в с е х  п р о и зв о д с тве н н ы х  д ан н ы х  и д о к у м ен тац и и  в к ом п ан и ю  

« e v 3 » .
7 .2 .11  И звл еч ен и е  о б р а зц о в  из за гр у зк и  продукци и.
7 .2 .1 2  Н ем ед л ен н ое  у вед о м л ен и е ком п ан и и  ев  о зн ач и м ы х  отк л о н ен и ях , п овр еж д ен и ях  и 

р е зу л ь т а т а х  н абл ю д ен и я.

7 .3 П р е д о с та в ь те  о б р аб о тан н ы е  у с т р о й с т в а  для п ро верк и  э ф ф ек ти вн о с ти  стер и л и зац и и  (P C D )
(с п о р о в ы е  п ол о ск и ) и и н ок у л и р ован н ы е о б р азц ы  м ед и ц и н ск и х  издел и й  в:

Компанию «Биотест Лабораториз»
(Biotest Laboratories)
8990 Спринбрук Драйв, Сыот 100
Миннеаполис, Миннесота 55433, Вниманию: Чарли Кристиансон

(Charlie Christianson)

7 .4  П р е д о с т а в ь т е  о б р азц ы  для и сп ы тан и й  о с тато ч н ы х  у р о вн е й  о к си д а  эти л ен а  в:

Компанию «Токсикон» (Toxikon)
15  Уиггинс Авеню 
Бедфорд, Массачусетс 0\130

7.5 Н ап р а в ь т е  о б р аб о тан н ы е  и н ок у л и р ован н ы е P C D  М о д ел ь  2 .1 5  R aven  P rotest и М о д ел ь  2 .9  R ap id
A tte st 1294  в:

Компанию «ev3 Инкорпорейтед» (ev3 Incorporated)
4600 Натан Лейн 
Плимут, Миннесота 55443 
Вниманию: Майк Додж (Mike Dodge)

8.0. КРИТЕРИИ ПРИЕМЛЕМОСТИ

8.1 Критерии приемлемости для полупериодного цикла:
8.1.1 Д ол ж н ы  о т с у т с т в о в а т ь  зн ач и м ы е  н е со о т ве тств и я  тр е б о в ан и я м  п р о и зв о д с тве н н о го  

п р о ц е сса . В л и ян и е р е зу л ь т ат о в  и ссл ед ован и я  ст ер и л ьн о сти  на вс е  н е со о тве тств и я  
оц ен и вае тся  и д о к у м е н ти р у ется  м и к р о б и о л о го м .

8 .1 .2  В  х о д е  и сп ы тан и й  стер и л ьн о сти  вс е  и н ок у л и р ован н ы е о б р азц ы  п родукц и и  долж ны  
д е м о н с т р и р о в а т ь  о тр и ц ате л ьн ы е  р езу л ьт ат ы  дл я р о с т а  и н д и к атор н ы х  о р ган и зм о в  посл е 
п ол у п ер и од н ой  об р аб о тк и .

8 .1 .3  В о  вр ем я  и сп ы тан и я  стер и л ьн о сти  п р ед п оч ти тел ьн о , но не о б я зате л ь н о , ч тобы  все  
о б р а зц ы  с P C D  д е м о н стр и р о в ал и  о тр и ц ате л ьн ы е  р е зу л ь т ат ы  для р о с т а  после 

п ол у п ер и од н ой  о б р або тк и .
8 .1 .4  У р о в е н ь  об есп еч ен и я  стер и л ьн о сти  (S A L )  для в с е х  и н о к у л и р о в ан н ы х  м ед и ц и н ски х 

и зд ел и й  д о л ж ен  с о с т а в л я т ь  по м ен ьш ей  м ер е 10'^.
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8.1.5 Время переноса поддонов из помещения предварительного кондиционирования в 
стерилизатор должно составлять не менее 30 минут для полупериодных циклов 
испытаний.

8.1.6 Если ни один из первых трех полупериодных циклов не соответствует критериям 
приемлемости для испытания стерильности, время выдержки в процессе стерилизации 
или другие факторы летальности могут быть скорректированы, а полупериодное 
исследование может быть продолжено по необходимости. Модификации цикла, если они 
требуются, должны быть документированы и должны выполняться в соответствии с 
дополнением к протоколу с анализом представителями руководства и управленческого 
персонала и их визирующими подписями. Требуется минимум три полупериодных цикла, 
с полным уничтожением микроорганизмов для наихудшего случая инокуляции 
медицинского устройства.

8.1.7 Показатели влажности и температуры медицинского устройства будут оценены для 
одного или нескольких полупериодных циклов. Они носят только информационный 
характер, гарантируя возможность достижения желаемых уровней температуры и 
влажности в полных циклах.

8.2 Критерии приемлемости для полного цикла:
8.2.1 Должны отсутствовать значимые несоответствия требованиям производственного 

процесса. Влияние всех несоответствий оценивается и документируется микробиологом и 
техническим отделом.

8.2.2 PCD должны демонстрировать отрицательные результаты во время испытаний 
стерильности, чтобы быть приемлемыми для стандартных испытаний при выпуске 
стерильных партий.

8.2.3 Минимальное требуемое число температурных датчиков должно нормально 
функционировать и соответствовать требуемой спецификации для температуры.

8.2.4 Результаты испытаний на остаточные уровни оксида этилена должны соответствовать 
требованиям стандартов ISO10993-7, ААМ1 T1R 19 и для нормативно-правовым 
требованиям Японии.

8.2.5 Исследование должно соответствовать требованиям стандартов ANS1/AAM1/1SO 11135 и 
EN 550.

8.2.6 Профиль температуры продукции для загрузки во время полных циклов испытаний будет 
отображаться с разбросом не более чем 18 °Е во время фазы воздействия газа цикла 
стерилизации.

8.2.7 Контролируют температуру и влажность в камере, чтобы продемонстрировать 
соответствие требуемым физическим параметрам, в соответствии с прилагаемой 
параметрической картой цикла.

8.2.8 После завершения всех циклов испытаний, если соблюдены все критерии приемлемости, 
генерируется краткий отчет и продукция может быть выпущена с использованием 
валидированной с применением биологических индикаторов (В1) системы выпуска 
стерильной продукции.

9.0 ОПИСАНИЕ ИСПЫТУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ
9.1 Испытуемые образцы инокулированной продукции используются в настоящих полупериодных 

испытаниях. Все инокулированные образцы продукции должны быть инокулированы не менее 1 
X 10̂  В. a tro p h a e u s , с использованием инокулированных спорами полосок. Перечисленные ниже 
инокулированные спорами устройства были идентифицированы как основные эталоны, 
продукция наихудшего случая, основываясь на сублетальных испытаниях для валидации 
резервуара на 7 поддонов. См. P/R № 1132.

9.2 По меньше мере двадцать шесть инокулированных образцов устройства Plaato будут упакованы, 
а затем помещены в центр транспортных контейнеров в пределах загрузки поддона, как 
определено в приложениях. Результаты подсчета, выполненные в соответствии с требованиями 
стандартов ISO 11135-1, составляют 20 на объем до 5 м̂  и еще по 2 для каждых дополнительных 
м .̂ Полезный объем стерилизатора на три поддона составляет 7,5 м̂  (2,5 м̂  на поддон X 3 
поддона), что требует 26 инокулированных образцов продукции. Для симметрии будут 
размещены 27 инокулированных устройств, по 9 на поддон.

•  Инокулированный спорами интродьюсер для устройства Plaato.
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9.3 Внешние устройства для проверки эффективности процесса стерилизации (PCD) используются в 
полупериодных испытаниях и испытаниях полного цикла. И они включают PCD, которые 
представляют наихудший случай, основываясь на предыдушем сублетальном валидационном 
испытании.

9.4 Для описания моделей PCD.
Образцы для полупериодных циклов:
9.4.1 Инокулированная продукция. Дилататор Plaato является основным эталонным 

инокулированным медицинским изделием и наихудшим случаем для действуюшего 
подрядчика по стерилизации и цикла стерилизации. Определение наихудшего случая 
поддерживается данными валидации стерилизации, приведенными в Разделе 3.
Эти изделия было также сложно или сложнее стерилизовать, по результатам 
сублетального испытания или испытаний в процессе проектирования медицинского 
устройства, чем другие медицинские изделия компании «ev3».

9.4.2 Устройства для проверки эффективности процесса стерилизации (PCD).
9.4.2.1 PCD размешаются на внешней поверхности устройств в каждом поддоне, см. 

требуемые количества в Разделе 9.6.1.
PCD № 1, Raven ProTest, PCD Inc. Модель № 2.15, самоприклеивающаяся на коробки 
PCD № 2, Steris spore Strip, PCD Inc. Модель № 2.2, самоприклеиваюшаяся на коробки 
PCD № 3, ЗМ 1294 Rapid Attest, PCD Inc. Модель № 2.9, самоприклеивающаяся на коробки

9.5 Контрольные образцы. Один (1) образец споровой полоски (положительный контроль) Raven 
ProTest или образец Rapid Attest направляется в установленную лабораторию для каждого 
валидационного цикла и каждой представленной партии биологических индикаторов, в каждом 
цикле валидационных испытаний.

9.6 Выполняют испытание биологического индикатора Raven ProTest, как указано в DOP-3215, 
редакция С. Регистрируют результаты испытания стерильности, используя F-4701.

9.7 Образцы для испытательного цикла:
9.7.1 Пять образцов на поддон (общее количество) каждого типа устройств для проверки 

эффективности процесса стерилизации (PCD) прикрепляются к внешней поверхности 
загрузки или между коробками, как это определено в приложениях. Результаты подсчета, 
выполненные в соответствии с требованиями стандарта ISO 11135, составляют 15 PCD на 
объем до 10 м̂ . Полезный объем камеры стерилизатора на три поддона составляет 7,5 м̂  
(2,5 м̂  на поддон X 3 поддона), что требует 15 образцов PCD. Могут быть размещены 
дополнительные PCD, чтобы гарантировать минимальное требуемое их количество, в 
случае выхода PCD из строя.

9.7.2 Контрольные образцы. Один (1) образец PCD (положительный контроль) направляется в 
установленную лабораторию для каждого валидационного цикла и каждой 
представленной партии биологических индикаторов, в каждом цикле валидационных 
испытаний.

9.7.3 Потребуется по меньшей мере два (2) образца изделия для испытания остаточных уровней 
оксида этилена. Количество образцов может быть пересмотрено, по необходимости, 
исходя из результатов первого полного цикла. Один образец каждого изделия 
испытывается немедленно после каждого полного цикла.
Дополнительные образцы изделий будут служить в качестве резервных для основных 
образцов.

9.7.4 Поскольку функциональные характеристики изделий и целостность упаковки были 
оценены для цикла № EV3-622 компании «Стерис», дополнительные испытания не 
требуются в этом исследовании до тех пор, пока параметры цикла не хуже, чем 
квалифицированные ранее.

9.7.5 Температура и относительная влажность продукции
9.7.6 Температура продукции регистрируется в течение всего процесса. Минимум 13 

температурных датчиков размещаются в пределах загрузки, в соответствии с 
требованиями. Результаты подсчета, выполненные в соответствии с требованиями 
стандарта ISO 11135, составляют 10 температурных датчиков на объем до 5 м \ Объем 
камеры более 5 м̂  требует 1 датчик на 1 м \ Полезный объем камеры стерилизатора на три 
поддона составляет 7,5 м̂  (2,5 м̂  на поддон X 3 поддона), что требует 10 образцов для 5 
м̂  и 3 датчика для оставшихся 3 м̂ , всего 13.
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9.7.7 Относительная влажность продукции регистрируется в течение всего процесса. Минимум 
3 датчика относительной влажности размещаются в пределах загрузки, в соответствии с 
требованиями. Из расчета в соответствии с требованиями стандарта ISO 11135, один 
датчик требуется на каждые 2,5 м^ Полезный объем стерилизатора на три поддона 
составляет 7,5 м̂  (2,5 м̂  на поддон X 3 поддона), что требует 3 датчика для всей камеры 
на три поддона.

9.7.8 Датчики размещаются для регистрации показаний с минимальной частотой один раз 
каждые 10 минут.

9.7.9 Извлечение образцов и их обработка.
9.7.10 Устройства для проверки эффективности процесса стерилизации, содержащие 

биологические индикаторы Attest, будут извлечены из загрузки немедленно после 
обработки и приняты специалистами компании «ev3» или отправлены с помощью 
курьерской доставки в компанию «ev3» для их обработки.

9.7.11 Устройства для проверки эффективности процесса стерилизации (со споровыми 
полосками) будут переправлены в компанию «Биотест Лабораториз» (Biotest Laboratories) 
для обработки.

9.7.12 Образцы для изучения остатков оксида этилена будут извлечены из стерилизационной 
загрузки, и немедленно будут доставлены в компанию «Токсикон Лабораториз» (Toxikon 
Laboratories).

9.7.13 Все образцы для испытаний остатков должны быть заморожены или помещены на сухой 
лед до выполнения их обработки. Образцы должны быть доставлены в испытательную 
лабораторию в замороженному виде или на сухом льду.

9.7.14 В Таблице 3 дано подробное описание метода экстракции для каждого типа устройства. 
Дополнительные испытания на остаточное количество оксида этилена могут быть 
выполнены после выполнения дополнительной аэрации окружающей атмосферы после 
стерилизации. Испытания на остаточные количества оксида этилена, для дополнительного 
времени аэрации, могут быть прекращены когда образцы соответствуют требованиям к 
остаточному уровню оксида этилена, или когда последующие образцы демонстрируют 
полное удаление остаточного оксида этилена.

Таблица 1. Требования к испытуемым образцам

Тип цикла Испытания на остаточное 
содержание оксида этилена

Минимальное количество 
образцов инокулированных 

медицинских изделий

Требуемое минимальное 
количество

Модель № 2.2 
PCD Inc.

Модель № 2.19 
PCD Inc.

Полупериод 
ный цикл 

№ 1
Отсутствуют образцы

26 инокулированных 
дилататоров Plaato 

(наихудщий случай)
15 + PC 15 + PC

Полупериод 
ный цикл 

№ 2
Отсутствуют образцы

26 инокулированных 
дилататоров Plaato 

(наихудщий случай)
15 + PC 15 + PC

Полупериод 
ный цикл 

№ 3
Отсутствуют образцы

26 инокулированных 
дилататоров Plaato 

(наихудщий случай)
15 + PC 15 + PC

Полный 
цикл № 1

Snare Kit Residue Microsnare 
Kit Babywire Residue Y- 
Connector Residue ATD 

Residue Spider Rx Residue X- 
Sizer Residue Protege Residue 
Protégé Rx Residue Paramount 
Mini Residue Primus (Visi-pro) 

Residue IntraStent Residue

Не требуется 15 + PC 15 + PC

Р С  =  П ол ож и тел ьн ы й  к о н тр о л ь ; вкл ю ч ен ы , н о не стер и л и зо ван ы .
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Таблица 2. Общее количество образцов, требуемое для всего исследования

Тип образца Требуемое минимальное 
количество образцов

PCD Модель 2.2 64
PCD Модель 2.9 64
PCD Модель 2.15 64

Инокулированный Plaato 81
Snare Kit Residue 2

Microsnare Kit 2
Babywire Residue 2

Y-Connector Residue 2
ATD Residue 2

Spider Rx Residue 2
X-Sizer Residue 2
Protege Residue 2

Protégé Rx Residue 2
Paramount Mini Residue 2

Primus (Visi-pro) Residue 2
IntraStent Residue Не применимо

Примечание: Наборы Plaato и Plaato были выведены из употребления в первом квартале 2006 г.
IntraCoil является изделием мелкосерийного производства, которое может быть 
выведено из употребления. Испытания на остаток оксида этилена (Residue testing) не 
будут выполняться для этих медицинских изделий. После успешного завершения 
данного плана испытаний, упомянутые выше изделия будут рассматриваться как 
валидированные для стерилизации, но не относительно остатков оксида этилена. Для 
того чтобы стерилизовать и выпустить медицинские изделия для использования у 
людей с применением стерилизатора на три поддона, необходимо выполнить 
испытания этих изделий на остаточное количество оксида этилена.

10.0 НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ
10.1 Стерилизатор на три поддона № 31 в компании «Стерикс Изомедикс Сервисез» (Steris Isomedix 

Services). Полная документация по стерилизационному оборудованию и данные ввода в 
эксплуатацию хранятся в компании «Стерис». Компания «Стерис» устанавливает 
приблизительный объем стерилизационной камеры в 7,5 м̂ .

10.2 В Таблице 1 перечислены испытательные образцы, которые необходимы для каждого цикла. 
Для биологических индикаторов см. ISO 11135 Раздел В.4 для инокулированного 
медицинского устройства и Раздел С.3.2 для PCD.

10.3 В Таблице 2 кратко описываются испытательные образцы, требуемые для каждого типа для 
исследования в целом.

10.4 Требуется минимум 13 температурных датчиков (минимум 4 на поддон) и 3 датчика 
относительной влажности (1 на поддон) для циклов исследования физических характеристик в 
контейнере на 4 поддона. Могут быть добавлены дополнительные датчики для соответствия 
требованиям к минимальному количеству датчиков (в случае выхода некоторых датчиков из 
строя).

10.5 Описание и документация систем мониторинга температуры в камере, относительной 
влажности и давления находятся в компании «Стерис».

10.6 Изготовление эталонного PCD-устройства компанией «Процесс Челендж Девайсес 
Инкорпорейтед» (Process Challenge Devices Incorporated).

10.7 Новая конфигурация загрузки на три поддона была проанализирована на плотность и признана 
менее плотной, чем ранее валидированные компактные загрузки (с внутренним 
амортизирующим материалом). Новая конфигурация загрузки является репрезентативной для 
предложенной стандартной конфигурации загрузки для стерилизации.
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10.8 Загрузка с внутренним амортизирующим материалом является репрезентативной для обычного 
материала и содержит реальное устройство для иссечения, полностью упакованное и 
помещенное в коробку. Для получения информации об обозначении поддонов и описании 
поддонов для испытательных циклов.

МЕТОДИКА ИСПЫТАНИИ
11.1 Полупериодные и полнопериодные испытания с использованием Цикла № ЕУЗ-214 (Цикл 

№ 622) выполняются в стерилизаторе компании «Стерис» на три поддона. См. блок-схему в 
протоколе.

11.2 Ввод в эксплуатацию:
11.2.1

11.2.2

За ввод испытательной методики в эксплуатацию несет ответственность компания 
«Стерис Изомедикс», и этот процесс не входит в текущую валидацию. Компания 
«еуЗ» может выполнить обзор ввода в эксплуатацию для целей настоящей валидации 
или в ходе выполнения периодического аудита компаний-поставщиков.
Программа ввода в эксплуатацию в компании Стерис выполняется в соответствии с 
промыщленными стандартами EN 550-1994 и АК81/ААМ1/180 11135-1994.

11.3 Температура медицинского изделия:
Рассмотрели влияние холодной погоды на температуру медицинского изделия. Поскольку 
производственные загрузки доставляются напрямую из компании «еуЗ» в компанию «Стерис», 
не требуются дополнительные испытания, чтобы гарантировать надлежащую температуру 
медицинского изделия в зимнее время года. Протяженность марщрута из компании «еуЗ» в 
компанию «Стерис» составляет менее 15 миль, и, как правило, на его преодоление 
затрачивается от 20 до 25 минут. Изделие загружается напрямую в грузовой автомобиль 
компании «Стерис», или грузовой автомобиль службы доставки в отапливаемом центре 
распределения «еуЗ». Этот грузовик далее разгружается на площадке компании «Стерис», 
которая представляет собой закрытое и обогреваемое помещение, и далее продукция поэтапно 
подается для стерилизации, с соблюдением адекватного временного периода для стабилизации 
температуры, вследствие короткого периода воздействия холодной погоды. Отсутствует 
необходимость в дополнительных испытаниях температур изделий во время предварительной 
стерилизации.

11.4 Испытания для валидации полупериодного цикла:
11.4.1 Контейнер на три поддона будет использоваться для этих полупериодных испытаний.
11.4.2 Минимум три (3) испытания полупериодных циклов выполняется в соответствии с 

требованиями стандарта 180 11135 Метод С, Метод валидации полупериодного цикла, 
чтобы гарантировать более чем 12-log снижение количества спор в течение полного 
цикла производства.

11.4.3 Параметры полупериодных циклов были обозначены как цикл № ЕУЗ-214 в камере на 
три поддона. Карта параметров технологического цикла будет представлена 
координатору исследования в компании «еуЗ» для утверждения перед выполнением 
первого полупериодного цикла. Эта карта технологического цикла будет включена 
вместе с данными процесса стерилизации для каждого цикла (периода).

11.4.4 Физические параметры
11.4.5 Эти циклы будут выполняться с минимальным временем выдержки для 

предварительного кондиционирования, т.е. менее чем 18 часов. Номинальное время 
выдержки в оксиде этилена будет составлять 2 часа (половина минимального периода 
времени полного цикла). Время переноса после предварительного кондиционирования 
должно быть равным или превыщать 30 минут для полупериодных испытаний. Все 
остальные параметры будут соответствовать или будут ниже номинальных значений.

11.4.6 Время выдержки в оксиде этилена для производственного цикла должно быть 
подтверждено обоими расчетными значениями времени выдержки из сублетального 
исследования и результатами полупериодных испытаний. Оба метода должны 
продемонстрировать минимальный уровень обеспечения стерильности 10'  ̂для 
инокулированных медицинских устройств

11.5 Валидационные испытания полного цикла:
11.5.1 По меньщей мере один полный цикл обработки оксидом этилена выполняется с 

применением номинальных условий.
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11.5.2 Карта параметров технологического цикла будет представлена координатору 
исследования в компании «ev3» для утверждения перед выполнением первых 
полупериодных циклов. Эта карта технологического цикла будет включена вместе с 
данными процесса стерилизации для каждого цикла (периода).

11.5.3 Данные полного цикла демонстрируют, что предполагаемые параметры процесса могут 
применяться к изделию без отрицательного влияния на остаточные уровни оксида 
этилена.

11.5.4 Этот процесс предназначен для передачи приемлемых остатков оксида этилена 
немедленно после стерилизации и времени аэрации во время цикла.

11.5.5 Если результаты испытаний остаточного уровня оксида этилена не подтверждают эти 
данные, выполняют соответствующую корректировку этапа аэрации цикла, или может 
потребоваться дополнительное время для аэрации вне стерилизатора или помещения для 
аэрации для некоторых изделий.

12.0 ФОРМЫ ДЛЯ СБОРА ДАННЫХ
12.1 Формы для сбора данных будут предоставлены в подрядную лабораторию, за исключением 

формы для Raven ProTest и формы испытаний стерильности Attest. Испытания Raven Protest 
будут выполнены согласно DOP- 3215, Редакция С, а результаты отражены в F-4701. 
Результаты для Attest используются только в качестве справочной информации и будут 
зарегистрированы в Отчете об испытаниях стерильности.

13.0 ОЦЕНКА ТЕХНИЧЕСКОЙ ОСУЩЕСТВИМОСТИ И РАЗРАБОТКА
13.1 Предыдущие валидационные исследования, выполненные компанией «Стерис Изомедикс 

Сервисез» были заверщены с использованием Цикла №622. Этот цикл завершил квалификацию 
в соответствии с P/R №1132 и будет использован в качестве базы для валидации этого цикла.

14.0 СЕРТИФИКАЦИЯ ПРОЦЕССА
14.1 Отделы систем качества компании «Стерис Изомедикс» и «ev3» проанализируют данные, 

полученные компанией «Стерис» и лабораторные данные, чтобы гарантировать соблюдение 
всех условий и норм.

14.2 Все несоответствия будут рассмотрены и могут потребовать выполнения повторных 
испытаний.

14.3 После определения результатов квалификации ввода в эксплуатацию и эксплуатации, включая 
сопутствующие испытания микробиологических, физических характеристик и испытания 
остатков оксида этилена, в соответствии с критериями приемлемости (нормами) для 
полупериодных и полных циклов, процесс стерилизации считается валидированным

14.4 После завершения валидационных исследований полупериодного и полного циклов, продукция 
может быть выпущена с применением механизма выпуска стерильной продукции с 
использованием биологических индикаторов.

15.5 Данные по концентрации газа (оксид этилена) могут быть подсчитаны с использованием 
разности давлений и веса газа

14.6 Этот процесс считается сертифицированным после получения подписей рецензентов, 
указанных в СОП-1518, Процесс разработки продукции (PDP)

15.0 ПОВТОРНАЯ ВАЛИДАЦИЯ
15.1 Повторная валидация выполняется ежегодно.

Повторная валидация заключается в подтверждении результатов настоящего исследования. 
Она может включать исторический обзор процессов «evЗ» и «Стерис».
Повторная валидация будет выполнена при значимых изменениях технологического 
оборудования, продукции или конфигурации загрузки. Компания «Стерис» несет 
ответственность за информирование компании «evЗ» о значимых изменениях.

15.2

15.3
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Таблица 3. Условия экстракции для оценки остаточного оксида этилена

Тип образца
Устройство в целом 
или его компоненты

Экстракция
Темп. Среды Тип Время

Snare Kit Устройство в целом 37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

Microsnare Kit Устройство в целом 37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

* Baby Wire Устройство в целом 37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

Y-Connector (Y-образный 
соединитель) Система циркуляции 37°С Вода для 

инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

Spider Rx Устройство в целом 37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

X-Sizer
Катетер Втулка 

катетера (с системой 
потока)

37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

AID Helix ClotBuster
Катетер Втулка 

катетера (с системой 
потока)

37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

* Protege
Катетер Втулка 

катетера (с системой 
потока)

37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

* Protege Rx Устройство в целом 37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

*IntraStent Устройство в целом 37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

* Primus (Visi-pro) Устройство в целом 37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

*Paranrount Mini Устройство в целом 37°С Вода для 
инъекций

Испытания в 
условиях, 

имитирующих 
эксплуатационные

24 ч

* Металлы, включая нитиноловый (никель-титановый сплав) стент и стент из 
нержавеющей стали, не поглощают оксид этилена. Предыдущие испытания демонстрируют, 
что оксид этилена не поглощается металлом.
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Протокол стерилизации Блок-схема испытаний

Полупериодное 
испытание

Испытания 

полного 

цикла

' Инокулированное медицинское 
устройство
(Только наихудший случай) 
Репрезентативные РСВ 
Загрузка с внутренним 
амортизирующим материалом

(3) Три полупериодных цикла

Датчики температуры и ОВ 
^Образцы для исследования остатков ЭО 

Амортизирующий материал

Испытания на стерильность 
Физические характеристики

(1) Один полный цикл Испытания на стерильность Испытания 
остаточных уровней ЭО Испытания 
физических характеристик
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Приложение С  О тчет о валидации упаковки

1.0 О Б Л А С ТЬ  П Р И М Е Н Е Н И Я

Проведение валидации эксплуатационных характеристик упаковки после трехлетнего 
ускоренного старения и испытаний, имитирующих дистрибуцию. Данные испытания 
полностью соответствуют стандарту ISO 11607.

Добавлено 1 сентября 2010 г. - Отчет был обновлен до Редакции В.

Включенный в Ред. В данного отчета объем информации относится только к валидации 
трехлетнего ускоренного старения упаковки Tyvek. Было принято решение продолжить 
исследования. Поэтому с целью валидации трехлетнего срока годности было повторно 
проведено исследование упаковки Tyvek без покрытия.

Описанное в данном протоколе испытание трехлетнего старения было прекращено, 
поскольку образцы представляли собой упаковку Tyvek с покрытием.

Настоящая валидация относится к семейству (линейке) самораскрывающихся стентов 
Protégé, которые помещаются в идентичную упаковку.

2.0 О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

Цель этого протокола заключалась в валидации герметичности стерильной упаковки после 
стерилизации, ускоренного старения и дистрибуции. Проведенные испытания подтвердили 
однородность, прочность и устойчивость стерильных свойств и компонентов упаковки. 
Мешок под каталожным номером 41-1408-000 заменяется с упаковки Tyvek без покрытия на 
упаковку Tyvek с покрытием. В ходе данной аттестации будет также проведена оценка 
эксплуатационных свойств упаковки после трехлетнего старения и испытания, 
имитирующего дистрибуцию. Модифицированному мешку был также присвоен новый 
каталожный номер (500767-001). С целью более легкого открытия упаковки на 
воздухопроницаемую часть мешка Tyvek в качестве упаковки для набора Protégé было 
нанесено покрытие. Во внимание принималось влияние предлагаемого покрытия на 
стерилизацию и обеспечение стерильности продукта. Добавление покрытия не затруднит 
диффузию газа во внутренние части упаковки. С целью убедиться и верифицировать тот 
факт, что покрытие не оказывает отрицательного воздействия на семейство устройств 
Protégé, было проведено испытание полуцикла стерилизации. Испытание включало 
имитацию инокулированных устройств Protégé, упакованных в мешки Tyvek с покрытием. 
Для детализации требований к упаковке, инокуляции продукта и требований к тестовому 
циклу стерилизации был разработан протокол испытания

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Было принято решение не заменять в спецификации мешки Tyvek без покрытия (41-1408- 
000) мешками Tyvek с покрытием (500767-001). Таким образом, спецификация 41-1408-000 
на упаковку Protégé остается неизменной. Для завершения квалификации герметичности 
упаковки после трехлетнего ускоренного старения было проведено изъятие искусственно 
состаренных образцов.
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3.0 О Т К Л О Н Е Н И Я

в  ходе испытания на образование пузырей было отмечено нарушение герметичности 
упаковки по причине того, что мешок зацепился за что-то в ходе манипуляций или во время 
испытания. Для определения того, где зацепился мешок, было проведено расследование. 
После дальнейших действий было определено, что мешок с большой долей вероятности 
зацепился за острую кромку тележки, которая на стадии упаковки использовалась для 
хранения упакованных продуктов. Тележка, использовавшаяся для хранения упакованных 
продуктов, представляет собой устаревшую модель с проволочной решеткой, которая не 
применяется в производственном помещении. Она использовалась для перевозки 
материалов и инструментов из чистого помещения и обратно. Перед перевозкой на склад 
продукты, предназначенные для продажи, помещаются в чистом помещении в пластиковые 
контейнеры для финальной упаковки. Таким образом, при стандартных операциях по 
упаковке такой тип нарушений не мог бы произойти. С проволочной части решетки тележки 
были удалены острые заусенцы; было принято решение, что все будущие образцы упаковок 
для испытаний будут помещаться в те же пластиковые контейнеры, которые используются 
при производстве. Данный дефект был продублирован с использованием устаревшей 
тележки для перевозки. Было обнаружено, что если поместить как минимум 10 образцов 
друг на друга и распределить их по тележке, то произойдет надрыв полиэфирной пленки. 
Для проведения испытания на образование пузырей к группе состаренных образцов был 
добавлен упакованный образец, прошедший ускоренное старение, для восполнения 
количества образцов. Данный образец не прошел испытание. Был проведен осмотр 
остальных упакованных устройств на предмет нарушения упаковки. Нарушений выявлено 
не было.

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

С момента публикации Редакции А данного отчета был отменен план изменения 
спецификации мешка без покрытия (41-1408-000) на мешок Тууек с покрытием, каталожный 
номер 500767-001. Таким образом, испытание ускоренного трехлетнего старения было 
повторено с использованием мешков Тууек без покрытия, каталожный номер 41-1408-000. 
Эти образцы были взяты из исследования ускоренного старения наборов 
самораскрываюшихся стентов, которое эквивалентно трехлетнему сроку годности; 
Испытуемые образцы были кондиционированы в дополнение к требованиям, изложенным в 
данном протоколе. Дополнительные условия хранения и обработки включали 
кондиционирование в окружающей среде в зимних, пустынных и тропических условиях, 
затем была проведена имитация дистрибуции образцов, детальное описание приведено в 
Разделе 6.0 и Каталожный номер 500771-001 образцов лотка, которые использовались для 
составления, Ред. А, был заменен на 500786-001. Лоток с каталожным номером 500786-001 
использовался для получения образцов. Новый лоток идентичен лотку 500771-001 по 
материалу, обработке и общему размеру; изменения коснулись конфигураций внутренних 
отделений, которые теперь могут вмещать катетеры различной длины, входящие в 
семейство устройств.

Было внесено изменение в методику проверки герметичности мешка в соответствии с 
Редакцией А протокола из-за случаев расслоения пленочной структуры мешка. Вместо 
испытания на образование пузырей была проведена проверка герметичности большинства 
образцов методом проникающего красителя с целью получения более достоверных 
результатов испытаний герметичности упаковки. Причиной замены методики испытаний 
явились ненадежные результаты испытания на образование пузырей, в ходе которых 
происходило расслоение пленки образцов.
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4.0 П Р И М Е 1 Ш М А Я  Д О К У М Е Н Т А Ц И Я

ISTA Р2А 
ASTMF1929

Стандарт ASTM F88

Стандарт ASTM F2096

Стандарт ASTM D4169 

Стандарт ASTM FI 886

Стандарт ASTM FI980 

Стандарт ISO 11607-1/2:2006

Температурное кондиционирование
Проверка герметичности методом проникающего
красителя
Стандартный метод определения прочности сварных 
соединений гибких защитных материалов 
Стандартный метод испытания для обнаружения грубых 
утечек в пористой упаковке для медицинских изделий 
при помощи внутреннего давления (пузырьковая проба) 
Эксплуатационные испытания транспортных контейнеров 
и систем
Стандартный метод испытания для визуального 
определения герметичности сварных щвов в медицинской 
упаковке
Руководство по стандартам ускоренного старения 
стерильных упаковок для медицинских изделий 
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финищной стерилизации

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Испытание на герметичность Применение статистических методов 
и утечку ООР-3108

5.0 К Р И Т Е Р И И  П Р И Е М Л Е М О С Т И

1.1 Визуальная оценка упаковки
1.2 Испытание на прочность к отслаиванию мещка и лотка/крыщки
1.3 Проверка герметичности лотка методом проникающего красителя
1.4 Испытание герметичных щвов мещка на образование пузырей

Для определения значительных различий все тестируемые группы сравнивались между собой. 

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Оценка упаковки включала следующие испытания:

1.5 Визуальная оценка упаковки
1.6 Прочность при отрыве герметичной упаковки (предел прочности на разрыв) - 

поставщик герметичной упаковки и герметичная упаковка компании «ЕУЗ»
1.7 Испытание герметичной упаковки на образование пузырей
1.8 Проверка герметичности методом проникающего красителя
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6.0 О П И С А Н И Е  И С П Ы Т У Е М Ы Х  ОБРАЗЦОВ

Для испытаний потребовалось 270 упаковок. Для производства испытуемых образцов были 
использованы 270 укомплектованных наборов Protégé. Для данной аттестации отсутствуют 
требования к длине катетера или размеру стента. Требование к функциональности 
упакованных устройств отсутствует при соблюдении условия, что в целях этой валидации 
при визуальной оценке они укомплектованы и не повреждены.

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Для оценки ускоренного старения потребовалось 90 образцов; для проверки прочности 
герметичных швов потребовалось 30 образцов и 60 образцов потребовалось для оценки 
целостности герметичности упаковки (визуальная оценка, испытание на образование 
пузырей и проверка герметичности методом проникающего красителя). Взятые из образцы 
были подвергнуты экстремальным условиям кондиционирования. Стандарта ISO 11607. 
Экстремальные условия кондиционирования включали: температурное кондиционирование 
и имитацию дистрибуции. На Рисунке 4 приведена блок-схема методики испытаний данных 
образцов.
Взятые для испытаний образцы после изучения ускоренного старения, приведены в Таблице 
1 ниже.

Таблица Образцы, взятые из исследования ускоренного трехлетнего старения

Номер серии Каталожный номер
Количество

образцов Г  рузоотправитель
7993115 PRB35-06-150-120 12 1

7993112 PRB35-06-150-120
3 1
2 3

7993118 PRB35-06-150-120 7 2
7993110 PRB35-06-150-120 12 3

7993114 PRB35-06-150-120
1 3
6 7

7993103 PRP35DR-06-200-120 6 4
7993107 PRP35DR-06-200-120 12 5
7993105 PRP35DR-06-200-120 4 6

7990670 PRP35DR-06-200-120
8 2
3 5

8079288 PRB35-06-150-120
9 4
1 7

8079274 PRB35-06-150-120 4 6
8079271 PRB35-06-150-120 7 6
8079279 PRB35-06-150-120 8 7
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Добавлено 1 сентября 2010 г.. Отчет был обновлен до Редакции В.

Рисунок 4. Бок-схема методики испытаний -  Трехлетнее ускоренное старение
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6.1 Общий обзор статистической достоверности:

Все данные по испытанию на отрыв всех тестируемых групп без их объединения 
соответствовали требованиям к уровню рабочих характеристик с 95%-й надежностью и 
95%-й достоверностью. В соответствии с документом по испытаниям на герметичность и 
утечку DOP-3108 (проверка герметичности методом проникающего красителя и испытание 
на образование пузырей) потребовалось 60 герметичных упаковок с устройствами для 
достижения 95% уровня надежности и 95% уровня достоверности, поскольку два этих 
показателя считаются атрибутивными данными по группе. Оставшиеся 30 упаковок с 
устройствами были разделены на две группы: в одной группе было 30 образцов с мешками, 
во второй группе 30 герметично запечатанных лотков. Каждая группа подверглась 
испытанию на отрыв и была оценена в качестве переменных данных.

6.2 Требования к  стерилизации:

Испытуемые образцы прошли стерилизацию этилен оксидом с использованием двух циклов, 
в соответствии с требованиями цикла стерилизации компании Steris EV3-622. Это является 
валидированным процессом стерилизации для продукции Protégé.

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Испытуемые прошли стерилизацию этилен оксидом с использованием двух циклов, в 
соответствии с текущим валидированным процессом в компании Steris - Isomedix Services.

6.3 Требования к  старению; Группа В

С целью подтверждения того, что в течение указанного срока годности эксплуатационные 
характеристики упаковки не ухудшаются, было проведено ее ускоренное старение. 
Последовательность операций для ускоренного старения выполнялась, основываясь на 
предложенном подходе Q10, описанном в Стандарте ASTM 1980. Ускоренное старение 
проводилось в условиях эквивалентных старению в течение 3 лет плюс 1 месяц на основе 
следующих параметров:

Температура испытания = 55°С; Температура окружающей среды = 22°С  
Цикл соответствовал 37 месяцам реального времени 
115 дней при 55°С < 20%  отн. вл.

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Ускоренное старение проводилось в соответствии с условиями и продолжительностью, 
описанными выше. В соответствии с разделом 6.4 данного отчета, ускоренному старению 
предшествовало температурное кондиционирование, а также имитация дистрибуции.

6.4 Температурное кондиционирование; Группа А

Температурное кондиционирование группы А было проведено в соответствии с 
требованиями документа
-29 °С + ! -  2 °С без контроля отн. влажн. в течение 72 ч (Зима)
38 °С + /- 2 °С  и отн. влажн. 85%  + ! -  5%  в течение 72 ч (Тропический влажный / сухой 
климат)
60 °С + ! -  2 °С и отн. влажн. 30%  +/- 5%  в течение 6 ч (Тропический сухой климат)
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6.5 Образцы после трехлетнего хранения в реальных условиях; Группа С
Группа С была упакована, дважды стерилизована и помещена на склад компании «Бруклин 
Парк» (Brooklyn Park) на три года. После истечения трехлетнего периода продукция была 
оценена с использованием следующих параметров:
1. Визуальная оценка.
2. Пакет и Лоток -  30 образцов прощли испытание на отрыв
3. Пакет -  30 образцов подверглись испытанию на образование пузырей
4. Лоток -  30 образцов были подвергнуты проверке герметичности методом проникающего 

красителя

6.6 Требования к упаковке

Испытуемые образцы Protégé были упакованы в соответствии с требованиями Protégé к 
стерильной упаковке. Все испытуемые образцы должны быть также размещены в 
стерильном контейнере 500756-001; эти контейнеры используются для стерилизации и 
конечной транспортировки.

П РИ М ЕЧ АН И Е: Для полного соответствия стандарту ISO 11607 лотки и мешки были 
герметично запаяны при пониженных настройках машины

6.7 Используемый для упаковки материал

6.7.1 Продукт Лоток -  500711-001
6.7.2 Продукт Мешок -  500767-001 (образцы мешков Tyvek с покрытием)
6.7.3 Крышка Tyvek-41-1802-000
6.7.4 Напечатанная этикетка с информацией о продукте для мешка -  500400-001
6.7.5 Напечатанная этикетка с информацией о продукте для коробки -  500687-001
6.7.6 Коробка с продукцией -41-2561 -004
6.7.7 Инструкция по применению -  500702-001 и 500703-001
6.7.8 Этикетка, только для экспорта-42-1013-000
6.7.9 Самоклеящаяся крыщка -  41 -1362-000
6.7.10 Этикетка, Запорный элемент-41-1945-000
6.7.11 Этикетка, Без изломов -  500765-001

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.
Упаковка, отличающаяся от Ред.А данного отчета, приведена ниже

Продукт Лоток -  500786-001 
Продукт мешок- 41-1408-000

6.8 Применяемое оборудование - Текущая поверка оборудования
6.8.1 М аш ина Alloyd для запаивания лотка -  413322-001
6.8.2 М аш ина для вакуумирования и запечатывания мешков Фуджи (Fuji) -  

413315-002
6.8.3 Принтер для этикеток Zebra -  413518-001
6.8.4 Сканнер для считывания штрих-кода Symbol

7.0 М Е Т О Д И К А  И С П Ы Т А Н И Й

ПРИМЕЧАНИЕ: В то время как упакованные устройства (270) не обязательно должны 
быть в рабочем состоянии, при визуальной оценке они должны быть укомплектованы 
и не повреждены. Имитация дистрибуции проводилась в соответствии с требованиями 
стандарта ASTM D4169, Испытание эксплуатационных характеристик транспортных 
контейнеров и систем. Это испытание было выполнено во внешней лаборатории 
«ДиДиЭл Инк.» (DDL Inc.), Иден-Прери, Миннесота (Eden Prairie, MN) / Ref DDL Inc.,
S.O.P. № 6011, Испытание путем имитации дистрибуции.
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1.1 Визуальная проверка упаковки/После старения и Имитации дистрибуции: (180) образцов

Метод испытания: Визуальная проверка базируется на требованиях стандарта ASTM 
F1886. Это испытание обеспечивает визуальное подтверждение адекватности 
упаковки для защиты устройства во время транспортировки, обращения и хранения. 
Визуальная проверка проводилась в компаниях «еуЗ» и «ДиДиЭл» (DDL) после 
заверщения каждого этапа испытаний.

1. Область клеевого соединения картонных коробок не должна иметь повреждений. 
Картонные коробки с незначительными вмятинами являются приемлемыми.

2 . Необходимо произвести осмотр герметичных лотков на предмет следов захвата и 
щафтов катетеров, которые могли открепиться при обработке.

3. Проверить всю заваренную область упаковок на предмет завершенности и 
однородности заваривания. Образцы не должны иметь: складок, разрывов, загибов 
и инородных механических включений. Применяется к герметичным лоткам и 
мешкам.

4. Определить и зафиксировать любой участок заваренного периметра, где 
появляются каналы или загибы/складки полностью на ширину шва. Применяется к 
герметичным лоткам и мешкам.

5. Определить и зафиксировать любой участок с шириной шва менее чем 1/4" 
(дюйма). Применяется к герметичным лоткам и мешкам.

6. Осмотреть упаковки на предмет отделившихся или отклеившихся крышек и 
нарушения герметичности крышек.

7. Осмотреть дополнительные этикетки на предмет адгезии, которые наклеены на 
коробку. Включая этикетки «только для экспорта» и этикетки «хрупкая 
продукция». Эти этикетки не должны отслаиваться.

8. Проверить идентификационные этикетки на удобочитаемость и адгезию к коробке 
и мешку с изделием.

9. Используя устройство для считывания штрих-кода Symbol, убедиться, что это 
устройство правильно считывает все штрих-коды на мешке и коробке.

Аттестационные критерии: Все данные оцениваются с использованием
качественного критерия П Р О Х О Д И Т /Н Е  П Р О Х О Д И Т  испытание.
1. Не должно наблюдаться разрушения клеевых соединений во время испытаний на 

старение и распределение, а также не должно быть разрушений картонных 
коробок, которые воздействуют на качество упакованных изделий.
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

2 . Отсутствие следов зажима или шафты катетеров не должны расшататься при 
испытаниях.
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

3. Образцы не должны иметь: складок, разрывов, загибов и (FM) инородных 
механических включений после испытаний. Применяется к герметичным лоткам и 
мешкам.
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

4. Швы по всему периметру образцов не должны содержать каналов или складок по 
всей ширине сварного шва. Применяется к герметичным лоткам и мешкам. 
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

5. Ширина сварных швов должна быть не менее 1/4 дюйма. Применяется к 
герметичным лоткам и мешкам.
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

6. Не должно быть неплотно прилегающих или оторванных герметичных крышек. 
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

7. Все дополнительно наклеенные на коробку этикетки должны быть на месте. 
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

8. Все идентификационные этикетки изделия должны легко читаться и прилипать к 
коробке и мешку с изделием.
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П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е
9. Штрих-коды на мешке и коробке должны успешно считываться устройством 

(сканером) для считывания штрих-кодов.
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.
Визуальная проверка была проведена в компании «ДиДиЭл» (Р Р Р  и была ограничена 
мешками Тууек в силу суженной сферы ускоренного старения согласно Ред.В 
настоящего отчета. Кроме этого, критерии проверки были ограничены относящимися 
к данной ограниченной сфере.

1. Проверить всю заваренную область упаковок на предмет завершенности и 
однородности заваривания. Образцы не должны иметь: складок, разрывов, загибов 
и инородных механических включений.

2. Определить и зафиксировать любой участок заваренного периметра, где 
появляются каналы или загибы/складки полностью на ширину шва.

3. Определить и зафиксировать любой участок с шириной шва менее чем 1/4" 
(дюйма).

Аттестационные критерии: Все данные оцениваются с использованием
качественного критерия П Р О Х О Д И Т /Н Е  П Р О Х О Д И Т  испытание.
1. Образцы не должны иметь: складок, разрывов, загибов и (РМ) инородных 

механических включений после испытаний.
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

2. Швы по всему периметру образцов не должны содержать каналов или складок по 
всей ширине сварного шва.
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

3. Ширина сварных швов должна быть не менее 1/4 дюйма. Применяется к 
герметичным лоткам и мешкам.
П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е  или Н Е  П Р О Х О Д И Т  И С П Ы Т А Н И Е

.2 Испытание мешка на образование пузырей/После старения или Имитации дистрибуции 
(120) образцов

Метод испытания: Испытание герметичности методом образования пузырьков 
базируется на требованиях стандарта ASTM F2096, Обнаружение сильных утечек в 
пористой упаковке для медицинских изделий под внутренним давлением. Этот метод 
испытаний предназначен для проверки нарушений герметичности сварного 
соединения или материала. Это испытание было выполнено во внешней лаборатории 
«ДиДиЭл Инк.» (DDL Inc.), Иден-Прери, Миннесота (Eden Prairie, MN) / Ref DDL Inc.,
S.O.P. № 6047, Испытание под давлением пузырьковым методом для обнаружения 
утечек.

Аттестационные критерии: В мешке не должно признаков утечек. Проходит или не 
проходит испытание

1.3 Проверка герметичности методом проникающего красителя/После старения и Имитации 
дистрибуции ( 120) образцов

Метод испытания: Проверка герметичности методом проникающего красителя 
базируется на требованиях стандарта ASTM F 1929, Проверка герметичности методом 
проникающего красителя, и предназначена для обнаружения утечек в герметичных 
швах материала Тууек. Это испытание было выполнено во внешней лаборатории 
«ДиДиЭл Инк.» (DDL Inc.), Иден Прери, Миннесота (Eden Prairie, MN) / Ref DDL Inc.,
S.O.P. № 6009, Проверка герметичности методом проникающего красителя.
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Аттестационные критерии: Отсутствие утечек в области герметичного шва упаковки, 
равных или больших, чем канал размером 50 мкм. Проходит или не проходит 
испытание

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.
В качестве метода проверки был добавлено испытание проникающим красителем для 
определения герметичности сварного шва мешка, поскольку такое испытание является 
более состоятельным по сравнению с образованием пузырей. Это решение было 
принято из-за трудностей получения точных результатов в мешках, в которых 
происходит расслаивание пленки. Более подробная информация о наблюдаемом 
расслоении пленки приведена в разделе с результатами испытания.

1.4 Прочность на отрыв мешка и лотка/после старения и имитации распределения: (60) 
образцов мешков и (60) образцов лотков

Метод испытания: Испытание прочности соединений базируется на требованиях 
стандарта ASTM F88 «Стандартный метод определения прочности швов гибких 
защитных материалов». Этот метод испытания предназначен для испытания 
прочности соединения стерильного защитного мешка, изготовленного из полимерного 
материала Тайвек. Для испытаний были взяты два образца для проверки длинной 
стороны шва лотка и один образец для проверки короткой стороны лотка. Для 
испытаний были взяты два образца для проверки длинной стороны шва мешка и один 
образец для проверки короткой стороны мешка. Испытание прочности сварных швов 
было проведено в компании «ev3 Инк.» (ev3 Inc).
Аттестационные критерии: Все результаты испытания прочности швов должны 
отвечать минимальным требованиям 1,00 фунт/дюйм при уровне 95/95. Поставленные 
мешки со швами должны отвечать минимальной прочности на отрыв 0,8 фунтов на
1,00 дюйм в соответствии с чертежом образца 41-1408-ХХХ Примечание 7 при уровне 
95/95. Внутренняя часть шва мешка должна соответствовать минимальной прочности 
на отрыв 1,00 фунт/дюйм при уровне 95/95.

8.0 Р Е З У Л Ь ТА ТЫ  И С П Ы Т А Н И И

Результаты испытаний по имитации дистрибуции, по трехлетнему ускоренному 
старению лотков и трехлетнему ускоренному старению мешков Тайвек с покрытием.

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Все мешки прошли проверку герметичности методом проникающего красителя, визуальный 
осмотр и испытание на отрыв. В Таблице 2 приведен обзор результатов испытаний.

В ходе визуального осмотра расслоение пленки мешка было отмечено во всех образцах; 
однако расслоение не повлияло на стерильные свойства герметичного шва, что 
подтверждается приемлемыми результатами испытания на образование пузырей, проверки 
герметичности методом проникающего красителя и испытания на отрыв. Относительно 
расслоения пленки были проведены консультации с поставщиком мешков, компанией 
«Мангар» (Mangar), которая сообщила, что причиной расслоения явились экстремальные 
условия испытаний. Компания «Мангар» (Mangar) предоставила от своего поставщика 
пленки, компании «Амкор» (Amcor), Технический бюллетень, в котором было 
задокументировано, что данный тип расслоения происходит в результате кумулятивных 
испытаний эксплуатационных характеристик образцов при экстремальных условиях 
испытаний. Производитель пленки, компания «Амкор» (Amcor), также сообщил, что эта 
пленка демонстрирует прочность и стабильность при типичных условиях и что у нее 
отсутствуют данные о том, что кто-то из клиентов сталкивался с таким видом повреждения 
после валидации. Компания «Амкор» (Amcor) определила, что основной причиной
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расслоения пленки является окисление клеевой грунтовки, что ведет к деградации 
экструзионных слоев ПЭНП на полиэфирной основе в месте соединения с грунтовочным 
слоем. Таким образом, можно заключить, что наблюдаемое расслоение образцов явилось 
результатом кумулятивных, экстремальных условий тестирования, которым образцы были 
подвергнуты перед ускоренным старением.

В связи с тем, что данные образцы были подвергнуты экстремальным условиям испытаний, 
можно сделать вывод о том, наблюдаемое в испытуемых образцах расслоение является 
анормальным и будет отсутствовать при нормальных условиях испытаний. Согласно 
стандарту 180 11607-1, исследование ускоренного старения должно проводиться с 
использованием образцов, которые не задействованы в проверке эксплуатационных 
характеристик. В случае с нашими образцами перед проведением оценки они подверглись 
кумулятивным испытаниям эксплуатационных характеристик и ускоренному старению. 
Таким образом, планируется, что стерильный мешок сохранит свои свойства как минимум 
при трехлетием сроке хранения.

Для проверки случаев расслоения продукта в дистрибуционном центре была проведена 
дополнительная проверка. Во всех 340 проверенных мешках расслоение не было 
обнаружено. Возраст этих мешков составлял от 6 до 36 месяцев. Таким образом, данная 
проверка еше раз подтверждает, что имеющее место расслоение при изучении ускоренного 
старения является аномальным и что оно не произойдет при старении в условиях реального 
времени.

5 образцов, подвергнутых испытанию на образование пузырей, прошли его. После 
дальнейших обсуждений с испытательной лабораторией было принято решение проводить 
оценку герметичности швов с помощью метода проникающего красителя, который является 
более авторитетным испытанием целостности герметичных швов в контексте имевшего 
место расслоения пленки. С целью достижения при осмотре уровня 
надежности/достоверности в 95/95 было взято 5 дополнительных образцов, чтобы общее 
число образцов для испытаний составило 60.

При проведении проверки герметичности методом проникающего красителя был отмечен 
разрыв боковой пленки одного мешка. Дальнейшее расследование показало, что разрыв 
произошел изнутри и находился примерно в том месте, где с поверхностью мешка 
контактировал угол находящегося внутри него лотка. Был сделан вывод о том, что 
расслоение пленки привело к ее ослаблению, и она стала более подвержена разрывам, что не 
будет иметь место при отсутствии нарушений свойств пленки. Поскольку все швы остались 
герметичными, было определено, что все образцы прошли проверку герметичности.

Таблица 2: Результаты испытаний - Визуальная проверка, испытание на образование

К а ч е с т в е н н ы е  
или п ер ем ен н ы е  
д а н н ы е  
(А  и ли  V)

К о л -во
(К )

Д о с т о в е р н о с т ь /
н ад еж н о сть

А т т е с т а ц и о н н ы е
к р и тер и и

Р е зу л ь т а т  и с п ы т а н и я П р о хо д и т  
или не 
п р о хо д и т  
и с п ы т а н и е ?

В и зу а л ь н а я
оц ен к а

А 95 95/95 О братитесь к Р азделу
7.1

94/95 прош ли визуальны й 
осм отр  -  см ятие ш ва  было 
отм ечен о в 1/95 -  образец  
прош ел испы тание на 
о б разован и е пузы рей, 95/95 
прош ли проверку 
герм етичности ш вов.

Пройдено

И с п ы тан и е  на 
о т р ы в

V .10 95/95 Герм етичны е 
меш ки от 
поставщ и к а

Герметич
ная
упаковка 
компани 
и «Е У З »

И спы тание прочности 
сварн ого ш ва меш ка 
К омпания ЕУ З: 1,0 
фунт/дю йм мин. 
П оставщ и к герметичны х 
м еш ков: 0 ,8  фунт/дю йм 
мин.
Ч а с т е й  н а т ы с я ч у  (Р р к ) 
м и н : 0 ,74

М ин. прочность 
сварн ого 
соединения (все 
ш вы ) 1,04 
Частей  на 
ты сячу (Р рк) 
(ш вы  !-5 ): 1,12, 
1 3 6 ,123 ,126 ,1 ,17  
Р (ш вы  1,5):

Мин,
2,92
(Н аруш е
ние
ТИ М )
Частей
на
ты сячу

____

Пройдено
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Р; > 0,05 (нормальный) .117, 284, .646, 1,49 
.381,228 Р: .792

Метод
проникающего
красителя

А 60 95/95 В герметичный шов 
краситель не проник

60/60
отсутствие
проникновения
красителя

Пройдено

Испытание на
образование
пузырей*

Испытанию были подвергнуты 5 образцов, которые прошли его -  затем проверка герметичности проводилась методом
образования пузырей*

♦ Расслоение пленки, наблюдаемое во всех мешках, затруднило интерпретацию результатов испытания на 
образование пузырей. Поэтому после 5 образцов, подвергнутых испытанию на образование пузырей, было 
принято решение обратиться к более надежному испытанию проверки герметичности швов -  к методу 
проникающего красителя. Было дополнительно отобрано 5 образцов для проведения проверки герметичности 
методом проникающего красителя, чтобы уровень осмотра составил 95/95 при наличии 30 образцов.

9.0 О Б С У Ж Д Е Н И Е  РЕЗУЛЬ ТА ТО В :

Данная аттестация показала, что текущая конфигурация упаковки для стентов Protégé 
адекватным образом защищает устройство при транспортировке конечному пользователю и 
сохраняет стерильные свойства в течение трех лет. Предложенный мещок Тайвек с 
покрытием прощел все испытания по ускоренному старанию и имитации дистрибуции и 
утвержден для производства в качестве финальной упаковки для стентов Protégé.

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Для аттестации текущей упаковочной системы было проведено дополнительное 
исследование по ускоренному трехлетнему старению, которое включало лоток с продуктом 
(500786-000) и мешок Тайвек без покрытия (41-1408-000).

Новая спецификация на мещок, которая была валидирована в Редакции А этого отчета, не 
была выполнена, поэтому возникла необходимость аттестовать мешок 41-1408-000 на 
предмет трехлетнего срока годности. При первом исполнении этого протокола лоток был 
успешно валидирован на предмет трехлетнего срока годности; смотреть

10.0 З А К Л Ю Ч Е Н И Е

Проведенные в рамках данной аттестации испытания подтвердили, что система упаковки 
для стентов Protégé сохраняет стерильные свойства в ходе имитации дистрибуции и после 
ускоренного трехлетнего старения.

Добавлено 1 сентября 2010 г. Отчет был обновлен до Редакции В.

Проведенные в рамках данной аттестации испытания дают объективные доказательства, что 
система упаковки для семейства самораскрывающихся стентов, будет обеспечивать 
сохранение стерильности в ходе дистрибуции, обращения и хранения как минимум в 
течение трех лет.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

(ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ)
Система для стентирования периферических сосудов

Protégé EverFlex
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Инструкция по применению

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex

О П И С А Н И Е  У С Т Р О Й С Т В А

Набор для установки периферического самораскрывающегося стента PROTEGE EverFlex 
представляет собой систему нитинолового стента, предназначенного для постоянной 
имплантации. Самораскрывающийся стент изготавливается из никель-титанового сплава 
(нитинола) и выпускается предварительно установленным на проводную систему доставки 6F, 
0,889 мм (0,035 дюйма). Стент вырезается из нитиноловой трубки в виде открытой решетчатой 
конструкции и оснащается танталовыми рентгеноконтрастными маркерами с проксимального и 
дастального концов. После установки стент приобретает заранее заданный диаметр и оказывает 
постоянное мягкое давление кнаружи, чем и обеспечивается его раскрытое состояние 
(проходимость).

На рис. 1 показано, что система доставки состоит из внутреннего валика (1) и внешней 
оболочки (2), которые блокируются вместе предохранительным фикеатором (3). Внутренний 
нейлоновый валик на дистальном конце заканчивается гибким наконечником катетера (4), а на 
проксимальном конце является продолжением адаптера (5).

I Дистальная часть системы доставки для стентов длиной 20-150 мм, как показано на рис. 1а,
состоит из двух рентгенконтрастных маркеров, один маркер дистальный (6) и один 
маркер/фиксатор проксимальный (7) к ограниченной части стента, находящегося на внутреннем 
стержне.

Дистальная часть системы доставки для стентов длиной 200 мм, как показано на рис. 1Ь, 
состоит из тех же компонентов, что и на рис. 1а, за исключением следующих рентгенконтрастных 
маркеров; одного маркера/фиксатора дистального (13) и одного маркера/держателя 
проксимального (14) к ограниченной части стента, находящегося на внутреннем валике.

Как показано на рис.1, внешняя оболочка прикрепляется проксимально к Y-адаптеру (8). 
Самораскрывающийся стент находится в пространстве между внутренним валиком и внешней 
оболочкой. Перед операцией это пространство промывается через запорный кран (9). На 
дистальном конце внешней оболочки имеется рентгеноконтрастный маркер (10). 
Позиционирование стента в целевом очаге поражения достигается до его раскрытия с помощью 
двух рентгеноконтрастных маркеров на внутреннем валике и рентгенконтрастных маркеров на 
стенте. Для раскрытия стента следует повернуть предохранительный фиксатор против часовой 
стрелки, чтобы разблокировать внешнюю оболочку. Втягивание оболочки обратно 
осушествляется перемещением дистального зажима (П ) в направлении проксимального зажима 
(12). Полное раскрытие стента происходит, когда рентгеноконтрастный маркер на внешней 
оболочке проходит проксимальный рентгеноконтрастный маркер на внутреннем валике.
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О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я

Периферические сосуды

Стент показан к применению в участках окклюзии, участках поражений с высоким риском 
внезапного закрытия или угрожающего закрытия после выполнения чрескожной 
транслюминальной ангиопластики (ЧТА); либо в участках с предполагаемым высоким риском 
повторного стеноза после ЧТА в бассейне общей подвздошной, наружной подвздошной, 
поверхностной бедренной, проксимальной подколенной или подключичной артерии. Целью 
стентирования является увеличение и сохранение диаметра просвета артерии.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

• Пациенты, которым противопоказана антикоагулянтная и/или антиагрегантная терапия.

• Пациенты с персистирующим острым внутрисосудистым тромбом в предполагаемом 
участке поражения, после тромболитической терапии.

• Перфорация в участке ангиопластики с наличием экстравазации контрастного вещества.
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• Аневризма артерии, подлежащей лечению.

• Пациенты с известной гиперчувствительностью к никель- титановым сплавам.

• Пациенты с нескорректированным нарушением свертываемости крови.

• Все обычные противопоказания к ЧТА.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

• Устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только для одноразового применения. 
Запрещается повторная стерилизация или повторное использование. Повторное использование 
или стерилизация повышают риск инфицирования пациента и нарушения рабочих характеристик

устройства.

• При возникновении сопротивления на любом этапе процедуры установки не прилагайте 
чрезмерных усилий для продвижения устройства. При возникновении сопротивления, может 
наступить повреждение стента или сосуда. Осторожно извлеките систему стента, не раскрывая 
стент.

• Если сопротивление продвижению ощущется при оттягивании назад дистального зажима, 
не прилагайте усилий для раскрытия стента. Осторожно извлеките систему стента, не раскрывая 
стент.

• Если во время извлечения системы доставки возникает сопротивление продвижению, 
продвигайте вперед внешнюю оболочку до тех пор, пока маркер внешней оболочки не 
соприкоснется с наконечником катетера, и извлеките систему как единое целое.

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

• Внимательно осмотрите стерильную упаковку и устройетво до его применения, чтобы 
убедитьея в том, что в процессе доставки не произошло повреждений.

• При промывке системы доставки давление не должно превышать 300 фунт/кв. дюйм / 20 
атмосфер.

• Не использовать, если стент уже чаетично высвобожден.

• Для того чтобы свести к минимуму удлинение или сокращение стента во время его 
раскрытия, необходима опора со стороны оболочки.

• Всегда применяйте оболочку во время процедуры имплантации, чтобы защитить как 
сосуд, так и место прокола.

• Невыполенеие предварительной дилатации поражения может ухудшить функцию 
извлечения сиетемы стента.

• Стенты не предназначены для перепозиционирования после достижения соприкосновения 
с сосудом или для повторного захвата.

• Если проксимальный захват не зафиксирован, это может привести к частичному 
раскрытию стента, его укорочению, удлинению или к увеличению усилия для раскрытия.

• Стенты не рассчитаны на растяжение сверх номинальной длины.

• Исследования влияний перекрывающихся стентов не проводились.

• Проявляйте осторожность при перекрещивании вспомогательных инструментов с 
установленным стентом.

• Нельзя допускать расширения стента свыше его номинального диаметра.
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В О З М О Ж Н Ы Е  Н Е Б Л А Г О П Р И Я Т Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

Возможные нежелательные явления от процедуры имплантации стента включают обычные 
осложнения, связанные с любыми чрескожными вмешательствами и ЧТА и/или установкой 
стента.

Риски, связанные с любой чрескожной 

операцией

Риски, связанные с Ч Т А  и установкой 

стента

•  артериовенозный свищ; •  ампутация;
•  аллергическая реакция на материалы •  у пациентов с аллергическими
устройства или препараты, используемые реакциями на никеле-титановый сплав
при операции; (нитинол) может наблюдаться
•  аневризма; аллергическая реакция на этот имплантат;
•  перфорация или разрыв артерии; •  поломка устройства;
•  кровотечение, требующее •  разрыв интимы сосуда;
переливания крови; •  отказ при высвобождении стента;
•  реакция на контрастное •  кровотечение из органов желудочно-
вещество/почечная недостаточность; кишечного тракта, обусловленное
•  летальный исход; применением антикоагулянтов;

I •  эмболия; •  частичное высвобождение стента;
•  лихорадка; •  почечная недостаточность (вновь
•  образование гематомы; выявляемая или ухудшение ранее
•  гипертензия/гипотензия; сушествовавшей);
•  инфицирование; •  почечная недостаточность.
•  воспаление; требующая проведения диализа;

•  тромб в просвете сосуда; •  рестеноз;
•  инфаркт миокарда; •  сложение или фрагментация стента;

•  образование псевдоаневризм; •  миграция стента;

•  сепсис; •  неправильное расположение стента;
•  шок; •  хирургическое или эндоваскулярное

•  инсульт; вмешательство;

•  транзиторная ишемическая атака; •  тромбоз/окклюзия стента;

•  венозная тромбоэмболия;
•  внезапное или подострое закрытие 
сосуда;

•  спазм сосуда.

П Р О Ц Е Д У Р А

Подготовительные действия

Необходимые предметы для процедуры имплантации:

• шприц 5-10 куб. см, наполненный гепаринизированным солевым раствором;

• сменный проводник-направитель диаметром 0,889 мм (0,035 дюйма);

• гемостатическая оболочка;

• баллон для ЧТА.

Выберите размер стента

Измерьте диаметр референсного сосуда (проксимально и дистально по отношению к 
пораженному участку). Размеры диаметров стентов см. в таблице ниже. Измерьте длину целевого 
поражения. Выберите длину стента, которая продлится от проксимальной до дистальной точки 
целевого поражения.

Диаметр стента, мм Диаметр просвета, мм
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5 3 ,5 ^ ,5

6 4,5-5,5

7 5,5-6,5

8 6,5-7,5

Подготовка системы введения и установки стента

а. Вскройте наружную коробку и извлеките упаковку, в которой находится стент и катетер 
для его введения и установки.

б. Внимательно изучив упаковку на предмет нарушения стерильности, осторожно откройте 
наружную упаковку и извлеките лоток с содержимым.

в. Поставьте лоток на плоскую поверхность. Осторожно снимите крышку с лотка и 
извлеките стент/систему введения и установки. При подозрении на нарушение стерильности 
содержимого или целостности упаковки устройство нельзя использовать.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Внимательно осмотрите стерильную упаковку и устройство 

до его применения, чтобы убедиться в том, что в процессе доставки не произошло 

повреждений.

г. Проследите, чтобы устройство было заблокировано затягиванием предохранительной 
ручки по часовой стрелке.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  При  промывке системы доставки давление не должно 

превышать 300 фунт/кв. дюйм / 20 атмосфер.

д. Прикрепите шприц 5-10 куб. см, наполненный гепаринизированным солевым раствором, 
к запорному крану на манифольде. Откройте запорный кран и энергично впрыскивайте солевой 
раствор в пространство между валиками, пока он не выйдет из внешней оболочки.

е. Прикрепите шприц 5-10 куб. см, наполненный гепаринизированным солевым раствором, 
к проксимальному блокировочному инъекционному адаптеру Люэра. Вводите солевой раствор 
через просвет проводника-направителя, пока он не потечет из наконечника катетера.

ж. Осмотрите дистальный конец катетера и убедитесь, что стент находится внутри внешней 
оболочки. Не использовать, если стент уже частично высвобожден. Если между наконечником 
катетера и внешней оболочкой существует зазор, откройте предохранительную ручку и осторожно 
потяните внутренний валик в проксимальном направлении, пока зазор не исчезнет. Заблокируйте 
предохранительную ручку после регулировки путем вращения ручки по часовой стрелке.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Не использовать, если стент уже частично высвобожден.

Порядок высвобождения стента

Введение оболочки и проволочного направителя

а. Обеспечьте доступ к соответствующему участку с помощью оболочки с гемостатическим 
клапаном, совместимым с системой доставки 6Р. При выполнении процедуры на подвздошной 
артерии местом доступа является общая бедренная артерия. При выполнении процедуры на 
подключичной артерии точкой доступа является плечевая или подмышечная артерия.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Для того чтобы свести к минимуму удлинение или 
сокращение стента во время его раскрытия, необходима опора со стороны оболочки.
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б. Введите заменный проводник 0,889 мм (0,035 дюйма) надлежащей длины через 
пораженный участок сосуда через оболочку.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Всегда применяйте оболочку во время процедуры

имплантации, чтобы защ итить как сосуд, так  и место прокола.

Дилатация пораженного участка

Рекомендуется проводить предварительную дилатацию пораженного участка с 
использованием стандартных методик чрескожной транслюминальной ангиопластики ЧТА. 
Извлеките баллон ЧТА из организма пациента, сохраняя доступ к участку поражения с помощью 
проводника.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Невыполенеие предварительной дилатации поражения

может ухудшить функцию извлечения системы стента.

Продвижение системы введения и установки стента

Проведите устройство по проводнику сквозь гемостатический клапан и оболочку.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  П ри  возникновении сопротивления на любом этапе процедуры 

установки не прилагайте чрезмерных усилий для продвижения устройства.

При возникновении сопротивления, может наступить повреждение стента или сосуда. 

Осторожно извлеките систему стента, не раскрывая стент.

Раскрытие стента

а. Продвигайте вперед систему доставки до тех пор, пока дистальный (ведущий) 
рентгеноконтрастный маркер внутреннего валика не станет дистальным по отношению к целевому 
очагу поражения.

Примечание: Для системы доставки стента длиной 200 мм после первоначального 
высвобождении стент сдвинется примерно на 5 мм назад от дистального фиксатора.

б. Оттяните назад систему доставки, пока не исчезнет провисание в системе доставки и 
рентгеноконтрастные маркеры внутреннего валика не займут дистальное и проксимальное 
положение по отнощению к целевому очагу.

в. Откройте предохранительный фиксатор, поворачивая ручку против часовой стрелки.

г. Начните высвобождение стента, прижимая (удерживая) внутренний валик 
(проксимальный захват) в фиксированном положении и перемещая внешнюю оболочку 
(дистальный захват) в направлении проксимального захвата, как показано на рис. 2.

д. Когда будет наблюдаться начальное высвобождение стента (до достижения 
соприкосновения с сосудом), перепозиционируйте стент в нужное положение с помощью 
рентгеноконтрастных маркеров.

Примечание: Рекомендуется блокировать предохранительный фиксатор, чтобы
предотвратить относительные перемещения между захватами в процессе перепозиционирования.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  С тенты  не предназначены для перепозиционирования после 

достижения соприкосновения с сосудом или для повторного захвата.

е. При высвобождении стента гибкую систему введения и установки следует держать 
выпрямленной по всей длине, насколько это возможно. Чтобы обеспечить отсутствие провисаний 
в системе доставки, удерживайте проксимальный захват в стационарном фиксированном 
положении. Разворачивание завершается, когда маркер внешней оболочки проходит 
проксимальный маркер стента внутреннего валика и стент высвобождается.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  Если при первоначальном оттягивании назад дистального 

зажима ощущается сопротивление, не прилагайте усилий для раскрытия стента. Осторожно 

извлеките систему стента, не раскрывая стент.
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Тянуть
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Рис. 2: Раскрытие стента

Прижать
■Г\ -
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Проксималь­
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П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Если проксимальный захват не зафиксирован, это может 

привести к частичному раскрытию  стента, его укорочению, удлинению или к увеличению 

усилия для раскрытия.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  С тенты  не рассчитаны на растяжение сверх номинальной 

длины.
Примечание: Если необходима установка второго стента, устанавливайте сначала дистальный 
стент. Еели необходимо перекрытие поеледующих стентов, то величина перекрытия должна быть 
сведена к минимуму.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Исследования влияний перекрывающихся стентов не

проводились.

После установки стента

а. Под флюороскопическим контролем оттяните всю систему введения и установки как 
единое целое по проводнику в оболочку катетера и удалите ее из организма пациента.

Извлеките из проводника-направителя сиетему введения и установки.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  Если во время извлечения системы доставки возникает 

сопротивление продвижению, продвигайте вперед внешнюю оболочку до тех пор, пока

маркер внешней оболочки не соприкоснется с наконечником катетера, и извлеките 

систему как единое целое.

б. Под флюороскопическим контролем визуально убедитесь в полном раскрытии стента.

в. Если на какой-либо части пораженного участка наблюдается неполное раскрытие стента 
после его установки, можно выполнить баллонную дилатацию (по стандартной методике ЧТА).

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Проявляйте осторожность при перекрещивании

вспомогательных инструментов с установленным стентом.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Нельзя допускать расширения стента свыше его

номинального диаметра.

Для дилатации стента выберите баллонный катетер ЧТА надлежащего диаметра и 
осуществите дилатацию по обычной методике. Диаметр наполненного баллона ЧТА должен 
примерно соответствовать диаметру данного сосуда.

г. Извлеките полностью баллон ЧТА из тела пациента.

д. Извлеките проводник и оболочку из телв пациента.
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е. Закройте входную ранку должным образом.

ж. Утилизируйте систему доставки, проводник и оболочку.

Примечание: По усмотрению лечащего врача и с учетом его опыта, пациентам 
индивидуально назначается соответствующая схема приема лекарственных средств.

Условно пригодно для МРТ-исследований

М играция стента и артефакты изображения

Сравнение с опубликованными результатами исследований показывает, что стент 
PROTEGE EverFlex заметно не взаимодействует с магнитным полем и не мигрует в магнитном 
поле томографа напряженностью 3,0 Т или меньще. Качество МР-изображения может снижаться, 
если стент находится в области интереса или относительно близко к ней.

Радиочастотный нагрев

Проведено исследование радиочастотного нагрева стента PROTEGE EverFlex в поле 
томографа. Исследование проводилось для двух вариантов слчетания стент/МР- томограф: 1) 
стент длиной 200 мм и МР-томограф 1,5 Т и 2) стент длиной 120 мм и МР-томограф 3,0 Т. Выбор 
этих комбинаций обусловлен тем, что теоретически они представляют собой наихудшие варианты 
в отношении радиочастотного нагрева. Проведено исследование радиочастотного нагрева в 
магнитном поле 1,5 Т для стента PROTEGE EverFlex единой конфигурации длиной 8 х 200 мм в 
положении SFA (или для перекрывающихся стентов общей длиной около 200 мм).

Исследование радиочастотного нагрева в поле 3,0 Т для конфигурации 8 х 200 мм не 
проводилось.

Рекомендации:

При проведении МРТ у пациента со стентом PROTEGE EverFlex 200 мм (или с 
накладывающимися стентами общей длиной около 200 мм) следует исключить стент из зоны ВЧ- 
облучения. Если будет использоваться МР-катушка для тела, локальная мощность поглощенной 
дозы в теле пациента не должна превыщать 0,9 Вт/кг (рекомендуемый уровень мощности

поглощенной дозы основан на теоретической экстраполяции значения, полученного при 
исследовании только указанной конфигурации in vitro [повыщение локальной температуры

< 2,0 °С]). Следует обратить внимание, что усредненная мощность поглощенной дозы для 
тела пациента, отображаемая на экране МР-томографа не дает точной оценки повышения 
локальной температуры. Градиентные магнитные поля; для исследований радиочастотного 
нагрева использовался уровень воздействия 63,80% (1,5 Т Siemens). Не проводилось исследований 
по воздействию на нервную и другие ткани.

Исследование радиочастотного нагрева в поле 3,0 Т проведено для стента PROTEGE 
EverFlex, единая конфигурация, длиной 8 х 120 мм, положение SFA. Исследование 
радиочастотного нагрева в поле 1,5 Т для конфигурации 8 х 120 мм не проводилось.

Рекомендации:

При использовании МР-катушки для тела локальная мощность поглощенной дозы в теле 
пациента не должна превыщать 3,1 Вт/кг (рекомендуемый уровень мощности поглощенной дозы 
основан на теоретической экстраполяции значения, полученного при исследовании только 
указанной конфигурации in vitro [повышение локальной температуры <  2,0 °С]). Следует обратить 
внимание, что усредненная мощность поглощенной дозы для тела пациента, отображаемая

на экране МР-томографа не дает точной оценки повыщения локальной температуры.
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градиентные магнитные поля; для исследований радиочастотного нагрева использовался 
уровень воздействия 74,19% (3 Т Siemens). Не проводилось исследований по воздействию на 
нервную и другие ткани.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е :  Только для рецептурного использования.

О Г Р А Н И Ч Е Н И Е  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И

Хотя данный продукт изготовлен в условиях тщательного контроля, компания ev3 Inc. Не 
осуществляет контроль за условиями, при которых данный продукт применяется. Поэтому ev3 Inc. 
отказывается от всех гарантийных обязательств, точно выраженных и подразумеваемых, по 
отношению к продукту включая, помимо прочего, любые косвенные гарантии товарного качества 
или пригодности для конкретного назначения. ev3 Inc. не несет материальной ответственности 
перед каким-либо физическим или юридическим лицом за медицинские расходы или прямые, 
вытекающие или косвенные убытки, вызванные применением, дефектом, отказом или 
неисправностью данного продукта, вне зависимости от того, основан ли иск о возмещении этих 
убытков на гарантийных обязательствах, контракте, деликте или ином документе.

Никакие лица не имеют полномочий налагать обязательства на ev3 Inc. в плане каких-либо 
заявлений или гарантий в отношении данного продукта.

Исключения и ограничения, оговоренные выше, не подразумевают и не должны быть 
I истолкованы как противоречие обязательным нормам действующего законодательства. Если 
какая-либо часть или условие данного ограничения ответственности признается незаконной, 
невыполнимой или противоречащей действующему законодательству компетентным судом в 
рамках его юрисдикции, это не влияет на действие остальных положений данного ограничения 
ответственности. Все права и обязательства должны интерпретироваться и выполняться таким 
образом, как если бы данное ограничение ответственности не содержало части или условия, 
признанного недействительным.

Перечень символов на маркировке
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Не хранить под прямыми лучами солнца

Одноразовое использование

• 4 
4 * 4 * Хранить в сухом местет

Использовать до
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

(ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ)
Система для стентирования периферических сосудов

Protégé EverFlex
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щ

1 Назначение медицинского изделия

1.1 Перечень сокращений
МИ -  Медицинское изделие
ЧТА -  Чрескожная транслюминальная ангиопластика
ИВК (DVT) -  Испытания для валидации конструкции (Design validation testing)

1.2 Наименование медицинского изделия
Система для стентирования периферичесВких сосудов Protégé EverFlex (система 

Protégé EverFlex).

1.3 Назначение и показания к применению медицинского изделия

Система Protégé EverFlex показана для применения в участках окклюзии, участках 
поражений с высоким риском внезапного закрытия или угрожающего закрытия после 
выполнения чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА); либо в участках с 
предполагаемым высоким риском повторного стеноза после ЧТА в бассейне общей 
подвздошной, наружной подвздошной, поверхностной бедренной, проксимальной 
подколенной или подключичной артерии.

Также, система предназначена для паллиативного лечения злокачественных 
опухолей билиарного тракта (желчных протоков).

1.4 Противопоказания 

Периферические артерии:
• Пациенты, которым противопоказана антикоагулянтная и/или антиагрегантная 

терапия.

• Пациенты с персистирующим острым внутрисосудистым тромбом в 
предполагаемом участке поражения, после тромболитической терапии.

• Перфорация в участке ангиопластики с наличием экстравазации контрастного 
вещества.

• Аневризма артерии, подлежащей лечению.

• Пациенты с известной гиперчувствительностью к никель-титановым сплавам.

• Пациенты с нескорректированным нарушением свертываемости крови.

• Все обычные противопоказания к ЧТА.

Желчные протоки: Неизвестно.

1.5 Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Возможные нежелательные явления от процедуры имплантации стента включают 

обычные осложнения, связанные с любыми чрескожными вмешательствами и ЧТА 
и/или установкой стента.

Таблица 1 —  Перечень побочных эффектов

Риски, связанные с любой чрескожной 
операцией

Риски, связанные с Ч Т А  и установкой 
стента

•  артериовенозный свищ;
•  аллергическая реакция на материалы 

устройства или препараты, используемые 
при операции;

•  ампутация;
•  у пациентов с аллергическими 

реакциями на никеле-титановый сплав 
(нитинол) может наблюдаться
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аневризма;
перфорация или разрыв артерии; 
кровотечение, требующее переливания 
крови;
реакция на контрастное
вещество/почечная недостаточность;
летальный исход;
эмболия;
лихорадка;
образование гематомы; 
гипертензия/гипотензия; 
инфицирование; 
воспаление;
тромб в просвете сосуда;
инфаркт миокарда;
образование псевдоаневризм;
сепсис;
шок;
инсульт;
транзиторная ишемическая атака;
венозная тромбоэмболия;
внезапное или подострое закрытие
сосуда;
боль;
отёк;

аллергическая реакция на этот 
имплантат; 
поломка устройства; 
разрыв интимы сосуда; 
перфорация или разрыв артерии; 
расслоение стенки сосуда или 
формирование клапана из интимы; 
отказ при высвобождении стента/ 
невозможность установки стента; 
кровотечение из органов желудочно- 
кишечного тракта, обусловленное 
применением антикоагулянтов; 
частичное высвобождение стента; 
почечная недостаточность (впервые 
возникшая, вновь выявляемая или 
ухудшение ранее существовавшей); 
почечная недостаточность, требующая 
проведения диализа; 
рестеноз;
сложение или фрагментация стента; 
миграция стента;
неправильное расположение стента, 
смещение стента;
хирургическое или эндоваскулярное
вмещательство;
тромбоз/окклюзия стента;
спазм сосуда.________________________

Рис1т». связанные с Ч Т А  и установкой стента в желчных ш т у к а х
•  инфицирование вследствие 
контаминации стента может приводить к 
развитию холангита, гемобилии, 
перитонита или абсцесса;
•  стент может мигрировать из точки 
имплантации дистально по желчным 
протокам;
•  перерастяжение протока может 
приводить к разрыву;
•  у субъектов с аллергическими 
реакциями на никель-титановый сплав 
(Нитинол) в ответ на имплантацию данного 
стента может развиваться аллергическая 
реакция;
•  Поломка устройства

невозможность установить стент; 
частичное раскрытие стента; 
спадение или поломка стента; 
смещение стента; 
необходимость выполнения 

хирургического вмешательства

1.6 Условия эксплуатации
Изделие предназначено для применения в специализированных помещениях 

лечебных или лечебно-профилактических учреждений.

Таблица 2 Требования к окружающей среде во время эксплуатации
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Параметры среды Величина
Температура воздуха, °С От +32 до +42
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 100
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060

2 Сведения о производителе медицинского изделия 
РАЗРАБОТЧИК:

Наименование: «ev3 Inc.» (ивЗ Инк.), США
Адрес: 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.
Телефон: 763-398-7000/763-591-3248 
Эл. почта: the.pulse@covidien.com

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:

Наименование: «ev3 Inc.» (ивЗ Инк.), США
Адрес: 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.
Телефон: 763-398-7000/763-591-3248 
Эл. почта: the.pulse@covidien.com
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ:

Наименование: ООО «Медтроник», Россия
Адрес: 123317, Россия, г. Москва, Пресненская набережная, д. 10
Телефон: +7 495 580 73 77
Эл. почта: info.russia@medtronic.ru

АДРЕСА МЕСТ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:

1. ev3 Inc., 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.

3 Классификация медицинского изделия
1) Класс риска - 3

где 3 —  медицинские изделия с повышенной степенью риска
2) Вид МИ - 194510

3) Инвазивность
Стент -  Имплантируемое МИ 

Катетер -  Инвазивное МИ
4) Стерильность - стерильное МИ

5) Вид контакта с внутренней средой организма
Стент -  категория С (постоянный контакт.

6) Продолжительность контакта -
более 30 суток)

Катетер -  категория А (кратковременный
контакт, менее 24 часов)

7) Класс медицинских отходов -
А при повреждении упаковки (Б для 

использованного изделия)
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4 Описание принципов, на которых основана работа медицинского изделия, и их 
особенности
Стент предварительно устанавливается на системе доставке, при этом внешняя 

оболочка катетера закрывает стент, позволяя таким образом сохранить малый профиль 
системы. Этот малый профиль, вместе с общей гибкостью системы доставки, позволяет 
легко достигать целевого места поражения и разворачивать в нем стент. Конструкция 
стента минимизирует укорочение стента во время его разворачивания, а стопорное 
кольцо стента на системе доставки надежно удерживает стент в неподвижном состоянии 
до полного выведения внешней оболочки системы доставки. Эти особенности 
конструкции позволяют точно установить стент.

После высвобождения стента на целевом пораженном участке, он расширяется до 
предварительно определенного диаметра и прилегает к стенкам сосуда, оказывая 
постоянное, мягкое давление в направлении наружу для достижения проходимости 
целевого сосуда. Рентгеноконтрастные маркеры на концах стента помогают врачу 
оценить конечный охват целевого пораженного участка.
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5 Способ применения

Подготовительные действия
• шприц 5-10 мл, наполненный гепаринизированным солевым раствором;

• сменный проводник-направитель диаметром 0,889 мм (0,035 дюйма);

• гемостатическая оболочка (интродьюсер);

• баллон для ЧТА.

ПРИМЕЧАНИЕ: Данные изделия не входят в комплект поставки системы Protégé 
EverFlex

Выберите размер стента
Измерьте диаметр целевого сосуда (проксимально и дистально по отношению к 

пораженному участку). Размеры диаметров стентов см. в таблице 3. Измерьте длину 
целевого поражения. Выберите длину стента, которая соответствует расстоянию от 
проксимальной до дистальной точки целевого поражения.

Таблица 3 —  Типоразмерный ряд стентов

--------- - .̂ .̂ 1 T.J------------ --
Диаметр стента, мм Диаметр просвета, мм

5 3 ,5^ ,5

6 4,5-5,5

7 5,5-6,5

8 6,5-7,5

Подготовка системы введения и установки стента

а. Вскройте наружную коробку и извлеките упаковку, в которой находится стент и 
систему доставки.

б. Внимательно изучив упаковку на предмет нарушения стерильности, осторожно 
откройте внешний пакет и извлеките лоток с содержимым.

в. Поставьте лоток на плоскую поверхность. Осторожно снимите крышку с лотка и 
извлеките стент/систему доставки. При подозрении на нарушение стерильности 
содержимого или целостности упаковки использование устройства не допустимо.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Внимательно осмотрите стерильную упаковку и
устройство до его применения, чтобы убедиться в отсутствии повреждений.

г. Проследите, чтобы устройство было заблокировано затягиванием 
предохранительной ручки по часовой стрелке.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: При промывке системы доставки давление не должно
превышать 2 МПа (300 psi /20 атм.).

д. Прикрепите шприц 5-10 мл, наполненный гепаринизированным солевым 
раствором, к запорному крану на манифольде. Откройте запорный кран и с силой 
впрыскивайте солевой раствор в пространство между оболочками, пока он не выйдет из 
внешней оболочки.
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е. Прикрепите шприц 5-10 мл, наполненный гепаринизированным солевым 
раствором, к проксимальному винтовому соединению типа Люэр инъекционного 
разъема. Вводите солевой раствор через просвет катетера с проводником-направителем, 
пока он не потечет из наконечника.

ж. Осмотрите дистальный конец катетера и убедитесь, что стент находится внутри 
внешней оболочки. Не использовать, если стент уже частично развернут. Если между 
наконечником катетера и внешней оболочкой присутствует зазор, откройте 
предохранительную ручку и осторожно потяните внутренний шафт в проксимальном 
направлении, пока зазор не исчезнет. Заблокируйте предохранительную ручку после 
регулировки путем вращения ручки по часовой стрелке.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не использовать, если стент уже частично высвобожден.

Порядок высвобождения стента

Введение об ол очки  и проволочного направит еля

а. Обеспечьте доступ к соответствующему участку с помощью оболочки с 
гемостатическим клапаном, совместимым с системой доставки 2,00 мм (6Е). При 
выполнении процедуры на подвздошной артерии местом доступа является бедренная 
артерия. При выполнении процедуры на подключичной артерии точкой доступа 
является плечевая или подмышечная артерия.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Оболочка необходима, чтобы свести к минимуму
удлинение или укорочение стента во время его раскрытия.

б. Введите сменный проводник 0,889 мм (0,035 дюйма) надлежащей длины через 
оболочку к пораженному участку сосуда.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Всегда применяйте оболочку во время процедуры
имплантации, чтобы защитить как сосуд, так и место прокола.

Дилатация пораженного участка

Рекомендуется проводить предварительную дилатацию пораженного участка с 
использованием стандартных методик ЧТА. Извлеките баллон ЧТА из организма 
пациента, сохраняя доступ к участку поражения с помощью проводника.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Невыполнение предварительной дилатации сосуда в 
участке поражения может усложнить извлечение системы стентирования.

Продвижение системы доставки стента
Проведите устройство по проводнику сквозь гемостатический клапан и оболочку.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При возникновении аномального сопротивления на любом 
этапе процедуры установки не прилагайте чрезмерных усилий для продвижения 
устройства. Приложение усилия при продвижении может наступить повреждение стента 
или сосуда. Осторожно извлеките систему стента, не раскрывая стент.

Раскрытие стента
а. Продвигайте вперед систему доставки до тех пор, пока дистальный (ведущий) 

рентгеноконтрастный маркер внутреннего шафта не станет дистальным по отношению к 
целевому очагу поражения.

ПРИМЕЧАНИЕ: Для системы доставки стента длиной 200 мм после
первоначального высвобождения стент сдвинется примерно на 5 мм назад от 
дистального фиксатора.
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б. Оттяните назад систему доставки, пока не исчезнет провисание в системе 
доставки и рентгеноконтрастные маркеры внутреннего шафта не займут дистальное и 
проксимальное положение по отношению к целевому очагу.

в. Откройте предохранительный фиксатор, поворачивая ручку против часовой 
стрелки.

г. Начните высвобождение стента, прижимая (удерживая) внутренний шафт 
(проксимальный захват) в фиксированном положении и перемещая внешнюю оболочку 
(дистальный захват) в направлении проксимального захвата.

д. Когда будет наблюдаться начальное высвобождение стента (до соприкосновения 
с сосудом), если необходимо, переместите стент в нужное положение, ориентируясь по 
рентгеноконтрастных маркеров.

ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется блокировать предохранительный фиксатор, чтобы 
предотвратить относительные перемещения между захватами в процессе 
перепозиционирования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Стенты не предназначены для перемещения после 
достижения соприкосновения с сосудом или для повторного захвата.

е. При высвобождении стента гибкую систему доставки следует держать 
выпрямленной по всей длине, насколько это возможно. Чтобы обеспечить отсутствие 
провисаний в системе доставки, удерживайте проксимальный захват в стационарном 
фиксированном положении. Разворачивание завершается, когда маркер внешней 
оболочки проходит проксимальный маркер стента внутреннего шафта и стент 
высвобождается.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если при первоначальном оттягивании назад дистального 
зажима ощущается сопротивление, не прилагайте усилий для раскрытия стента. 
Осторожно извлеките систему стентирования, не раскрывая стент.

Тянуть Прижать

Дистальный,; 
зажи1

Проксималь­
ный зажим

Рисунок 1 —  Раскрытие стента

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Если проксимальный захват не зафиксирован, это может 
привести к частичному раскрытию стента, его укорочению, удлинению или к 
увеличению усилия для раскрытия.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Стенты не рассчитаны на растяжение сверх номинальной 
длины.
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ПРИМЕЧАНИЕ: Если необходима установка второго стента, устанавливайте 
сначала дистальный стент. Если необходимо перекрытие последующих стентов, то 
величина перекрытия должна быть сведена к минимуму.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Исследования влияний перекрывающихся стентов не 
проводились.

После установки стента
а. Под флюороскопическим контролем оттяните всю систему доставки как единое 

целое по проводнику в оболочку катетера и удалите ее из организма пациента.
Извлеките по проводнику-направителю сиетему доставки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если во время извлечения системы доставки возникает 
сопротивление продвижению, продвигайте вперед внещнюю оболочку до тех пор, пока 
маркер внещней оболочки не соприкоснется с наконечником катетера, и извлеките 
систему как единое целое.

б. Под флюороскопическим контролем визуально убедитесь в полном раскрытии 
стента.

в. Если на какой-либо части пораженного участка наблюдается неполное 
раскрытие стента после его установки, можно выполнить баллонную дилатацию (по 
стандартной методике ЧТА).

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Проявляйте осторожность при перекрытии установленного 
стента вспомогательными инструментами.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Нельзя допускать расширения стента свыше его 
номинального диаметра.

Для дилатации стента выберите баллонный катетер ЧТА надлежащего диаметра и 
осуществите дилатацию по обычной методике. Диаметр наполненного баллона ЧТА 
должен примерно соответствовать диаметру данного сосуда.

г. Извлеките полностью баллон ЧТА из тела пациента.

д. Извлеките проводник и оболочку из тела пациента.

е. Закройте входную ранку должным образом.

ж. Утилизируйте систему доставки, проводник и оболочку.

Примечание: По усмотрению лечащего врача и с учетом его опыта, пациентам 
индивидуально назначается соответствующая схема приема лекарственных средств.
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6 Техническое описание медицинского изделия

6.1 Общая информация
Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex представляет 

собой гибкий самораскрывающийся стент, который поставляется с разной длиной и 
диаметром. Геометрия ячейки стента Protégé EverFlex включает в себя три пика между 
соединительными мостиками и использует альтернативную форму соединительных 
мостиков для увеличения гибкости стента. Стент предварительно устанавливается на 
систему доставки стента по проводнику 0,889 мм (0,035’) с рабочей длиной 80 или 120 
см и используется с интродьюсером (гемостатической оболочной) с внутренним 
диаметром 2,0 мм (6F).

Система доставки стента (СДС) Protégé EverFlex состоит из нескольких 
компонентов, включая внутреннюю оболочку и внешнюю оболочку, которые соединены 
друг с другом с помощью предохранительного запорного винта. Внутренняя оболочка 
заканчивается гибким наконечником в дистальной части катетера, а начинается от 
втулки на проксимальном конце катетера. На внутренней оболочке СДС находятся два 
рентгеноконтрастных маркера, один дистальный и один проксимальный (который также 
служит в качестве стопорного/удерживающего кольца стента) маркеры по отношению к 
свернутому стенту.

Стент изготавливается с использованием лазерной резки из непрерывного 
(бесшовного) куска трубки, и представляет собой решетчатую конструкцию. На рисунке
2 представлен чертеж стента Protégé EverFlex, полученного методом лазерной резки. В 
конструкции стента отсутствуют сварные швы, сочленения или соединения. На рисунке
3 представлена фотография ячеистой конструкции Protégé EverFlex. Геометрия ячейки 
стента Protégé EverFlex включает в себя три пика между соединительными мостиками и 
использует альтернативную форму соединительных мостиков для увеличения гибкости 
стента. На рисунке 4 представлена схема чередующейся структуры соединительных 
мостиков. Стент из пассивированного металлического сплава, снабженный танталовыми 
рентгеноконтрастными маркерами, подвергается электролитической полировке. На 
рисунке 5 представлено изображение рентгеноконтрастного маркера стента Protégé 
EverFlex. Стент предварительно устанавливается в систему доставки стента по 
проводнику 0,89 мм (0,035’) (с рабочей длиной 80 или 120 см) используется с 
интродьюсером (гемостатической оболочной) с внутренним диаметром 2 мм (6F). После 
разворачивания, стент достигает заранее установленного диаметра и оказывает 
постоянное, мягкое давление наружу для восстановления проходимости сосуда.

Рисунок 2 —  Стент Protégé EverFlex, полученный методом лазерной резки
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Рисунок 3 Фотография стента Protégé EverFlex

Рисунок 4 —  Структура чередующихся соединительных мостиков стента Protégé EverFlex

Рисунок 5 —  Стент Protégé EverFlex -  Рентгеноконтрастный маркер на конце стента
(внутри кольца)

Для лечения более протяжённых повреждений или перекрытия длинного сегмента 
сосуда используется более длинный стент (> 100 мм), такой как Protégé EverFlex, или 
перекрытие нескольких коротких стентов внахлест друг с другом. Опыт клинического 
использования соединенных внахлест стентов демонстрирует более высокая частота 
случаев разрушения стента. Для удовлетворения клинической потребности в лечении 
протяженных участков поражения и снижения рисков, ассоциированных с применением 
соединенных внахлест стентов, компания ev3 разработала стент Protégé EverFlex с 
длиной до 200 мм. Этот удлиненный стент Protégé EverFlex специально разработан для 
использования в качестве единого стента для лечения протяженных участков поражения 
в поверхностной бедренной артерии и проксимальном отделе подколенной артерии. 
Конструкция стента Protégé EverFlex сводит к минимуму риски, связанные с
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соединенными внахлест стентами, в лечении протяженных участков поражении в 
бедренно-подколенных сосудах.

Конструкции систем доставки стента Protégé EverFlex

Длина 20 -  200 мм

Система доставки стента (СДС) Protégé EverFlex для стентов длиной 20-200 мм 
состоит из нескольких компонентов, которые показаны на рисунке 6.

1. Внутренний подузел
2. Внешний подузел
3. Предохранительный запорный винт
4. Дистальный наконечник катетера
5. Проксимальная втулка
6. Внутренний подузел, дистальная 
маркерная полоса
7. Внутренний подузел, проксимальная 
маркерная полоса/стопорное 
(удерживающее) кольцо

8. Подузел манифольда
9. Кран
10. Внешний подузел, дистальная 
маркерная полоса
11. Дистальная рукоятка управления
12. Проксимальная рукоятка управления
13. Внутренний подузел, дистальная 
маркерная полоса/ стопорное 
(удерживающее) кольцо
14. Внутренний подузел, проксимальный 
маркер/держатель

Рисунок 6 Система доставки стента Protégé EverFlex

Внутренний подузел (внутренний валик) (1) и внешний подузел (внешняя 
оболочка) (2) соединяются вместе с помощью предохранительного запорного винта 
(предохранительный фиксатор) (3). Внутренний подузел заканчивается гибким
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наконечником (4) в дистальной части катетера, а начинается от втулки (адаптера) (5) на 
проксимальном конце катетера. Дистальная часть системы доставки для стентов длиной 
20-150 мм имеет два рентгеноконтрастных маркера, которые находятся на внутренней 
оболочке, один дистальный (6) и один проксимальный (также служит в качестве 
стопорного кольца стента) (7) маркеры свернутого стента. Рентгеноконтрастные 
маркеры на стенте также замыкаются в удерживающее (стопорное) кольцо стента 
(ЕХ.Р.К.Т.) на конце стента. Маркер имеет закругленные участки, в которые 
помещаются концы шафта стента. На рисунке 7 представлена система удержания стента.

Рисунок 7 Система удержания стента EX.P.R.T.

Внешняя оболочка соединяется в проксимальной части с манифольдом (Y-адаптер) 
(8). Самораскрывающийся стент находится в сложенном состоянии в пространстве 
между внутреннем и внешнем подузлами. Перед выполнением процедуры это 
пространство промывается через запорный кран (9). Внешний подузел имеет 
рентгеноконтрастный маркер на дистальном конце (10).

Позиционирование стента на целевом пораженном участке выполняется до 
раскрытия стента с помощью двух рентгеноконтрастных маркеров на внутреннем 
подузле, и двух рентгеноконтрастных маркеров на стенте. Для разворачивания стента, 
поворачивают предохранительный запорный винт против часовой стрелки для 
разблокирования внешнего подузла.

Удаление внешней оболочки выполняется благодаря оттягиванию дистальной 
рукоятки управления (дистальный зажим) (11) по направлению к проксимальной 
рукоятке управления (проксимальный зажим) (12).

Системы доставки стента длиной 20-150 мм и 200 мм имеют одинаковую 
конструкцию. Отличие дв)0{ конструкций заключается в использовании дистального 
стопорного кольца (маркер/фиксатор) (13) из нержавеющей стали в конструкции с 
длиной 200мм, и танталового проксимального маркера/держателя (14) в конструкции с 
длиной 20-150 мм.

Полное развертывание стента происходит при совмещении рентгеноконтрастного 
маркера на внешней оболочке с проксимальным рентгеноконтрастным маркером на 
внутренней оболочке. Стент высвобождается из удерживающего кольца и отделяется от 
системы доставки. Система доставки стента Protégé EverFlex поставляется с рабочей 
длиной 80 мм и 120 мм. На рисунке 8 представлена фотография системы доставки 
стента.
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Рисунок 8 —  Система доставки стента Protégé EverFlex

6.2 Варианты исполнения

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex поставляется 
в различных вариантах исполнения. Сведения о вариантах исполнения приведены в 
таблице 4

Таблица 4 —  Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex -  
коды продуктов

Код медицинского 
изделия

Описание устройства

PRP35-05-020-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-020-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-030-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-030-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-040-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-040-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 40 мм- длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-060-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-060-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-080-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)
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PRP35-05-080-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-100-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-05-100-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-120-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина етента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-120-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-150-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-05-150-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(5 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-020-080 Сиетема для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-020-120 Сиетема для етентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-030-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-030-120 Система для стентирования периферичееких еосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-040-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина етента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-040-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-06-060-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-06-060-120 Система для стентирования периферичееких сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр етента, 60 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-080-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-06-080-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр етента, 80 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)
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PRP35-06-100-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-100-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-120-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-120-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-150-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-06-150-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-06-200-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 200 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-020-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-07-020-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-030-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-030-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-040-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-07-040-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-07-060-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-060-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-080-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-080-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)
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PRP35-07-100-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-100-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-120-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP3 5-07-120-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-150-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-07-150-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(7 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-020-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-020-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 20 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-030-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-030-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 30 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-040-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-040-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 40 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-060-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-060-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 60 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-080-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 80 см рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-080-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 80 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-100-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)
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PRP35-08-100-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 100 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-120-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-120-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 120 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-150-080 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 80 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35-08-150-120 Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 150 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35DR-06-200-
120

Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(6 мм -  диаметр стента, 200 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35DR-07-200-
120

Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 200 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

PRP35DR-08-200-
120

Система для стентирования периферических сосудов Protégé Everflex 
(8 мм -  диаметр стента, 200 мм -  длина стента, 120 см -  рабочая длина 
катетера)

6.3 Комплектация

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex, упакованная 
в первичную упаковку, поставляется в картонной коробке (вторичная упаковка) в 
количестве 1 шт. Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex 
имеет различные варианты исполнения (сведения о вариантах исполнения приведены в 
разделе 6.2). К каждому изделию прилагается инструкция по применению и стикер 
(идентификационная наклейка), на котором указаны тип изделия и номер партии. Этот 
стикер следует вклеивать в медицинскую карту пациента, чтобы документально 
зафиксировать точные сведения о системе.

В транспортную коробку вкладывается документ «Эксплуатационная 
документация» (Инструкция по применению, дополнение к инструкции по применению) 
на бумажном носителе в количестве* не менее 1 шт.

* Количество экземпляров может быть увеличено по требованию заказчика.
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6.4 Возможность и способы интеграции с другими медицинскими изделиями

Изделия, необходимые для использования системы для стентирования 
периферических сосудов Protégé EverFlex

Для использования системы для стентирования периферических сосудов Protégé 
EverFlex необходимы следующие дополнительные изделия: шприц 5-10 мл,
наполненный гепаринизированным солевым раствором; сменный проводник диаметром 
0,889 мм (0,035 дюйма); гемостатическая оболочка (интродьюсер); баллон для ЧТА.

Условно пригодно для МРТ-исследований

М и гр а ц и я  ст ент а и арт еф акт ы  изображ ения

Сравнение с опубликованными результатами исследований показывает, что стент 
Protégé EverFlex заметно не взаимодействует с магнитным полем и не мигрирует в 
магнитном поле томографа напряженностью 3,0 Тл или меньше. Качеством МР- 
изображения может снижаться, если стент находится в области интереса или 
относительно близко к ней.

Р а д и о ча ст от н ы й  нагрев

Проведено исследование радиочастотного нагрева стента Protégé EverFlex в поле 
томографа. Исследование проводилось для двух вариантов сочетания стент/МР- 
томограф: стент длиной 200 мм и МР-томограф 1,5 Тл и стент длиной 120 мм и МР- 
томограф 3,0 Тл. Выбор этих комбинаций обусловлен тем, что теоретически они 
представляют собой наихудшие варианты в отношении радиочастотного нагрева. 
Проведено исследование радиочастотного нагрева в магнитном поле 1,5 Тл для стента 
Protégé EverFlex единой конфигурации длиной 8 х 200 мм в артерии бедра (или для 
перекрываюшихся стентов общей длиной около 200 мм). Исследование радиочастотного 
нагрева в поле 3,0 Тл для конфигурации 8 х 200 мм не проводилось.

Р е ко м ен д а ц и и :

При проведении МРТ у пациента со стентом Protégé EverFlex 200 мм (или с 
накладывающимися стентами общей длиной около 200 мм) следует исключить стент из 
зоны ВЧ-облучения. Если будет использоваться МР-катушка для тела, локальная 
мощность поглощенной дозы в теле пациента не должна превышать 0,9 Вт/кг 
(рекомендуемый уровень мощности поглощенной дозы основан на теоретической 
экстраполяции значения, пол)шенного при исследовании только указанной 
конфигурации in vitro [повышение локальной температуры < 2,0 °С]). Следует обратить 
внимание, что усредненная мошность поглощенной дозы для тела пациента, 
отображаемая на экране МР-томографа не дает точной оценки повышения локальной 
температуры.

Градиентные магнитные поля: для исследований радиочастотного нагрева 
использовался уровень воздействия 63,80% (1,5 Тл Siemens). Не проводилось 
исследований по воздействию на нервную и другие ткани.

Исследование радиочастотного нагрева в поле 3,0 Тл проведено для стента Protégé 
EverFlex, единая конфигурация, длиной 8 х 120 мм. Исследование радиочастотного 
нагрева в поле 1,5 Тл для конфигурации 8 х 120 мм не проводилось.

Р е ко м ен д а ц и и :

При использовании МР-катушки для тела локальная мощность поглощенной дозы 
в теле пациента не должна превышать 3,1 Вт/кг (рекомендуемый уровень мошности 
поглощенной дозы основан на теоретической экстраполяции значения, полученного при 
исследовании только указанной конфигурации in vitro [повышение локальной 
температуры <  2,0 °С]). Следует обратить внимание, что усредненная мошность
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поглощенной дозы для тела пациента, отображаемая на экране МР-томографа не дает 
точной оценки повышения локальной температуры.

Градиентные магнитные поля: для исследований радиочастотного нагрева 
использовался уровень воздействия 74,19% (3 Тл Siemens). Не проводилось 
исследований по воздействию на нервную и другие ткани.

6.5 Материалы изготовления медицинского изделия.

Таблица 5 —  Материалы, контактирующие с организмом человека

Наименование
изделия:

Материал Контакт с организмом 
человека

Стент, входящий 
в состав 
медицинского 
изделия 
«Система для 
стентирования 
периферических 
сосудов Protégé 
EverFIex», 
варианты 
исполнения: 
номинальный 
диаметр стента 
(мм) 5, 6, 7, 8; 
номинальная 
длина стента 
(мм) 20, 30, 40,
60, 80, 100, 120, 
150, 200._______

Трубка -  сплав Nitinol (Ni 55%/Ti 45%); 
Рентгеноконтрастные маркеры -
Tantalum R05200 (С 0,01%, 0 0,015%, N 
0,01%, Н 0,0015%, Nb 0,1%, Та 99,864%)

Постоянный контакт с 
внутренней средой 
организма, циркулирующей 
кровью.

Доставочный 
катетер, 
входящий в 
состав
медицинского 
изделия 
«Система для 
стентирования 
периферических 
сосудов Protégé 
EverFIex», 
варианты 
исполнения: 
номинальный 
диаметр стента 
(мм) 5, 6, 7, 8; 
номинальная 
длина стента 
(мм) 20, 30, 40, 
60, 80, 100, 120, 
150, 200

Проксимальная трубка -  нержавеющая сталь 
AISI 304 (С <0.08%, Сг 17.5-20%, N1 8-11%,
Мп <2%,Ее 66.9-72.4%)
Внутреннее покрытие трубки -  полиамид 
Rilsan® AESN ТЕ Nylon 12;
Шлицевое соединение Рилсан -  
полиамид Rilsan® AESNO TL Nylon 
12;Шлицевое соединение Гриламид -  
Grilamid® TR55LX;HaKOHe4HHK 
катетера -  полиамид Rilsan® AESN TL 
Nylon 12/ Grilamid® TR55LX;Coeдинeниe 
трубки -  полиамид Rilsan® AESN TL 
Nylon 12;Кончик катетера -  
термопластический эластомер Pebax 3533 
SA 01 (100%)/антиоксидант Irganox 
1010+краситель Keystone Channel Black 
11000760; Дистальная маркерная полоса 
-  сплав Ptir (Pt 90%/Ir 10% );Клеящее 
вещество для маркера -  Loctite 40Н; 
Дистальное стопорное (удерживающее) 
кольцо -  нержавеющая сталь AISI 316 (С_____

Постоянный контакт с 
внутренней средой 
организма, циркулирующей 
кровью.
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<0,08%, Ni 10-14%, Mo 2-3%, Si <0.75, Mn 
<2%, Cr 16-18%, P < 0,045, S <0,03, Fe 63- 
70%);
Паянное соединение трубки с дистальным 
стопорным (удерживающим) кольцом -
нержавеющая сталь AISI 304 (С <0.08%, Сг 
17.5-20%, Ni 8-11%, Мп <2%,Fe 66.9-72.4%); 
Проксимальный маркер/Стопорное 
(удерживающее) кольцо/Держатель -  
Tantalum R05200 (С 0,01%, 0 0,015%, N 0,01%, 
Н 0,0015%, Nb 0,1%, Та 99,864%). 
Проксимальный шафт катетера 

(внешняя оболочка) -  

полибутилентерефталат Crastin 6129 
NCOlO/бария сульфат (BaS04) Mallincrodt 
Barium Sulfate 4518 (96,465% 
полибутилентерефталат/3% 
Ва804)-ьКрасители: Синий Sunfast® Blue 
15:1; Белый Титана диоксид Т102 
производства Dynamic Group;
Фиолетовый Sunfast® Violet 23; Чёрный 
Keystone Black 11000760; Дистальный 
участок -  термопластичный эластомер 
Hytrel 7246+Красители: синий Ultramarine 
Blue 5002, белый титана диоксид ТЮ2 
производства Dynamic Group, фиолетовый 
Sunfast® Violet 23; Внутренняя 
прокладка -  политетрафторэтилен 
(ПТФЭ) PTFE 4:1; Проволочная оплетка
-  нержавеющая сталь AISI 304 (С <0.08%, 
Сг 17.5-20%, Ni 8-11%, Мп <2%,Fe 66.9- 
72.4%); Смазывающее вещество 
отверждаемое -  полиамин DC MDX4- 
4159, DC 360;Смазывающее вещество 
неотверждаемое -  полиамин DC MDX4- 
4159 (20%)/ полидиметилсилоксан DC 360 
(>60%);Маркерная полоса -  сплав Ptir 
(Pt 90%/Ir 10%)
Винт -  нержавеющая сталь 18-8 (С<0,08%, 
Мп<2%, Р<0,045%, S<0,03%, Si<l% Cr 18- 
20%, Ni 8-10,5%, Fe 66,35- 
70,85%);Колпачок -  ацеталь Delrin® 
500Р;Стопорное (удерживающее) кольцо
-  полибутилентерефталат
Crastin 6129 иС010;УФ-клей -  Dymax® 204- 
CTH-F
Компенсатор натяжения (эластичная 
муфта) -  политетрафторэтилен (ПТФЭ) 
PTFE 4:1; Манифольд - поликарбонат 
Makrolon® 2658; Гибкая трубка -  
полиуретан Pellethane® 2363- 
55Е;Уплотнительное кольцо 
квадратного сечения -  Силикон

2 1
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Minnesota Rubber 71416A, производства
C&C Packings 1пс;УФ-клей - Dymax®
204-СТН-Р;Фиксатор и колпачок -
поликарбонат Makrolon® 2658
Кран - поликарбонат Makrolon® 2658;УФ-
клей - Dymax® 204-CTH-F; Dymax® 206-
СТН-Т
Втулка -  поликарбонат Makrolon® 2658;УФ- 
клей - Dymax® 204-CTH-F; Dymax® 206- 
СТН-Т.
Рукоятки под большой палец -
полибутилентерефталат ПБТФ Crastin 
6129 NC010/ ПТФЭ PTFE 4:1; Фиксатор ■ 
поликарбонат Makrolon® 2458-1112

2 2
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Таблица 6 —  Перечень символов на маркировке

7 Сведения о маркировке

Символы на маркировке Описание

Л Предупреждение, см. прилагаемые документы

STERILE ЕО Стерилизация этиленоксидом

ВЕР Номер по каталогу

ЕС ЯЕР Полномочный представитель в ЕС

ш1 Производитель

ЮТ 1 Код партии

Rxonly Использовать только по предписанию врача

ш
Не применять при повреждении упаковки

Ф Не хранить под прямыми лучами солнца

Одноразовое использование

« 4 Хранить в сухом месте

Использовать до

Ш Телефон

Факс
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Рисунок 9 Фото маркировки изделия с оригинальным стикером

Фото оригинальной этикетки со стикерами изображено на рисунке 9. Проект 
локализованной версии стикера на русском языке представлен на рисунке 10.

( 0
Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex

Производитель: «ev3 Inc.» (ивЗ Инк)
Страна происхождения: США
Представитель производителя в РФ: ООО «Медтроник»

Россия, 123317, Москва, Пресненская набережная, 10 
Тел: (495) 580-7377 
Регистрационное удостоверение №
Дата изгот. / Серия / Годен до: см. упаковку

см. инструкцию
см, символы на упаковке

Рисунок 10 Проект локализованной версии стикера
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Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex в сборе 
помещается в упаковочный лоток и закрывается крышкой из материала Тайвек. 
Мембранная крышка герметично запечатывается в машине для герметичной запайки 
лотков. Каждый запаянный лоток проверяется на отсутствие повреждений, включая 
повреждения запаянного шва и дефекты крышки. Герметично запечатанный лоток 
помещается в мешок, который также герметично запечатывается и проверяется. На 
мешок наклеивается этикетка, и он упаковывается в картонную коробку для розничного 
распространения вместе с инструкцией по использованию (ИПИ) и далее стерилизуется.

Валидацию упаковки выполняли, чтобы подтвердить срок годности устройства в 
течение трех лет. Иепытания упаковки включали в еебя все испытания, 
подтверждающие способность упаковочных материалов выдержать нагрузки во время 
стерилизации этиленоксидом и транспортировки после ускоренного старения.

Ускоренное старение выполняли, чтобы гарантировать отеутствие ухудшения 
характеристик упаковки в течение указанного срока годности. Исследование в условиях 
ускоренного старения выполняли, основываясь на предполагаемом подходе Q10, 
описанном в ASTM1980, в качестве эквивалента старению в течение трех (3) лет, со 
следующими параметрами:

Температура во время иепытания = 55°С; Температура окружающей среды = 22°С

Цикл в 37 месяцев эквивалентного реального времени:

115 суток при температуре 55°С < 20% ОВ

Испытуемые устройства состаривали в качестве эквивалента старению в 36 
месяцев с момента упаковки в стерильный барьер (лоток и мешок). Ускоренное старение 
выполняли, основываясь на предполагаемом подходе Q10, описанном в ASTM1980, со 
следующими параметрами:

Температура во время испытания -  55°С; Температура окружающей среды =  22°С

Цикл в 37 мееяцев эквивалентного реального времени:

115 суток при температуре 55°С < 20% ОВ

Образцы етерилизовали этиленоксидом (с применением двух циклов), используя 
существующие валидированные циклы стерилизации компании «Стерис Изомедикс 
Сервисес».

Испытуемые устройства прошли имитацию транспортировки в испытательных 
лабораториях компании «ДиДиЭл» (DDL) в соответствии с требованиями стандарта 
ASTM D4169. Целью имитации было гарантировать отсутствие повреждений 
медицинского изделия после воздействия на него условий транспортировки в 
комбинации с ускоренным старением.

Упаковочные материалы, которые используются для упаковки системы для 
стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex приведены в Таблице 7 ниже.

8 Сведения об упаковке
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Таблица 7 —  Упаковочные материалы системы для стентирования периферических 
сосудов Protégé EverFlex

Упаковка стерильная для медицинского 
изделия

Лоток-полиэтилентерефталат гликоль PETG 
Copolyester 6763; Мембранная крышка- 
полиэтилен высокой плотности Tyvek® 
1073В.Этикетка- бумага White Thermal Film 
Select 21940;Клеящее вещество- Loctite UV 
Adhesive 3211; Надписи - чернила DuPont™ 
Cyrel® DSP 45

9

ВИД СВЕРХУ - ДЕМОНСТРАЦИЯ СОДЕРЖИМОГО

ВИД СПРАВА

Рисунок 11 Чертеж вторичной упаковки (общий вид)
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вид СВЕРХТ^
(ПЛЕНКОЙ
ВВЕРХ )

Рисунок 12 —  Процесс упаковки системы для стентирования периферических сосудов
Protégé EverFlex

Рисунок 13 —  Фотография первичной упаковки

Рисунок 14 Фотография вторичной упаковки системы
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Также, на поверхность вторичной упаковки помещается этикетка на русском 
языке, которая может содержать следующую информацию:

название изделия на русском языке; 
название завода производителя; 
страна происхождения; 
номер по каталогу; 
номер партии;
дата и номер Регистрационного удостоверения; 
знак соответствия при декларировании соответствия; 
предупредительные и информирующие знаки и надписи.

Примечание: содержание этикетки может меняться.

Проект этикетки на русском языке изображен на рисунке 15

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex

Номер по каталогу
Номер партии

ООО «Медтроник», Россия, 123317, Россия, г. Москва, Пресненская 
набережная, д. 10, тел: +7 495 580 73 77
Дата изгот./Серия/Годен до: см. упаковку См. Инструкцию

См. символы на упаковке

Рисунок 15 Образец этикетки на русском языке

Рисунок 16 —  Фотография внещней транспортной упаковки 

Транспортная маркировка содержит следующую информацию: 

Таблица 8 — Манипуляционные знаки

Сим вол на м аркировке О писание

i

Ограничение температуры
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Беречь от влаги

л Перерабатываемый материал

Беречь от солнечных лучей

Размеры упаковки (Д х Ш х В): 62,23 х 31,12 х 31,75 см (24,50 х 12,25 х 12,50 дюймов) 

Масса упаковки вместе с изделием: 3,15 -  3,86 кг (6,95 -  8,50 фунтов)

9 Условия эксплуатации и хранения

Таблица 9 —  Требования к условиям транспортирования

Параметры среды Величина
Температура воздуха, °С От -15 до +50
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 80
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060

Таблица 10 —  Требования к условиям хранения

Параметры среды Величина
Температура воздуха, °С От 0 до +50
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 50
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060
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•  •
10 Основные параметры и характеристики

Таблица 11 —  Спецификации системы для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex

Код Диаметр Длина Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная Внутренний Диаметр 
используемог 
О проводника, 
мм

Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

Масса,г. J

изделия ОГО
стента,
мм

стента, мм катетера, см совместимого
интродьюсера,
мм

Стента Катетера
•Ï-

г -‘ 'Ь

Системы
' Зг"

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex, совместимая с интродьюсером 2 мм (6F), с доставкой по проводнику 
диаметром 0,89 мм (0,035 дюйма)
PRP35-05-20-080 5,0 ±  0,4 20,0 ±  2,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,05±5% 15±5% 15,1±5%

PRP35-05-30-080 5,0 ±  0,4 30,0 ±  2,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 2 1  ± 2 0 ,1±5% 15±5% 15,2±5%

PRP3 5-05-40-080 5,0 ±  0,4 40,0 ±  2,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 2 1  ± 2 0 ,2 ± 5 % 15±5% 15,3±5%

PRP35-05-60-080 5,0 ±  0,4 60,0 ±  4,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 2 1  ± 2 0 ,3±5% 15±5% 15,4±5%

PRP35-05-80-080 5,0 ±  0,4 80,0 ±  4,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,4 ± 5 % 15±5% 15,5±5%

PRP35-05-100-
080

5,0 ±  0,4 100,0 ± 6 ,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,5 ± 5 % 15±5% 15,6±5%

PRP3 5-05-120- 
080

5,0 ±  0,4 120,0 ± 9 ,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,5 ± 5 % 15±5% 15,6±5%

PRP35-05-150-
080

5,0 ±  0,4 150,0 ± 9 ,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,5 ± 5 % 15±5% 15,6±5%

PRP3 5-06-020- 
080

6,0 ±  0,4 20,0 ±  2,0 4,5-5,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 2 1  ± 2 0 ,0 5 ± 5 % 15±5% 15,1±5%

PRP35-06-030-
080

6,0 ±  0,4 30,0 ±  2,0 4,5-5,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,1 ± 5 % 15±5% 15,2±5%

PRP3 5-06-040- 
080

6,0 ±  0,4 40,0 ±  2,0 4,5-5,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,2 ± 5 % 15±5% 15,3±5%

PRP3 5-06-060- 
080

6,0 ±  0,4 60,0 ±  4,0 4,5-5,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,3 ± 5 % 15±5% 15,4±5%

PRP35-06-080-
080

6,0 ±  0,4 80,0 ± 4 ,0 4,5-5,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,4 ± 5 % 15±5% 15,5±5%

PRP35-06-100- 6,0 ±  0,4 100,0 ± 6 ,0 4,5-5,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 2 1  ± 2 0 ,5 ± 5 % 15±5% 15,6±5%
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Код Диаметр Длина Рекомендован Эффективная Внутренний Диаметр Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

Масса,г

изделия ОГО
стента,
мм

стента, мм диаметр 
просвета 
сосуда, мм

катетера, см совместимого
интродьюсера,
мм

О проводника, 
мм

Стента Катетера Системы

080
PRP35-06-120-
080

6,0 ± 0,4 120,0 ±9,0 4,5-5,5 80,0 ± 4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP3 5-06-150- 
080

6,0 ± 0,4 150,0 ±9,0 4,5-5,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 27 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-07-020-
080

7,0 ± 0,4 20,0 ± 2,0 5,5-6,5 80,0 ± 4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,05±5% 15±5% 15,1 ±5%

PRP35-07-030-
080

7,0 ± 0,4 30,0 ± 2,0 5,5-6,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,1 ±5% 15±5% 15,2±5%

PRP35-07-040-
080

7,0 ± 0,4 40,0 ± 2,0 5,5-6,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,2±5% 15±5% 15,3±5%

PRP35-07-060-
080

7,0 ± 0,4 60,0 ± 4,0 5,5-6,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,3±5% 15±5% 15,4±5%

PRP35-07-080-
080

7,0 ± 0,4 80,0 ± 4,0 5,5-6,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,4±5% 15±5% 15,5±5%

PRP35-07-100-
080

7,0 ± 0,4 100,0 ±6,0 5,5-6,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP3 5-07-120- 
080

7,0 ± 0,4 120,0 ±9,0 5,5-6,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1-0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-07-150-
080

7,0 ± 0,4 150,0 ±9,0 5,5-6,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 25 ±2 0,5±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-08-020-
080

8,0 ± 0,4 20,0 ± 2,0 6,5-7,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,06±5% 15±5% 15,1 ±5%

PRP35-08-030-
080

8,0 ± 0,4 30,0 ± 2,0 6,5-7,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,15±5% 15±5% 15,2±5%

PRP35-08-040-
080

8,0 ± 0,4 40,0 ± 2,0 6,5-7,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,2±5% 15±5% 15,3±5%

PRP35-08-060-
080

8,0 ± 0,4 60,0 ± 4,0 6,5-7,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,4±5% 15±5% 15,4±5%

PRP35-08-080- 8,0 ± 0,4 80,0 ± 4,0 6,5-7,5 80,0 ±4,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ± 0,05 2,0 ±0-0,1 21 ±2 0,5±5% 15±5% 15,5±5%
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Код Диаметр Длина Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная Внутренний Диаметр Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал | 
ом
стента, %

Масса,г

изделия ОГО
стента,
мм

стента, мм катетера, см совместимого
интродьюсера,
мм

О проводника, 
мм

Стента Катетера Системы

080

PRP35-08-100-
080

8,0 ± 0,4 100,0 ± 6 ,0 6,5-7,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,6±5% 15±5% 15,6±5%

PRP3 5-08-120- 
080

8,0 ±  0,4 120,0 ± 9 ,0 6,5-7,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,6±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-08-150-
080

8,0 ±  0,4 150,0 ± 9 ,0 6,5-7,5 80,0 ± 4 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,6±5% 15±5% 15,6±5%

PRP35-05-20-120 5,0 ±  0,4 20,0 ± 2,0 3,5 - 4,5 120,0 ± 9,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2 ,0 -Ю -0,1 27 ± 2 0,05±5% 22,3±5% 22,4±5%

PRP35-05-30-120 5,0 ±  0,4 30,0 ± 2,0 3,5 - 4,5 120,0 ±  9,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 2 1  ± 2 0,1±5% 22,3±5% 22,5±5%

PRP35-05-40-120 5,0 ±  0,4 40,0 ±  2,0 3,5 - 4,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,2±5% 22,3±5% 22,6±5%

PRP35-05-60-120 5,0 ±  0,4 60,0 ±  4,0 3,5 - 4,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,3±5% 22,3±5% 22,7±5%

PRP35-05-80-120 5,0 ±  0,4 80,0 ± 4 ,0 3,5 - 4,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,4±5% 22,3±5% 22,8±5%

PRP3 5-05-100- 
120

5,0 ±  0,4 100,0 ± 6 ,0 3,5 - 4,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2 ,0 -Ю -0,1 27 ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

PRP35-05-120-
120

5,0 ±  0,4 120,0 ± 9 ,0 3,5 - 4,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

PRP35-05-150-
120

5,0 ±  0,4 150,0 ± 9 ,0 3,5 - 4,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

PRP35-06-020-
120

6,0 ±  0,4 20,0 ±  2,0 4,5-5,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,05±5% 22,3±5% 22,4±5%

PRP35-06-030-
120

6,0 ±  0,4 30,0 ± 2,0 4,5-5,5 120,0 ±  9,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,1 ±5% 22,3±5% 22,5±5%

PRP3 5-06-040- 
120

6,0 ±  0,4 40,0 ± 2,0 4,5-5,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,2±5% 22,3±5% 22,6±5%

PRP35-06-060-
120

6,0 ±  0,4 60,0 ±  4,0 4,5-5,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ± 0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,3±5% 22,3±5% 22,7±5%

PRP35-06-080-
120

6,0 ±  0,4 80,0 ± 4 ,0 4,5-5,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ± 0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,4±5% 22,3±5% 22,8±5%

PRP3 5-06-100- 
120

6,0 ±  0,4 100,0 ± 6 ,0 4,5-5,5 120,0 ±  9,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%
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Код Диаметр
раскрыт
ого
стента,
мм

Длина Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная Внутренний Диаметр Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

Масса,г

изделия стента, мм катетера, см совместимого
интродьюсера,
мм

О проводника, 
мм

Стента Катетера Системы

РКРЗ 5-06-120- 
120

6,0 ±  0,4 120,0 ± 9 ,0 4,5-5,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0 ,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РЯР35-06-150-
120

6,0 ±  0,4 150,0 ± 9 ,0 4,5-5,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0-0 ,1 27 ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РКР35-06-200-
120

6,0 ±  0,4 200,0 ±  9,0 4,5-5,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,6±5% 22,3±5% 23±5%

РКР35-07-020-
120

7,0 ±  0,4 20,0 ±  2,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,05±5% 22,3±5% 22,4±5%

РКР35-07-030-
120

7,0 ±  0,4 30,0 ±  2,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0,1 ± 5% 22,3±5% 22,5±5%

РКР35-07-040-
120

7,0 ±  0,4 40,0 ±  2,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 -0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,2±5% 22,3±5% 22,6±5%

РРРЗ 5-07-060- 
120

7,0 ±  0,4 60,0 ±  4,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,3±5% 22,3±5% 22,7±5%

РКР35-07-080-
120

7,0 ±  0,4 80,0 ± 4 ,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,4±5% 22,3±5% 22,8±5%

РКР35-07-100-
120

7,0 ±  0,4 100,0 ± 6 ,0 5,5-6,5 120,0 ± 9,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РКР35-07-120-
120

7,0 ±  0,4 120,0 ± 9 ,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0 ,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РИР35-07-150-
120

7,0 ±  0,4 150,0 ± 9 ,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,9±5%

РКР35-07-200-
120

7,0 ±  0,3 200,0 ±  9,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 40 - 0,1 25 ± 2 0,6±5% 22,3±5% 23±5%

РЯР35-08-020-
120

8,0 ±  0,4 20,0 ±  2,0 6,5-7,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0-0 ,1 21 ± 2 0 ,06±5% 22,3±5% 22,4±5%

РИР35-08-030-
120

8,0 ±  0,4 30,0 ± 2,0 6,5-7,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0 ,15±5% 22,3±5% 22,5±5%

РЯРЗ 5-08-040- 
120

8,0 ±  0,4 40,0 ±  2,0 6,5-7,5 120,0 ± 9,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ±0-0 ,1 21 ± 2 0 ,2±5% 22,3±5% 22,6±5%
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Код
медицинского
изделия

Диаметр
раскрыт
ого
стента,
мм

Длина Рекомендован
ный
диаметр 
просвета 
сосуда, мм

Эффективная
длина
катетера, см

Внутренний Диаметр Наружный
диаметр
катетера,
мм

Процент
площади
поверхно
сти
сосуда, 
контакти 
рующей с 
материал 
ом
стента, %

Масса,г

стента, мм совместимого
интродьюсера,
мм

0  проводника, 
мм

Стента Катетера Системы

РКР35-08-060-
120

8,0 ±  0,4 60,0 ±  4,0 6,5-7,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,4±5% 22,3±5% 22,7±5%

РРР35-08-080-
120

8,0 ±  0,4 80,0 ± 4 ,0 6,5-7,5 120,0 ±  9,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0-0 ,1 21 ± 2 0,5±5% 22,3±5% 22,8±5%

РКР35-08-100-
120

8,0 ±  0,4 100,0 ± 6,0 6,5-7,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,6±5% 22,3±5% 23 ±5%

РИР35-08-120-
120

8,0 ±  0,4 120,0 ± 9 ,0 6,5-7,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,6±5% 22,3±5% 23±5%

РКР35-08-150-
120

8,0 ±  0,4 150,0 ± 9 ,0 6,5-7,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,6±5% 22,3±5% 23±5%

РРР35-08-200-
120

8,0 ±  0,3 200,0 ± 9,0 6,5-7,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,7±5% 22,3±5% 23,1±5%

РКР35ОК-06-
200-120

6,0 ±  0,30 200,0 ± 9,0 4,5-5,5 120,0 ±  9,0 2,0 ±0,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 27 ± 2 0,6±5% 22,3±5% 23,1 ±5%

РКР35ОЯ-07-
200-120

7,0 ±  0,30 200,0 ±  9,0 5,5-6,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 25 ± 2 0,6±5% 22,3±5% 23,1 ±5%

РКР35ОЯ-08-
200-120

8,0 ±  0,30 200,0 ± 9,0 6,5-7,5 120,0 ± 9 ,0 2,0 ± 0 ,1 - 0 0,889 ±  0,05 2,0 ± 0 -0 ,1 21 ± 2 0,7±5% 22,3±5% 23,1±5%
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Таблица 12 —  Общие характеристики

Параметры Значения

Диаметр свернутого стента, мм 1,524 ±0,10
Толщина стенки, мм 0,25± 0,02
Усилие необходимое для полного раскрытия стента, Н Не более 13,4
Усилие необходимое для сворачивания стента, Н Не более 8,21
Радиальная упругость, Н/мм 0,035-0,055
Поперечный профиль, мм <2,04
Ширина рентгеноконтрастных маркеров, мм 1,02 ±0 ,10
Толщина рентгеноконтрастных маркеров, мм 0,02 ± 0,01
Расстояние между метками рентгеноконтрастных Соответствует длине
маркеров, мм стента (таблица 11)
Длина интродьюсера, мм 800±4,0 мм или 

1200±9,0
Длина проводника, мм 1068±8,0 мм или 

1468±9,0 мм
Внешний диаметр интродьюсера, мм 1,93± 0,10
Масса катетера, г 15-22,3± 0,5
Масса системы, г 22,8 ±  1
Масса интродьюсера, г 2,5± 0,5

Таблица 13 —  Характеристики надежности

Параметры Значения
Сила сопротивления стента локальному сжатию, Н >0,31
Наименьщий радиус изгиба стента, мм >9,53
Модуль изгиба, Н/мм 5 мм: <  0,25

6 мм: <0,19 
8 мм: <  0,15

Сила выталкивания заклепок, Н > 1,96
Давление утечки катетера, МПа >2,07
Усилие на разрыв соединения крана с удлинительной трубкой, Н > 17,79
Усилие на разрыв соединения удлиняющей трубки с манифольдом, Н > 17,79
Усилие на разрыв соединения корпуса предохранительного запорного винта 
с колпачком/ соединения колпачка с манифольдом, Н

>84,51

Усилие на разрыв соединения винтового соединения удерживающего кольца 
с корпусом предохранительного запорного винта, Н

>4,48

Усилие на разрыв соединения дистального кончика с дистальным концом 
внутренней трубки, Н

>8,89

Усилие на разрыв соединения трубки из нержавеющей стали со щлицевым 
соединением,Н

>8,89

Усилие на разрыв соединения дистального удерживающего кольца с 
внутренней оболочкой (только конфигурация 200 мм), Н

> 13,34

Усилие на разрыв соединения проксимального удерживающего 
кольца/Держателя с внутренней однопросветной трубкой, Н

> 13,34

Усилие на разрыв соединения однопросветной трубки для проводника с 
трубкой со щлицевым соединением (только для конфигурации 200 мм), Н

>8,89

Усилие на разрыв соединения внутренней трубки с дистальным кончиком со 
щлицевым соединением (только для конфигураций 20-150 мм), Н

>8,89

Усилие на разрыв соединения манифольда с внешней оболочкой, Н > 17,79
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Усилие на разрыв соединения проксимального фиксатора с трубкой из >  22,24 
нержавеющей стали, Н____________________________________________________________
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11 Срок службы медицинского изделия. Испытания на стабильность
Были проведены испытания на ускоренное старение упаковки системы для стентирования 

периферических сосудов Protégé EverFlex, чтобы подтвердить неизменность целостного 
стерильного барьера в процессе стерилизации, старения и распространения. Упаковки системы 
для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex включает в себя лоток для 
медицинского изделия и мешок из материала Тайвек. Нормы для оценки включали в себя 
визуальную инспекцию упаковки, прочность сварных соединений мешка и лотка, испытание на 
проникновение красителя и испытание на утечку методом пузырька.

Все установленные нормы были выполнены. На базе результатов выполненных испытаний, 
упаковка системы для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex обеспечивает 
стерильный барьер во время имитации распределения трех лет ускоренного старения.

Ускоренное старение выполнили для системы для стентирования периферических сосудов 
Protégé EverFlex, чтобы подтвердить срок годности в три года. Это испытание выполнено для 
стента Protégé EverFlex и оригинальной СДС. Конструкционные изменения включают: 1) трубка 
с металлической оплеткой и дистальным кончиком, 2) процесс многокомпонентного формования 
для создания соединения подузла трубки с дистальным кончиком и катетера и 3) процесс 
обжатия вместо клеящего соединения для дистальной маркерной полосы. Испытания в условиях 

^  ускоренного старения были выполнены для подузлов, включающих в себя предложенные 
*  изменения конструкции, чтобы подтвердить срок годности СДС в три года для предложенной 

измененной трубки с металлической оплеткой и кончиком.

Испытуемые образцы

Больщинство устройств прощли двукратную стерилизацию этиленоксидом. В случае 
применения однократной стерилизации этиленоксидом, предоставлено обоснование этого в 
результатах испытаний. Дополнительные испытания срока годности были выполнены для 
подтверждения 3-летнего срока годности для предложенной измененной трубки с наконечником. 
Выполняли испытания и двукратную стерилизацию этиленоксидом только подузлов.

Результаты и заключение

Все установленные нормы были выполнены. Основываясь на результатах выполненных 
испытаний, системы для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex может быть 
маркирована для срока годности в 3 года.

Срок службы стента, имплантированного в организм человека, не менее 10 лет.
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12 Требования охраны окружающей среды
Использование системы для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex не 

предполагает соблюдения специальных требований к охране окружающей среды.

Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex изготовлена из 
безопасных, для окружающей среды, материалов.

12.1 Требования безопасного уничтожения и утилизации.
При утилизации системы для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex, 

требуется обеспечить обязательное выполнение всех необходимых процедур в соответствии с 
местными применимыми законами и нормативными положениями. Утилизация или 
уничтожение медицинских изделий осуществляется в соответствии с классификацией, 
правилами сбора, использования, обезвреживания, размещения, хранения, транспортировки, 
учета и утилизации медицинских отходов, установленных уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти.

Размещение отходов должно осуществляться на специально оборудованных объектах с 
разрещения природоохранных органов и с установлением лимитов.

Неиспользованные изделия, упаковка которых повреждена, являются медицинскими 
отходами класс А, то есть эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к 
твердым бытовым отходам. Изделия извлеченные из организма пациента являются 
медицинскими отходами класса Б, то есть эпидемиологически опасные отходы.

Сбор отходов класса А осуществляется в многоразовые емкости или одноразовые пакеты. 
Цвет пакетов может быть любой, за исключением желтого и красного. Одноразовые пакеты 
располагаются на специальных тележках или внутри многоразовых контейнеров. Емкости для 
сбора отходов и тележки должны быть промаркированы "Отходы. Класс А". Заполненные 
многоразовые емкости или одноразовые пакеты доставляются с использованием средств малой 
механизации и перегружаются в маркированные контейнеры, предназначенные для сбора 
отходов данного класса, установленные на специальной площадке (в помещении). Многоразовая 
тара после опорожнения подлежит мытью и дезинфекции. Порядок мытья и дезинфекции 
многоразовой тары определяется в соответствии со схемой обращения отходов в каждой 
конкретной организации. Транспортирование отходов класса А организуется с учетом схемы 
санитарной очистки, принятой для данной территории, в соответствии с требованиями 
санитарного законодательства к содержанию территорий населенных мест и обращению с 
отходами производства и потребления.

} Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции)/ 
обезвреживанию. Выбор метода обеззараживания/обезвреживания определяется возможностями 
организации, осуществляющей медицинскую и/или фармацевтическую деятельность, и 
выполняется при разработке схемы обращения с медицинскими отходами.

Отходы класса Б собираются в одноразовую мягкую (пакеты) или твердую 
(непрокалываемую) упаковку (контейнеры) желтого цвета или имеющие желтую маркировку. 
Выбор упаковки зависит от морфологического состава отходов.
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13 Требования безопасности и меры предосторожности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только для одноразового применения. 
Запрещается повторная стерилизация или повторное использование. Повторное использование 
или стерилизация повышают риск инфицирования пациента и нарушения рабочих характеристик 
устройства.

• При возникновении сопротивления на любом этапе процедуры установки не прилагайте 
чрезмерных усилий для продвижения устройства. При возникновении сопротивления, может 
наступить повреждение стента или сосуда. Осторожно извлеките систему стента, не раскрывая 
стент.

• Если при оттягивании назад дистального зажима ощущается сопротивление 
продвижению, не прилагайте усилий для раскрытия стента. Осторожно извлеките систему 
стента, не раскрывая стент.

• Если во время извлечения системы доставки возникает сопротивление продвижению, 
продвигайте вперед внещнюю оболочку до тех пор, пока маркер внещней оболочки не 
соприкоснется с наконечником катетера, и извлеките систему как единое целое.

ф  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Внимательно осмотрите стерильную упаковку и устройство до его применения, чтобы 
убедиться в том, что в процессе доставки не произощло повреждений.

• При промывке системы доставки давление не должно превыщать 2 МПа (300 psi / 20
атм).

• Не использовать, если стент уже частично высвобожден.

• Для того чтобы свести к минимуму удлинение или сокращение стента во время его 
раскрытия, необходима опора со стороны оболочки.

• Всегда применяйте оболочку во время процедуры имплантации, чтобы защитить как 
сосуд, так и место прокола.

• Невыполнение предварительной дилатации поражения может ухудшить функцию 
извлечения системы стента.

• Стенты не предназначены для перепозиционирования после достижения 
_ соприкосновения с сосудом или для повторного захвата.

^  • Если проксимальный захват не зафиксирован, это может привести к частичному
раскрытию стента, его укорочению, удлинению или к увеличению усилия для раскрытия.

• Стенты не рассчитаны на растяжение сверх номинальной длины.

• Исследования влияний перекрывающихся стентов не проводились.

• Проявляйте осторожность при перекрещивании вспомогательных инструментов с 
установленным стентом.

• Нельзя допускать расширения стента свыше его номинального диаметра.
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14 Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие

Таблица 14 — Список стандартов и их описание

Стандарты Описание
ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 

применения. Часть 1. Общие технические требования
ISO 14630:2012 Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования
ISO 10993-1:2009 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 1: Оценки и 

испытания в процессе управления рисками
ISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 5: 

Исследования цитотоксичности in vitro
ISO 10993-7:2008 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 7: 

Остаточные вещества при стерилизации оксидом этилена
ISO 10993-10:2010 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 10: 

Испытания на раздражение и кожную сенсибилизацию
ISO 11135:2007

>

Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования 
к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

ISO 11607-1:2006 Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией - Часть 1: Требования к материалам, стерильным 
барьерным системам и упаковке

ISO 11607-2:2006 Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией - Часть 2: Требования к валидации процессов 
формирования, укупорки и сборки.

ISO 11737-1:2006 Стерилизация медицинских устройств - Микробиологические 
методы - Часть 1: Определение популяции микроорганизмов на 
изделиях

ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских устройств - Микробиологические 
методы - Часть 2: Испытания на стерильность, выполняемые при 
определении, валидации и использовании процесса стерилизации.

ISO 15223-1:2012 Медицинские устройства - символы, используемые на 
поставляемых этикетках, маркировке и упаковке медицинских 
устройств - Часть 1: Общие требования

|ISO 11138-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 1. Общие требования

EN 868-5:2009 Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией. Запечатываемые пакеты и бобины пористых 
материалов и пластиковой пленки. Требования и методы 
испытаний

lEC 62366:2007 Медицинские устройства. Применение проектирования 
эксплуатационной пригодности к медицинским устройствам

ISO 14971:2013 Медицинские устройства - Применение управления рисками к 
медицинским устройствам

ISO 13485:2003 Медицинские устройства - Система управления качеством - 
проверки для регуляторных целей

A STM F 4169-09 Стандартная практика по испытанию характеристик 
транспортных контейнеров и систем

ASTM-F2096-04 Пузырьковый метод испытания медицинской упаковки на 
герметичность.

A STM F 1929-04 Стандартная методика испытаний для выявления течей швов в 
пористой медицинской упаковке за счет проникновения красителя
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ASTM F 1980-04 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных 
барьерных систем для медицинских устройств

ASTM-F1886 ver. 
2009

Визуальный метод определения герметичности сварных швов в 
медицинской упаковке.

ASTM-F88, ver. 2009 Стандартная методика анализа прочности шва гибких барьерных 
материалов

15 Гарантийные обязательства
И ск л ю ч е н и я  и  огран ичен ия, оговоренны е в данном  разделе, не подразумевают  

прот иворечия обязат ельны м  норм ам  дейст вую щ его законодат ельст ва и  не д о л ж н ы  быть  
ист олкованы  т аким  образом.

Е с л и  ка ка я-л и б о  част ь и л и  усл о ви е данного от каза от гарант ии признаю т ся судом  
ком пет ент ной ю р и сд и кц и и  н езаконны м и, не и м ею щ и м и  исковой  силы  или  
прот иворечащ им и дейст вую щ ем у законодат ельст ву, ост альная част ь от каза от гарант ии  
будет счит ат ься им ею щ ей законную  силу, и все права и обязат ельст ва будут  т олковат ься  
и принудит ельно обеспечиват ься, к а к  если бы дан н ы й от каз от  гарант ии не содерж ал  
от дельны х част ей и ли  усл о в и й , кот оры е бы ли признаны  не и м ею щ и м и  законной силы .

Несмотря на то, что система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex 
(Компании ev3 Inc., далее именуемая «продукт» тщательно спроектирована, изготовлена и 
прошла предпродажные испытания, существует множество причин возможного сбоя в работе 
продукта. Приведенные сведения на этикетках данного продукта содержат более подробную 
информацию и являются неотъемлемой частью данного отказа от гарантийных обязательств. 
Поэтому компания ev3 Inc., отказывается от всех гарантийных обязательств, прямо выраженных 
и подразумеваемых, по отношению к продукту. Компания ev3 Inc., не несет ответственность ни 
за какие случайные или опосредованные убытки, возникшие в результате любого использования, 
дефекта или неисправности в работе продукта, вне зависимости от того, основана ли претензия 
на гарантийных обязательствах, контракте, гражданском правонарушении или других 
обязательствах.

16 Рекламация

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и техобслуживание, обращаться 
к Уполномоченному Представителю в Российской Федерации:

ООО «Медтроник»

I 123317, Российская Федерация, Москва, Пресненская набережная , 10 

Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78

www.medtronic.ru
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[Перевод с английского язы ка на русский язык']

ШТАТ МИННЕСОТА

ОКРУГ Хеннепин

)
) точное место
)

Сегодня, 24 января 2017 г., ко мне, Вики Л. Эмануэль, нижеподписавшемуся нотариусу, 
лично явилась Жюли Ривар. известная мне лично или подтвердившая мне на основании 
убедительных доказательств, что она является лицом, чья подпись стоит на настоящем 
документе и подтвердившим, что данная подпись поставлена с целью, обозначенной в 
настоящем документе.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью

/подпись/ 
Подпись нотариуса

[Ш тс1\ т :
Вики Л. Эмануэль,
Нотариус 
Штат Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2020 г.]
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« У Т В Е Р Ж Д А Ю »
«ивЗ Инк.», США

М енеджер по ноуматывно-правовому регулированию
(д ол ж н ость) 
Жюли Ривар 

(имя) 
/подпись/ 
(подпись) 

«24» января 2017 г. 
«день» месяц (г^ифрами)

М.П.

[Ш там п :
«ивЗ Инк.»,
4600 Натан Лейн Норс,
Плимут, Миннесота 55442, США 
Тел.: +1 763 398 7000 
www.ev3.net]

«Техническая и эксплуатационная документация» к медицинскому изделию для подачи на
территории Российской Федерации:

«Система для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex»

Производитель:
Официальный производитель:

«ивЗ Инк.» (ev3 Inc.), 4600 Натан Лейн Норс, Плимут, Миннесота 55442, США 
(4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA)

Производственные площадки:
1. «ивЗ Инк.», 4600 Натан Лейн Норс, Плимут, Миннесота 55442, США

[Далее следует т е к с т  докум ента «Техническая документация на медш\инское изделие. 
С и стем а  для стентирования периферических сосудов Protégé EverFlex», представленного 
на русском языке. ]
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Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Дж аванш ировичем

1й

Р о сси й ск а я  Ф едерация

Го р о д  М осква
Д евят ого ф евраля две т ы ся чи  сем надцат ого года

Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика М амедова Тимура Джаваншировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реест ре: №  'Ь 3  .

Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 10 0 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характ ера:----- руб.

Всего прошЩтбйД 
и скреплено пёцатью;

X,

Нотариус
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