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Инструкция по применению

Стент нитиноловый саморасширяющийся Epic Over-the-Wire, 
предустановленный на систему доставки

Версия II
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Инструкция по применению

Стент нитиноловый саморасширяющийся Epic Over-the-Wire, предустановленный 
на систему доставки

Варианты исполнения:

1. Стент нитиноловый саморасширяющийся Epic Over-the-Wire предустановленный на 
систему доставки с рабочей (эффективной) длиной 75 см, размеры (диаметр х длина, мм): 
5x20, 5x30, 5x40, 5x50, 5x60, 5x70, 5x80, 5x100, 5x120, 6x20, 6x30, 6x40, 6x50, 6x60, 6x70, 
6x80, 6x100, 6x120, 7x20, 7x30, 7x40, 7x50, 7x60, 7x70, 7x80, 7x100, 7x120, 8x20, 8x30, 
8x40, 8x50, 8x60, 8x70, 8x80, 8x100, 8x120, 9x20, 9x30, 9x40, 9x50, 9x60, 9x70, 9x80, 9x100, 
10x20, 10x30, 10x40, 10x50, 10x60, 10x70, 10x80, 10x100, 12x30, 12x40, 12x50, 12x60, 
14x30, 14x40,14x50, 14x60.

2. Стент нитиноловый саморасширяющийся Epic Over-the-Wire предустановленный на 
систему доставки с рабочей (эффективной) длиной 120 см, размеры (диаметр х длина, 
мм):
5x20, 5x30, 5x40, 5x50, 5x60, 5x70, 5x80, 5x100, 5x120, 6x20, 6x30, 6x40, 6x50, 6x60, 6x70, 
6x80, 6x100, 6x120, 7x20, 7x30, 7x40, 7x50, 7x60, 7x70, 7x80, 7x100, 7x120, 8x20, 8x30, 
8x40, 8x50, 8x60, 8x70, 8x80, 8x100, 8x120, 9x20, 9x30,; 9x40, 9x50, 9x60, 9x70, 9x80, 
9x100, 10x20, 10x30, 10x40, 10x50, 10x60, 10x70, 10x80, 10x100, 12x30, 12x40, 12x50, 
12x60, 14x30, 14x40, 14x50, 14x60.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Поставляется СТЕРИЛЬНЫМ, стерилизация осуществляется с применением оксида 
этилена (ОЭ). Не использовать при повреждении стерильной упаковки. При обнаружении 
повреждений обратиться к представителю «Бостон Сайентифик Корпорейшн» (Boston 
Scientific Corporation).

Только для одноразового применения. Не используйте его повторно, не подвергайте 
обработке или повторной стерилизации. Повторное применение, обработка или 
стерилизация могут поставить под угрозу структурную целостность изделия и/или 
привести к его поломке, что, в свою очередь, может привести к травме, болезни или 
смерти пациента. Повторное применение, обработка или стерилизация могут также 
создать риск загрязнения изделия и/или вызвать инфекцию или перекрестную инфекцию 
у пациента, включая, но не ограничиваясь передачей инфекционного(ых) заболевания(й) 
от одного пациента другому. Загрязнение устройства может привести к травме, болезни 
или смерти пациента.

После использования утилизируйте изделие и упаковку в соответствии с инструкцией 
больницы, административными или местными регламентами.
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ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Стент нитиноловый саморасширяющийся Epic Over-the-Wire, предустановленный на 
систему доставки, состоит из двух компонентов: имплантируемого эндопротеза (стента) и 
системы доставки. Эндопротез -  это саморасширяющийся стент, состоящий из никель- 
титанового сплава (нитинола), полированный лазером. На проксимальных и дистальных 
концах стента установлены рентгеноконтрастные маркеры, выполненные из тантала, 
улучшающие визуализацию стента, что помогает при его установке. Стент 
предустановлен на систему доставки (СДС) с максимальным наружным диаметром 6F (2,1 
мм).

СДС Epic имеет коаксиальную конструкцию (внутренний и внешний шафты). Внутренний 
шафт способствует продвижению стента к месту установки, а внешний шафт служит для 
зашиты, закрепления и развертывания стента. Система доставки совместима с 
проволочным проводником размером 0,035 дюйма (0,89 мм).

Когда стент готов к имплантации, он раскрывается посредствам смешения наружного 
шафта системы доставки. Рентгеноконтрастный маркер на дистальном конце системы 
доставки улучшает визуализацию во время установки. Под воздействием температуры 
тела стент расширяется и плотно прилегает к стенке сосуда.

Стент нитиноловый саморасширяюшийся Epic Over-the-Wire, предустановленный на 
систему доставки доступен с различными диаметрами и длинами. Система доставки 
также предлагается с двумя рабочими (эффективными) длинами (длина внешнего шафта).

Пожалуйста, изучите маркировку изделия на предмет определенной длины системы 
доставки, диаметра и длины стента.

ЦЕЛЕВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ/ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Стент нитиноловый саморасширяюшийся Epic Over-the-Wire, предустановленный на 
систему доставки, предназначен для лечения поражений и окклюзий периферийных 
сосудов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Обшие противопоказания для чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) 
являются противопоказаниями для установки стента. Противопоказания по 
использованию Стента нитиноловый саморасширяющийся Epic Over-the-Wire, 
предустановленный на систему доставки, включают, но не ограничиваются, следующими:

• Высококальцинированные повреждения, устойчивые к ЧТА;
• Точечные повреждения и большое количество сопряженных острых или подострых 

тромбов;
• Нескорректированные нарушения свертываемости крови или неспособность 

пациентов подвергаться терапии антикоагуляции или антитромбоцитной 
агрегации;

• Разрывы сосудов, подтвержденные кровоизлияниям в рентгеноконтрастной среде;
• Повреждения, находяшиеся внутри или сопряженные с аневризмой;
• Чрезмерная извилистость сосудов.
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ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

Процедуры, требующие чрескожного введения катетера, не должны быть 
предприниматься врачами, не знающими о возможных осложнениях. Осложнения могут 
произойти в любой момент во время или после процедуры. Потенциальные осложнения 
могут включать, но не ограничиваются:

Нарывом.
Острым/подострым тромбозом стента.
Аллергической реакцией (на препарат, контрастирование, изделие или др.). 
Ампутацией.
Аневризмой.
Ангиной/ищемией.
Аритмией.
АВ-фистулой.
Смертью.

- Реакцией препарата.
ф  • Эмболизацией (воздух, атеросклеротическая блящка, тромбоз, препарат или др.).

Патологией системы доставки в установленном стенте.
Кровотечениями при лечении антикоагулянтами/антиагрегантами. 
Кровоизлиянием/гематомой.
Г ипотонией/гипертонией.
Инфарктом миокарда (ИМ).
Потребностью в срочном вмещательстве или операции.
Формированием псевдоаневризмы.
Почечной недостаточностью.
Рестенозом стентированной артерии.
Разрывом забрющины или соседнего органа.
Сепсисом/инфекцией.
Переломом стента.
Передвижением стента.
Неправильным расположением/смещением стента.
Инсультом.
Тромбом.
Некрозом/ищемией ткани.
Васоспазмом.
Повреждением сосуда (перфорация, расслоение стенки, разрыв интимы, разрыв 
или др.).

• Окклюзией сосуда.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Стентирование через бифуркацию или боковые ветви может поставить под угрозу 
будущие диагностические или терапевтические процедуры.

У людей, страдающих аллергией на никель, может проявиться аллергическая реакция на 
этот стент.

Возможность репозиционирования не предусмотрена конструкцией стента.
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Как только стент частично раскрыт, его нельзя «закрыть» или «повторно раскрыть» при 
помощи системы доставки стента.

Как и при любом типе внутрисосудистого имплантата, инфекция вследствие загрязнения 
стента, может привести к тромбозу, псевдоаневризму или попасть в соседний орган или в 
забрюшное пространство.

Стент может способствовать тромбообразованию или миграции периферических 
тромбов от места имплантации в просвет артерии.

Не используйте стент, если индикатор температуры окрашен в красный цвет, 
указывающий на возможное нарушение способности стента к расширению.

Не используйте стент, если индикатор температуры отсутствует.

Не подвергайте воздействию органическими растворителями (например, спиртовым).

ПРОФИЛАКТИЧЕСКИЕ МЕРЫ

||

т

Используйте изделие до «истечения срока годности», указанного на упаковке. 
Изделие предназначено для использования врачами, которые прошли 
соответствующее обучение.
Система доставки не разработана для использования с системами инъекции с 
помощью инфузионного насоса.
Не используйте поврежденную систему доставки.
Продвигайте систему доставки стента только по проволочному проводнику. 
Манипуляцию катетером необходимо осуществлять только под контролем 
рентгеноскопии. Необходимо рентгенографическое оборудование, которое 
обеспечивает высококачественные изображения.
При лечении множественных поражений, необходимо начинать процедуру 
стентирования с наиболее дистальных участков. При такой последовательности 
стентирование исключает необходимость пересечения и снижает вероятность 
смещения стентов, которые были уже установлены.
В случае необходимости установки нескольких стентов при их непосредственном 
контакте, материалы стентов должны иметь подобный состав и соединяться 
внахлест по крайней мере на 5 мм.
Система доставки стента не предназначена для контроля артериальной крови.
До заверщения процедуры используйте рентгеноскопию, чтобы гарантировать 
надлежащее расположение стента. Если очаговое поражение покрыто не 
полностью, используйте дополнительные стенты по мере необходимости для 
лечения поражения до той степени, до которой это возможно.
Минимально приемлемый размер катетера во Fr указан на упаковке. Не пытайтесь 
ввести систему доставки стента через катетер меньшего размера, чем тот, что 
указан на этикетке.
В случае тромбоза установленного стента необходимо предпринять попытку 
тромболизиса и ЧТА.
В случае таких осложнений, как инфекция, псевдоаневризмы или образование 
стомы, может потребоваться хирургическое удаление стента. Оптимальна 
стандартная операция.
Повторное проведение инструмента через установленный стент должно быть 
выполнено аккуратно.
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• Преждевременное удаление предохранительного фиксатора может привести к 
непреднамеренной установке стента.

МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНАЯ ТОМОГРАФИЯ (МРТ)

Посредством неклинического тестирования было доказано, что Стент Epic может быть 
МР-совместимым при магнитной индукции от 1,0 до 3,0 Тл, с усредненными 
показателями удельной мощности поглощения (УМП) максимального целого тела и 
временем максимально непрерывных скан-циклов МРТ, представленных в таблице ниже. 
Другие условия тестирования включают следующие показатели:

• Пространственные градиентные поля 70 мт/см или меньще.
• Уровень изменения магнитного поля (дб/дт) 60 Т/с или меньще.

В нижеследующей таблице перечислены условия, которые производят максимальное 
повыщение температуры в 2,0°С.

Максимальный непрерывный скан-цикл МРТ, основанный на уровне УМП от 1,0 до 1.4 
Вт/кг.

Вся длина стента 
(включая нахлест) 

(мм)

Статическое 
магнитное поле 

(тесла)

УМП
(Вт/кг)

Максимальный 
непрерывный 

скан-цикл МРТ

120
1.0 1.4 15 мин.
1.5 1.0 10 мин. 45 сек.
3.0 1.1 15 мин.

180 1.0 1.0 1 мин. 45 сек.
1.5 1.0 3 мин.

230
1.0 1.0 1 мин. 15 сек.
1.5 1.0 2 мин. 30 сек.
3.0 1.1 15 мин.

$

Радиочастотное испытание на нагревание проводилось на МРТ сканере Philips NT 
Intera™ 1.0 Тесла, МРТ сканере Philips Intera 1.5 Тесла и МРТ сканере Siemens 3 Тесла 
Magnetom Trio'*'' .̂ РЧ нагревание на других не перечисленных здесь МРТ сканерах 
неизвестен.

Было протестировано проявление нагревания в МРТ-среде для стентов с моделируемыми 
переломами и выявлено, что оно схоже с нагреванием целых стентов.

МРТ на аппарате с силой поля ЗТ или менее может быть выполнено сразу же после 
имплантации Стента Epic. Стент Epic не должен перемещаться в МРТ-среде. Испытания 
стента Epic на МР-совместимость при других условиях не проводились.

Качество МРТ может быть поставлено под угрозу, если зона интереса находится в той же 
области или относительно близко к расположению стента.

ВНИМАНИЕ!
Не используйте изделие, если пакет открыт или поврежден.
Не используйте изделие, если маркировка неполная или неразборчивая.
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Вспомогательные устройства
• Набор инструментов для микропункции.
• Проволочный проводник диаметром 0,035 дюймов (0,89 мм) соответствующей длины.
• Проводниковый интродьюсер соответствующего размера и длины с гемостатическим 

клапаном.
• Шприц (1 о мл (см3) для подготовки системы доставки стента).

Аксессуары
С данным устройством аксессуары не поставляются.

Комплектация поставки:
1. Стент нитиноловый саморасширяющийся на системе доставки -  1 щт.

УКАЗАНР1Я ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

Подготовка пациента

Чрескожная установка васкулярного саморасширяющегося стента в периферийной 
васкулярной стенозированной или непроходимой артерии должна быть проведена в 
рентгенографическом процедурном кабинете, оборудованном соответствующей 
аппаратурой. Подготовка пациента и стерильные профилактические меры должны быть 
такими же, как и для любой ангиопластической процедуры. Рентгенографию следует 
проводить с целью оценки степени поражения(й) и коллатериального потока. Сосуды 
доступа должны быть достаточно очевидны, или на них должна быть произведена 
повторная реканализация, чтобы приступить к дальнейшей процедуре. Если есть тромб, 
или есть подозрение на его существование, установке стента должен предшествовать 
тромболиз согласно общепринятой практике.

Введите контрастный препарат

Вьшолните ангиограмму, используя стандартную методику.

Оцените и отметьте стеноз

При помощи рентгена понаблюдайте за самой дистальной стенозированной или 
непроходимой артерией.

Выберите надлежащий набор для установки стента

1. Измерьте диаметр необходимого сосуда (ближайшего и дистального к повреждению 
или непроходимости). Выберите стент из таблицы ниже, чтобы установка была 
безопасной:
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Номинальные диаметр (мм) 
X длина (мм)

Внешний диаметр (мм) 
в несжатом состоянии

Внутренний диаметр (мм) 
в несжатом состоянии

Длина(мм) 
в несжатом состоянии

Соответствующий диаметр 
кровяного сосуда (мм)

Длина после установки (мм)

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



39054-07702

39054-07807
39054-07802 7x80 7.3 6.9 80 5.0-6.0 79-82

39054-07107
39054-07102 7x100 7.3 6.9 99 5.0-6.0 96-103

39054-07127
39054-07122 7x120 7.3 6.9 119 5.0-6.0 116-123

39054-08207
39054-08202 8x20 8.2 7.8 21 6.0-7.0 20-23

39054-08307
39054-08302 8x30 8.2 7.8 31 6.0-7.0 30-33

39054-08407
39054-08402 8x40 8.2 7.8 41 6.0-7.0 40-43

39054-08507
39054-08502 8x50 8.2 7.8 52 6.0-7.0 51-54

39054-08607
39054-08602 8x60 8.2 7.8 62 6.0-7.0 61-64

39054-08707
39054-08702 8x70 8.2 7.8 72 6.0-7.0 71-74

39054-08807
39054-08802 8x80 8.2 7.8 83 6.0-7.0 82-85

39054-08107
39054-08102 8x100 8.2 7.8 101 6.0-7.0 98-105

39054-08127
39054-08122 8x120 8.2 7.8 121 6.0-7.0 118-125

39054-09207
39054-09202 9x20 9.1 8.7 21 7.0-8.0 20-23

39054-09307
39054-09302 9x30 9.1 8.7 31 7.0-8.0 30-33

39054-09407
39054-09402 9x40 9.1 8.7 41 7.0-8.0 40-43

39054-09507
39054-09502 9x50 9.1 8.7 51 7.0-8.0 50-53

39054-09607
39054-09602 9x60 9.1 8.7 61 7.0-8.0 60-63

39054-09707
39054-09702 9x70 9.1 8.7 72 7.0-8.0 71-74

39054-09807
39054-09802 9x80 9.1 8.7 82 7.0-8.0 81-84

39054-09107
39054-09102 9x100 9.1 8.7 100 7.0-8.0 97-104

39054-10207
39054-10202 10x20 10.1 9.7 20 8.0-9.0 19-22

39054-10307
39054-10302 10x30 10.1 9.7 30 8.0-9.0 29-32

39054-10407
39054-10402 10x40 10.1 9.7 41 8.0-9.0 40-43

39054-10507
39054-10502 10x50 10.1 9.7 51 8.0-9.0 50-53

39054-10607
39054-10602 10x60 10.1 9.7 61 8.0-9.0 60-63

39054-10707
39054-10702 10x70 10.1 9.7 71 8.0-9.0 70-73

39054-10807
39054-10802 10x80 10.1 9.7 81 8.0-9.0 80-83

39054-10107
39054-10102 10x100 10.1 9.7 99 8.0-9.0 96-103
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.\/3Y$14./2

.\/3Y$14./4 14'./ 14,Y 14,/ .4 \,/$11,/ .1$.Y

.\/3Y$14Y/2

.\/3Y$14Y/4 14'Y/ 14,Y 14,/ Y4 \,/$11,/ Y1$YY

.\/3Y$143/2

.\/3Y$143/4 14'3/ 14,Y 14,/ 34 \,/$11,/ 31$3Y

.\/3Y$14Z/2

.\/3Y$14Z/4 14'Z/ 14,Y 14,/ Z4 \,/$11,/ Z1$ZY

.\/3Y$1Y./2

.\/3Y$1Y./4 1Y'./ 1Y,3 1Y,1 .4 11,/$1.,/ .1$.Y

.\/3Y$1YY/2

.\/3Y$1YY/4 1Y'Y/ 1Y,3 1Y,1 Y1 11,/$1.,/ Y/$Y.

.\/3Y$1Y3/2

.\/3Y$1Y3/4 1Y'3/ 1Y,3 1Y,1 31 11,/$1.,/ 3/$3.

.\/3Y$1YZ/2

.\/3Y$1YZ/4 1Y'Z/ 1Y,3 1Y,1 Z1 11,/$1.,/ Z/$Z.
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