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К атетер дилятационны й периф ерический A V IA T O R  PLUS  

И нструкции ио применению

З н а ч е н и е  сим во л о в  н а  э т и к е т к а х  и у п а к о в к е :

к

Д а в л е н и е  в бал л о не

т а
М и н и м а л ь н ы й  в н у т р е н н и й  д и а м е т р  ( ID )  н р о в о д н и к о в о го  к а те те р а

П р и  в с кр ы то й  или н о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к е  н е  и сп о л ьзо в ать  

Х р а н и т ь  в п р о х л а д н о м , те м н о м , с у х о м  м есте

ШЕХ
И зд е л и е  н е  с о д е р ж и т  л а те к с а  в о п р е д е л я ем ы х  к о л и ч е с тв а х

П о в т о р н о  н е  с тер и л и зо в ать

/ н
А п и р о ге н н о

У с т р о й с т в о  б ы стр о й  зам ены

П р о в о д н и к  0 .0 1 4 "

Mil
И з го то в и те л ь
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СТЕРИ Л ЬН О . С терилизовано этилеиоксидом . А пирогенно.
ТО Л ЬКО  Д Л Я  О Д Н О К РА ТН О Г О  П РИ М Е Н Е Н И Я . П О В Т О РН О  НЕ  
С Т ЕРИ Л И ЗО ВА ТЬ.
Внимание: с о гл ас н о  ф ед ер ал ь н о м у  з а к о н у  ( С Ш А )  п р о д а ж а  д а н н о го  и зд ел и я  д о л ж н а  
о сущ е ств л я ть с я  в р ачо м  и л и  по  п р е д п и с а н и ю  врача.

^Ог)1у

I. Н аименование изделия
Т о р го в о е  н а и м е н о в а н и е  изделия; C o rd is  A V IA T O R '^  PLUS P ercu tan eo u s  T ra n s lu m in a l 
A n g io p la s ty  ( P T A )  B a llo o n  D ila ta t io n  C a th e te r  (б а л л о н н ы й  д и л а т а ц и о н н ы й  к а те те р  C o rd is  
A V IA T O R T M  P L U S  для ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь п о й  а н ги о п л а с т и к и  [Р Т А ] ) ;  
н е п а те н то в а н н о е  н а и м е н о в а н и е  и зд ел и я: Р Т А  B a llo o n  D ila ta t io n  C a th e te r  (б а л л о н н ы й  
д и л а та ц и о н н ы й  к а те те р  для Р Т А ) .

П. О писание
Состав. О д и н  (1) б а л л о н н ы й  д и л а т а ц и о н н ы й  к а те те р  C o rd is  A V IA T O R  PLUS для Р Т А ,  
о д н а  (1 )  п р о м ы в о ч н а я  и гл а  и  о д н а  (1 )  т а б л и ц а  с о о тв е тс тв и я .
Б ал л о нны й  д и л а т а ц и о н н ы й  к а те те р  C o rd is  A V IA T O R  PLUS для Р Т А  п р ед став л я ет со бо й  
к а те те р  с д и стал ь н о  р а с п о л о ж е н н ы м  зап о л н я е м ы м  б а л л о н о м , и зго то в л е н н ы м  из м а те р и а л а  
D U R A LY N ® . В  к о н с т р у к ц и и  к а те те р а  п р и м е н е н  д и за й н  б ы с тр о й  зам ен ы  (R a p id  E x c h a n g e )  
с о д н и м  п р о с в ето м  за п о л н е н и я  и  д и стал ь н ы м  п р о с в е то м  п р о в о д н и к а . П р о с в е т  п р о в о д н и к а  
н а ч и н а е тс я  у  д и с та л ь н о го  н а к о н е ч н и к а  и  з а к а н ч и в а е тс я  у  в ы х о д н о го  п о р т а  п р о в о д н и ка . 
В ы х о д н о й  п о р т  (о тв е р с ти е ) п р о в о д н и к а  н а х о д и т с я  п р и м е р н о  в 2 5  см  о т  д и с та л ь н о го  
н а к о н е ч н и к а . М а к с и м а л ь н о  д о п у с ти м ы й  д и а м е т р  п р о в о д н и к а  у к а з а н  н а  э т и к е т к е . 
Н а к о н е ч н и к  ка те те р а  и м е е т  к о н у с о о б р а з н у ю  ф о р м у для о б л е гч е н и я  п р о х о д а  через у ч а с т к и  
п л о тн ы х  п о р а ж е н и й . П р о к с и м а л ь н а я  в ту л к а  и сп о л ь зу ется  в ка ч е с тв е  п о р та  зап о л н ен и я  
бал л она. Ч е р е з  э ту  в т у л к у  п р о в о д и тс я  р а сгп и р е н и е  б а л л о н а  п у т е м  в вед ен и я  к о н т р а с т н о го  
в ещ ества . Д в а  р е н т ге н о к о н т р а с т н ы х  м а р к е р н ы х  ко л ь ц а  б ал л о н а  о б о зн а ч а ю т  гр а н и ц ы  
за п о л н я е м о го  у ч а с т к а  б ал л о н а  и  о б л е гч а ю т  е го  у с т а н о в к у . Н о м и н а л ь н ы е  з н а ч е н и я  
д и а м е тр а  и  д л и н ы  б ал л о н а  у ка за н ы  н а  и д е н т и ф и к а ц и о н н о й  э т и к е т к е  о ко л о  в ту л к и . 
Д и а п а з о н  з н а ч е н и й  р а б о ч е го  д а в л ен и я  в б а л л о н е  л е ж и т  м е ж д у  н о м и н а л ь н ы м  д ав л ен и ем  и 
р а сч е тн ы м  д а в л е н и ем  разры ва. П р и  п р е в ы ш е н и и  н о м и н а л ь н о го  д а в л ен и я  все баллоны  
р а с ш и р я ю тс я  до р а зм ер о в , п р е в ы ш а ю щ и х  н о м и н а л ь н ы й . З н а ч е н и я  д и а м е тр а  б ал л о н а  п р и  
р а зл и ч н о м  д а в л е н и и  у ка за н ы  в та б л и ц е  с о о тв е тс тв и я , в х о д я щ е й  в со став  к о м п л е к т а  
п о с та в к и  изд ел и я. В  к о н с т р у к ц и и  д а н н о го  и зд ел и я  н е  п р е д у с м о тр е н  п р о с в е т  для введ ения  
к о н т р а с т н о го  в ещ еств а .
К а т е т е р  с р а б о ч е й  д л и н о й  142  см  с н а б ж е н  д в у м я  п р о к с и м а л ь н ы м и  м а р к е р а м и  н а  к о р п у с е , 
р а с п о л о ж е н н ы м и  в 9 0  и  1 00  см  о т  д и с та л ь н о го  н а к о н е ч н и к а . Э т и  м а р ке р ы  у ка зы в а ю т  
о тн о си тел ь н о е  п о л о ж е н и е  н а к о н е ч н и к а  к а т е т е р а  п о  о т н о ш е н и ю  к  д и с та л ь н о м у  к о н ц у  
п р о в о д н и к о в о го  к а те те р а . Д о п о л н и т е л ь н ы й  м а р к е р  н а х о д и тс я  у  в ы хо д н о й  в ы ем ки  
д и с та л ь н о го  п о р та  и  о б л е гч а е т  о п р е д е л е н и е  р а с п о л о ж е н и я  в ы хо д н о го  п о р т а  п р о в о д н и ка .

III. П оказания
Б ал л о нны й  д и л а т а ц и о н н ы й  к а те те р  C o rd is  A V IA T O R  PLUS п р е д н а зн а ч е н  для Р Т А  
п е р и ф е р и ч е с к и х  кров еью сны х со суд о в , в кл ю ч а я  п о д в зд о ш н ы е , б ед р е н н ы е , п о д ко л е н н ы е , 
п о ч еч н ы е , со н н ы е а р те р и и , п о д в з д о ш н о -б е д р е н н ы й  с е гм е н т  и  в етв и  п о д к о л е н н о й  а р те р и и , 
а т а к ж е  для л е ч е н и я  о б с т р у к т и в н ы х  п о р а ж е н и й  н а ти в н ы х  и л и  и с к у с с т в е н н ы х  
а р те р и о в ен о зн ы х  д и а л и зн ы х  ф и стул . Э то  у с т р о й с тв о  п р е д н а зн а ч е н о  т а к ж е  для  
п о с тд и л а та ц и и  б а л л о н н ы х  и  с а м о р а с к р ы в а ю щ и х с я  с те н то в  в п е р и ф е р и ч е с к и х  со суд ах .И
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IV. П ротивопоказания
П р и м е н е н и е  б а л л о н н о го  д и л а т а ц и о н н о го  к а т е т е р а  A V IA T O R  PLUS для в м еш ател ь ств  на  
ко р о н а р н ы х  а р те р и я х  п р о т и в о п о к а з а н о .
П р и м е н е н и е  д а н н о го  и зд ел и я  п р о т и в о п о к а з а н о  у  с л е д у ю п ш х  п а ц и е н то в  (н о  это м о ж е т  
бы ть не  п о л н ы й  п е р е ч е н ь ):
• П а ц и е н т ы  с вы со ко  ка л ь ц и ф и ц и р о в а н н ы м и  п о р а ж е н и я м и , у с то й ч и в ы м и  к  Р Т А .
•  П а ц и е н т ы , у  к о то р ы х  в о б л а с ти  ц ел е в о го  п о р а ж е н и я  н а х о д и тс я  б о л ь ш о е  ко л и ч е с тв о  
о стр ы х и л и  п о д о с тр ы х  тр о м б о в .
• П а ц и е н т ы , у  к о то р ы х  и м е ю т  м е с то  н е к о м п е н с и р о в а н н ы е  с о с то я н и я , с о п р о в о ж д а ю щ и е с я  
к р о в о те ч е н и я м и .

V. П редуиреж дения
• Х р а н и т ь  в п р о х л а д н о м , те м н о м , с у х о м  м е с те .
• Н е  и сп о л ьзо в ать  п р и  в скр ы то й  и л и  п о в р е ж д е н н о й  в н у т р е н н е й  у п а к о в к е .
•  В о зд е й с тв и е  т е м п е р а ту р  вы ш е 5 4 ° С  (1 3 0 ° F )  м о ж е т  п о в р е д и ть  и зд ел и е .
• Н е  д о п у с ка ть  к о н т а к т а  и зд ел и я  с о р га н и ч е с к и м и  р а с тв о р и те л я м и  (н а п р и м е р , со 
с п и р то м ).
•  Н е  и сп о л ьзо в ать  в ка ч е с тв е  к о н т р а с тн ы х  п р е п а р а то в  э ти о д о л  и л и  л и п и о д о л .
• И зд е л и е  н е  с о д е р ж и т  л а те к с а  в о п р е д е л я ем ы х  ко л и ч е с тв а х .
• И зд е л и е  п р е д н а зн а ч е н о  для п р и м е н е н и я  то л ь ко  у  о д н о го  п а ц и е н та . Н е  испо л ьзов ать  
п о в то р н о , не  п о д в е р га ть  д о р а б о тк е  и  не  с те р и л и зо в ать  п о в то р н о . П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е , 
р е к о н с т р у к ц и я  и л и  п о в то р н а я  с те р и л и за ц и я  м о г у т  п о в ы си ть  р и с к  н е к а ч е с тв е н н о й  
с те р и л и за ц и и  и л и  п е р е к р е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и  и  н а р у ш и т ь  с т р у к т у р н у ю  ц ел о стн о сть  
изд ел и я  и /и л и  п р и в е с ти  к  в ы хо д у  е го  из стр о я , ч т о  в с в о ю  очер ед ь  м о ж е т  стать  п р и ч и н о й  
тр ав м ы , у х у д ш е н и я  с о с то я н и я  здоровья и л и  с м е р ти  п а ц и е н та .
•  Д л я  с н и ж е н и я  в е р о я тн о с ти  п о в р е ж д е н и я  с о с у д а  и р и с к а  о тд е л е н и я  ч а с ти ц  т к а н е й  кр а й н е  
в а ж н о , что б ы  д и а м е т р  б а л л о н а  в з а п о л н е н н о м  с о с т о я н и и  п р и м е р н о  со о тв етств о в ал  
д и а м е т р у  со су д а  н е п о с р е д с тв е н н о  п р о кс и м а л ь н е е  и  д и стал ь н е е  у ч а с т к а  п о р а ж е н и я . 
Р азм еры  б ал л о н а  у к а з а н ы  н а  э т и к е т к е  и зд ел и я  и  н а  и д е н т и ф и к а ц и о н н о й  э т и к е т к е  о ко л о  
в ту л к и . В  та б л и ц е  с о о тв е тс тв и я , р а з м е щ е н н о й  н а  э т и к е т к е  к о р о б к и , и  в х о д я щ е й  в 
к о м п л е к т  п о с та в к и  и зд е л и я , у ка за н ы  з н а ч е н и я  д и а м е т р а  б а л л о н а  в з а в и с и м о с ти  о т  
д авл ени я .
•  Н е  и зв л е ка й те  к а т е т е р , п о к а  б ал л о н  не  б у д е т  п о л н о с ть ю  о п о р о ж н е н  п од  в о зд ей ств и ем  
в а ку у м а .
• Е сл и  в п р о ц е сс е  м а н и п у л я ц и й  в о з н и к а е т  с о п р о ти в л е н и е , то  п р е ж д е  чем  п р о д о л ж а ть  
р а б о ту , н е о б х о д и м о  в ы ясн и ть  е го  п р и ч и н у .
• Н е  п р е в ы ш а й те  р е к о м е н д о в а н н о е  з н а ч е н и е  р а с ч е тн о го  д а в л ен и я  разр ы ва, у к а з а н н о е  н а  
э т и к е т к е . Р а сч етн ы е  зн а ч е н и я  д ав л ен и я  разр ы ва о п р ед ел ен ы  по  р е зу л ь та та м  
э кс п е р и м е н то в  in vitro. П о  м е н ь ш е й  м е р е , 9 9 .9 %  б ал л о н о в  (с  д о в е р и тел ь н о й  в ер о я тн о с ть ю  
9 5 % )  о с та н у тс я  ц ел ы м и  п р и  в о зд е й с тв и и  н а  н и х  д а в л ен и я  разр ы ва и л и  н и ж е . Д л я  
п р е д о тв р а щ е н и я  п р е в ы ш е н и я  д ав л ен и я  р е к о м е н д у е т с я  и сп о л ь зо в ать  п р и б о р  ко н тр о л я  
давл ения.
• Д л я  за п о л н е н и я  б а л л о н а  и с п о л ь зу й те  то л ь ко  р е к о м е н д о в а н н у ю  ср ед у  (см есь  
к о н т р а с т н о го  в е щ е с тв а  и  ф и зи о л о ги ч е с к о го  р а ств о р а  в о б ъ е м н о м  с о о т н о ш е н и и  1 :1 ). Н и  
п р и  к а к и х  о б с то я те л ь с тв а х  не  и с п о л ь з у й те  для з а п о л н е н и я  б а л л о н а  в о зд у х  и л и  л ю б у ю  
д р у гу ю  га зо о б р а зн у ю  сред у .
• И зд ел и е  с л ед у е т  и сп о л ьзо в ать  до н а с т у п л е н и я  даты  “Use B y ” (« И с п о л ь з о в а т ь  д о » ), 
у к а з а н н о й  н а  у п а к о в к е .
• Д л я  п р е д о тв р а щ е н и я  п о п а д а н и я  в о зд у х а  в и н тр о д ь ю с е р  и л и  в п р о в о д н и ко в ы й  к а те те р  в 
п р о ц е сс е  п р о д в и ж е н и я  у с т р о й с тв а  п о д д е р ж и в а й те  с ко л ь зя щ е е  п р и л е га н и е  
ге м о с т а т и ч е с к о го  к л а п а н а  п о в е р х  б а л ]ю н н о го  ка те те р а . В  о т с у тс тв и е  с ко л ь зя щ е го  
п р и л е га н и я  п л о тн ы й  к о н т а к т  м е ж д у  б а л л о н н ы м  у ч а с т к о м  б а л л о н н о го  ка те те р а  и
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г

и н тр о д ь ю с е р о м  и л и  п р о в о д н и ко в ы м  к а те те р о м  в хо д е  п р о д в и ж е н и я  п о  н и м  б а л л о н н о го  
к а те те р а  м о ж е т  п о в ы сить  р и с к  п р о н и к н о в е н и я  в о зд уха .

VI. М еры предосторож ности
• И зд е л и е  д о л ж н о  и сп о л ьзо в ать ся  то л ь ко  те м и  в р а ч а м и , ко то р ы е  и м е ю т  о п ы т в о б л асти  
а р те р и о гр а ф и и  и  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п о д го т о в к у  в о б л а с ти  Р Т А  н а зв а н н ы х  а р те р и й .
•  П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  и зд ел и е  с л ед у е т  п р о в е р и ть  н а  п р е д м е т  ц ел о сти  и 
ф у н к ц и о н а л ь н о й  с п о с о б н о с ти , к р о м е  т о го , н е о б х о д и м о  у б е д и ть с я  в то м , ч т о  е го  разм ер  
с о о тв е тс тв у е т  х а р а к т е р у  п л а н и р у е м о го  в м е ш ател ь с тв а .
• П е р е д  в м е ш ател ь с тв о м  и в п р о ц е сс е  е го  в ь ш о ;ш е н и я  по  н е о б х о д и м о с ти  с л ед ует  
п р о в о д и ть  со о тв е тс тв у ю н ],ую  а н т и к о а гу л я п т н у ю /а н т и т р о м б о ц и т а р н у ю  те р а п и ю .
• С л е д у е т  р а сс м о тр е ть  в о зм о ж н о с ть  с и с т е м н о й  ге н а р и н и з а ц и и  п у т е м  п р о м ы в ан и я  
у с тр о й с тв  с тер и л ь н ы м  ге н а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и зи о л о ги ч е с к и м  и л и  д р у ги м  и з о т о н и ч е с к и м  
р аств о р о м .
• У б е д и те с ь  в то м , ч то  у с т р о й с тв а  п о д го то в л е н ы  к  р а б о те  в с о о тв е тс тв и и  с и н с т р у к ц и я м и , 
п р е д с та в л е н н ы м и  в р азд ел е  П одгот овка.
• М и н и м а л ь н ы й  п р и е м л е м ы й  р а зм ер  и н тр о д ь ю с е р а /п р о в о д н и к о в о го  к а те те р а  у к а з а н  на  
у п а к о в о ч н о й  э т и к е т к е . Н е  п р е д п р и н и м а й т е  п о п ы т о к  п р о в е с ти  б ал л о н н ы й  к а те те р  через  
и н тр о д ь ю с е р /п р о в о д н и ко в ы й  к а те те р , р а зм ер  к о т о р о го  м е н ь ш е  у к а з а н н о го  н а  э ти к е т к е .  
И с п о л ь зо в а н и е  в с п о м о га те л ь н о го  у с т р о й с тв а  м е н ь ш е го  р а зм ер а  п р и  п р о д в и ж е н и и  
б а л л о н н о го  к а те те р а  м о ж е т  стать  п р и ч и н о й  п о п а д а н и я  в н е го  в о зд у х а , ко то р ы й , в о зм о ж н о , 
не уд астся  у д ал и ть  а с п и р а ц и е й .
• П е р е д  п р и м е н е н и е м  у б е д и тес ь  в то м , ч т о  все у с т р о й с тв а  п р о м ы ты  в с о о тв е тс тв и и  со  
с та н д а р тн о й  м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к о й , и  и з  н и х  у д а л е н  в о зд у х . Е с л и  э то го  н е  сд елать , то  
в о зд ух  м о ж е т  п р о н и к н у т ь  в с о с у д и с ту ю  с и с те м у .
• В с е  в н у тр и с о с у д и с ты е  м а н и п у л я ц и и  с к а т е т е р о м  д о л ж н ы  п р о в о д и ть с я  то л ь ко  п о д  
ко н т р о л е м  р е н т ге н о с к о п и и .
• С л е д у е т  про яв л ять  о с то р о ж н о с ть  п р и  р а б о те  с п а ц и е н т а м и , у  к о то р ы х  н а р у ш е н а  
ф у н к ц и я  п о ч е к , есл и , п о  м н е н и ю  в рача, и м е е тс я  р и с к  р а зв и ти я  к о н т р а с т н о й  н е ф р о п а ти и .
• В  хо д е  в м е ш ател ь с тв а  с л ед у е т  уд ал я ть  из у с т р о й с тв  кр о в ь  и  д р у ги е  п о с то р о н н и е  
веш ,ества с п о м о щ ь ю  т а м п о н а , с м о ч е н н о го  ге н а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и зи о л о ги ч е с к и м  
р аств о ро м .
•  В  сл уч ае  п р о в е д ен и я  п о с тд и л а та ц и и  б а л л о н о р а с ш и р я е м о го  и л и  с а м о р а с кр ы в а ю щ е го с я  
с те н та  н е о б х о д и м о  сл ед овать  И нст рукциям по применению  с о о тв е тс тв у ю щ е го  сте н та .
• П р и  п р о в е д е н и и  в с п о м о га те л ь н ы х  у с т р о й с тв  чер ез  ч а с т и ч н о  и л и  п о л н о с т ь ю  р аскр ы ты й  
с те н т  н е о б х о д и м о  д е й ств о в а ть  с п р е д е л ь н о й  о с то р о ж н о с ть ю .
• П р и  б а л л о н н о й  п л а с т и к е  с о н н о й  и л и  п о ч е ч н о й  а р те р и й  р е к о м е н д у е т с я  и сп о л ьзовать  
ус тр о й с тв о  д и с та л ь н о й  п р о т и в о э м б о л и ч е с к о й  за щ и ты  в с о о тв е тс тв и и  с и н с т р у к ц и я м и  по  
его  п р и м е н е н и ю .

VII. Возм ож ны е ослож нения
В о зм о ж н ы е  о с л о ж н е н и я , ко то р ы е  м о гу т  стать  п о в о д о м  для д о п о л н и те л ь н ы х  
в м еш ател ь ств , в к л ю ч а ю т  с л е д у ю щ и е  (н о  не  о гр а н и ч и в а ю т с я  то л ь ко  и м и ):
•  О с тр а я  о к к л ю з и я
• О с тр ы й  и н ф а р к т  м и о к а р д а
•  А л л е р ги ч е с к а я  р е а к ц и я  (н а  у с тр о й с тв о , к о н т р а с т н ы й  п р е п а р а т  и л и  л е кар с тв е н н ы е  
ср ед ства)
• А м п у т а ц и я
• А н е в р и зм а
• С т е н о к а р д и я
• А р и т м и и  (тя ж е л ы е  и л е гк и е ) , в кл ю ч а я  ф и б р и л л я ц и ю  ж е л у д о ч к о в
• А р те р и о в е н о з н ы й  с в и щ
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г

• К о м а
• С м ер ть
• Э м б о л и я
• Г ематома
• К р о в о т е ч е н и е , в к л ю ч а я  к р о в о т е ч е н и е  из т о ч к и  д о с ту п а
• Г  и п о т о н и я /ги п е р т о н и я
• И ш е м и я
• Н е к р о з
• Н е ф р о п ати я
• Н е в р о л о ги ч е с к и е  р а сс тр о й с тв а , в кл ю ч а я  п о в р е ж д е н и е  п е р и ф е р и ч е с к и х  нервов  и  
н е й р о п а ти и
•  О р га н н а я  н е д о с та то ч н о с ть  (и зо л и р о в а н н а я , м н о ж е с т в е н н а я )
• П а р а л и ч
• П и р о ге н н а я  р е а к ц и я
•  П о ч е ч н а я  н е д о с та то ч н о с ть
•  Р е стен о з
• С у д о р о ж н ы й  п р и с т у п
• С е п с и с /и н ф е к ц и я /в о с н а л с н и е
• Ш о к
• И н с у л ь т
•  Т р о м б о з
• Т р а н з и т о р н ы й  и ш е м и ч е с к и й  п р и с т у п
• С о с у д и с ты е  о с л о ж н е н и я  (н а п р и м е р , над ры в и н ти м ы , д и с с е к ц и я , п сев д о а н е в р и зм а , 
п е р ф о р ац и я , разры в, с п азм , о к к л ю з и я )
•  С л аб о сть

VIII. У казания по применению  

Подготовка
1. И з в л е к и те  из к о р о б к и  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в к у  с и зд е л и ем .
2. О т к р о й т е  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в к у  и  о с т о р о ж н о  и зв л е к и те  т р у б ч а т у ю  у п а к о в к у  с 
б ал л о н н ы м  к а те те р о м  и  у п а к о в о ч н ы й  л о т о к  с п р о м ы в о ч н о й  и гл о й  и  та б л и ц е й  
со о тв етств и я .
3. Д е р ж и т е  у п а к о в о ч н у ю  т р у б к у /л о т о к  в о д н о й  р у к е , а  д р у го й  а к к у р а т н о  во зь м итесь  за  
в ту л к у  и  о с т о р о ж н о  вы ньте б ал л о н н ы й  к а те те р  из т р у б к и .
4. В о зь м и те  п р о м ы в о ч н у ю  и гл у  и  т а б л и ц у  с о о тв е тс тв и я  с л о т к а  и  у д а л и те  е го  в м есте  с 
у п а к о в о ч н о й  т р у б к о й  в о тхо д ы .
5. Без в р а щ е н и я  с н и м и т е  рельеф ны й з а щ и т н ы й  к а р к а с  с бал л она.
6 . П р и с о е д и н и т е  к  п р о м ы в о ч н о й  и гл е  ш п р и ц , sano jm C H H bm  с тер и л ь н ы м  
ге п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и зи о л о ги ч е с к и м  и л и  а н а л о ги ч н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  р аств о р о м . 
С н и м и т е  с п р о м ы в о ч н о й  и гл ы  з а щ и т н ы й  ч е х о л , в вед и те  и гл у  в н а к о н е ч н и к  ка те те р а  и  
п р о м о й те  п р о с в ет  п р о в о д н и ка .
7. Подсоедините к порту заполнения катетера трехходовой кран.
8 . У д а л и т е  в о зд у х  из ч а с ти ч н о  з а п о л н е н н о го  ги п р и ц а  и п о д с о е д и н и т е  е го  к  к р а н у .
9. О т к р о й т е  к р а н  и с о зд а й те  о тр и ц а те л ь н о е  д авл ен и е.
10. Д е р ж и т е  ш п р и ц  и  п р о кс и м а л ь н ы й  к о н е ц  к а т е т е р а  в ер ти кал ь н о  б ал л о н н ы м  
н а к о н е ч н и к о м  вниз.
11. П о д д е р ж и в а я  о тр и ц а те л ь н о е  д а в л е н и е , з а к р о й те  к р а н , п о д с о е д и н е н н ы й  к  п о р т у  
зап о л н ен и я .
12. С н и м и т е  ш п р и ц  и  у д а л и те  в о зд ух .
13. Ч то б ы  о б е с п е ч и ть  н а д е ж н о с ть  у д а л е н и я  в сего  в о зд у х а  из б ал л о н а  и  п р о с в ета  
за п о л н е н и я , п о в то р и те  этап ы  8 -1 2 .
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14. Заправьте а п п а р а т  з а п о л н е н и я  р а зв е д е н н о й  к о н т р а с т н о й  сред о й .
15. У д а л и т е  в о зд у х  из а п п а р а т а  за п о л н е н и я  и  п о д с о е д и н и те  е го  к  к р а н у , п о д к л ю ч е н н о м у  к  
п о р т у  за п о л н е н и я  к а те те р а .
16. Внимание: ур о в ен ь  в я зко с ти  и п р е ц и п и т а ц и и  н е и о н н о й  к о н т р а с т н о й  среды  вы ш е, чем  
и о н н о й , что  м о ж е т  у д л и н и т ь  п р о ц е сс  з а п о л н е н и я /о п о р о ж н е н и я .
17. О т к р о й т е  к р а н  в п р о с в е т  за п о л н е н и я , и  бал л о н  м е д л е н н о  за п о л н и тс я  р азв ед ен н ы м  
к о н т р а с тн ы м  в ещ е ств о м .
Внимание: в хо д е  в ы п о л н е н и я  э то го  э та п а  п о д го т о в к и  н е  п р и кл а д ы в а й те  о тр и ц а те л ь н о го  
и л и  п о л о ж и те л ь н о го  д а в л ен и я  к  б а л л о н у .
П римечание: п о  о к о н ч а н и и  п о д го т о в к и  к а т е т е р а  е го  с л ед у е т  с в е р н у ть  в сп и р ал ь  и  
п о м е с ти ть  п р о к с и м а л ь н у ю  часть  е го  к о р п у с а  в ф и кс ато р  в ту л к и .
Внимание: не ф и к с и р у й т е  д и стал ь н ы й  о тд ел  ка те те р а .

Введение устройства и заполнение баллона
П римечание: для в вед ен и я  б а л л о н н о го  к а т е т е р а  м о ж н о  и сп о л ь зо в ать  и н тр о д ь ю с е р  
к а те те р а  (C S I ) ,  п р о в о д н и ко в ы й  и н тр о д ь ю с е р  и л и  п р о в о д н и ко в ы й  к а те те р . В  сл уч ае  
и сп о л ь зо в ан и я  то л ь ко  C S I  и л и  п р о в о д н и к о в о го  и н тр о д ь ю с е р а  н е ко то р ы е  д етал и  
п р ед ставл яем ы х н и ж е  и н с т р у к ц и й  м о гу т  не  со о тв е тс тв о в ать  с и т у а ц и и .
П римечание: ч то б ы  с о х р а н и ть  ф о р м у  с л о ж е н н о го  б а л л о н а  в п р о ц е сс е  п р о в е д ен и я  
к а те те р а  и  м а н и п у л я ц и й  с н и м  не п р и кл а д ы в а й те  д а в л ен и е  к  п р о с в ету  за п о л н е н и я ,
1. В в е д ен и е  п р о в о д н и к о в о го  к а т е т е р а  и  п р о в о д н и к а .
a. П р и го т о в ь т е  п р о в о д н и ко в ы й  к а те те р  в с о о тв е тс тв и и  с р е к о м е н д а ц и я м и , у к а з а н н ы м и  н а  
э ти к е т к е .
b . П о д с о е д и н и те  к  п р о в о д н и к о в о м у  к а т е т е р у  у с т р о й с тв о  т и п а  Т у о х и -Б о р с т .
c. П е р е д  н а ч а л о м  р а б о ты  п р о м о й те  п р о с в ет  п р о в о д н и к о в о го  к а те те р а  
ге п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и зи о л о ги ч е с к и м  р а ств о р о м .
d. В в е д и те  C S I  и  п р о в о д н и к о в ы й  к а те те р  в п р о с в е т  с о с у д а  с о гл а с н о  в ы б р а н н о й  м е то д и ке .
e. В в е д и те  п р о в о д н и к . П р о д в и н ь те  п р о в о д н и к  к  ц ел е в о м у  п о р а ж е н и ю  и  за кр о й те  
ге м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  н а  п р о в о д н и ке .
Внимание: п р и  п р о д в и ж е н и и  п р о в о д н и к о в о го  к а т е т е р а  с л ед у е т  д е й ств о в ать  о с то р о ж н о  во 
и зб е ж а н и е  кр о в о т е ч е н и я , д и с с е к ц и и  и л и  д и с к о м ф о р та  для п а ц и е н та .
П римечание: м а кс и м а л ь н ы й  д и а м е тр  п р о в о д н и к а  у к а з а н  н а  э т и к е т к а х  б а л л о н н о го  
ка те те р а .
2. Н а д е н ь те  п о д го т о в л е н н ы й  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  н а  п р о к с и м а л ь н у ю  часть  п р о в о д н и к а  и  
п о д в е д и те  е го  н а к о н е ч н и к  к  ге м о с т а т и ч е с к о м у  у с т р о й с т в у  п р о в о д н и к о в о го  ка те те р а .
3. М а к с и м а л ь н о  о т к р о й т е  ге м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а п  и  а к к у р а т н о  п р о в е д и те  б а л л о н н ы й  
к а те те р  п о  п р о в о д н и к у  до  у р о в н я , к о гд а  б а л л о н н ы й  отд ел  ка те те р а  в о й д е т  в 
п р о в о д н и ко в ы й  к а те те р . Б уд ь те  в н и м а те л ь н ы  и  у б е д и тес ь  в н а л и ч и и  о б р а т н о го  т о к а  кр о в и  
п о в е р х  бал л она. О т р е гу л и р у й т е  з а т я ж к у  ге м о с т а т и ч е с к о го  к л а п а н а  для п о д д е р ж а н и я  
с к о л ь зя щ е го  п р и л е га н и я .
4. П р о д о л ж а й т е  п р о д в и га ть  б ал л о н н ы й  к а т е т е р , п о к а  в ы хо д н о й  п о р т  п р о в о д н и к а  не  
м и н у е т  к л а п а н  ге м о с т а т и ч е с к о го  у с тр о й с тв а . Е щ е  раз о т р е гу л и р у й т е  з а т я ж к у  
ге м о с т а т и ч е с к о го  к л а п а н а  для с о х р а н е н и я  с к о л ь з я щ е го  п р и л е га н и я . П р о д о л ж а й т е  
п р о д в и ж е н и е  б а л л о н н о го  к а т е т е р а  к  к о н ц у  п р о в о д н и к о в о го  к а те те р а .
Внимание: есл и  м е ж д у  б а л л о п п о й  ч а с ть ю  б а л л о н н о го  к а те те р а  и  п р о в о д н и ко в ы м  
ка те те р о м  и м е ется  п л о т н о е  п р и л е га н и е , то  в о т с у тс тв и е  с к о л ь з я щ е го  п р и л е га н и я  
ге м о с т а т и ч е с к о го  к л а п а н а  п о в е р х  б а л л о н н о го  к а т е т е р а  в п р о ц е сс е  е го  введ ени я и  
п р о д в и ж е н и я  в с и с те м у  м о ж е т  п р о н и к н у т ь  в о зд ух .
П римечание: б ал л о н н ы й  к а те те р  с р а б о ч е й  д л и н о й  142  см  с н а б ж е н  д в ум я  
п р о кс и м а л ь н ы м и  м а р к е р а м и  н а  к о р п у с е , р а с п о л о ж е н н ы м и  в 9 0  и  1 00  см  о т  д и с та л ь н о го  
н а к о н е ч н и к а . Э т и  м а р ке р ы  у к а з ы в а ю т п о л о ж е н и е  н а к о н е ч н и к а  к а те те р а  п о  о т н о ш е н и ю  к  
д и с та л ь н о м у  к о н ц у  п р о в о д н и к о в о го  ка те те р а .
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п ри м ечан ие: все п о с л е д у ю щ и е  м а н и п у л я ц и и  с л ед у е т п р о в о д и ть  п о д  ко н тр о л е м  
р е н т ге н о с к о п и и .
5 . П о д  к о н т р о л е м  р е н т ге н о с к о п и и  и  о р и е н ти р у я с ь  п о  р е п т ге н о к о н т р а с т н ы м  м а р ке р а м  на  
бал л о не , п р о в е д и те  б а л л о н н ы й  к а те те р  к  зо н е  ц ел ев о го  п о р а ж е н и я  и у с та н о в и те  е го  в 
н у ж н о м  м е с те . О с т о р о ж н о  з а к р о й те  ге м о с т а т и ч е с к и й  кл а п а н .
Внимание: и зв л е ч е н и е  б а л л о н н о го  к а т е т е р а  с л ед у е т  п р о в о д и ть  в сегд а  п р и  п о л н о с ть ю  
о п о р о ж н е н н о м  б ал л о н е . П р о д в и га ть  б а л л о н н ы й  к а те те р  в п р о с в ете  со су д а  и и зв л е кать  е го  
сл ед ует то л ь ко  по  п р о в о д н и к у . К о н т р о л и р у й т е  п о л о ж е н и е  п р о в о д н и к а  с п о м о щ ь ю  
р е н т ге н о с к о п и и .
Внимание: сл ед у е т  в н и м а те л ь н о  с л ед и ть  за  п о л о ж е н и е м  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к о в о го  
ка те те р а  в п р о ц е сс е  р аб о ты  с б а л л о н н ы м  к а те те р о м .
Внимание: если в п р о ц е сс е  п р о д в и ж е н и я  и л и  и зв л е ч е н и я  б а л л о н н о го  к а те те р а  в о зн и к а е т  
в ы р а ж е н н о е  с о п р о ти в л е н и е , с л ед у е т  п р е к р а т и т ь  м а н и п у л я ц и и  и  п р е ж д е  чем  п р о д о л ж а ть  
р а б о ту  в ы ясн и ть  е го  п р и ч и н у . Е с л и  п р и ч и н у  в о зн и к н о в е н и я  с о п р о ти в л е н и я  в ы ясни ть  не  
уд ается , в сю  с и с те м у  у с т р о й с тв  с л е д у е т  извлечь.
Внимание: если и с п о л ь зу е тс я  р е гу л и р у е м ы й  ге м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  т и п а  Т у о х и -Б о р с т ,  
и зб е га й те  е го  ч р е з м е р н о й  з а т я ж к и , п о с к о л ь к у  это  м о ж е т  п р е п я тс тв о в ать  т о к у  
к о н т р а с т н о го  в е щ е с тв а  и  у д л и н и т ь  в рем я з а п о л н е н и я /о п о р о ж н е н и я  бал л о на .
6 . П л а в н о  за п о л н и те  б ал л о н  п о д  к о н т р о л е м  р е н т ге н о с к о п и и . Р а с щ и р ь те  бал л о н  до  
д и а м е тр а  со суд а  н е п о с р е д с тв е н н о  в ы щ е и  н и ж е  зоны  п о р а ж е н и я .
Внимание: и зб ы то ч н о е  р а с т я ж е н и е  с т е н к и  а р те р и и  м о ж е т  п р и в е с ти  к  ее р азр ы ву и  
в о зн и к н о в е н и ю  у г р о ж а ю щ е г о  ж и з н и  к р о в о те ч е н и я .
П римечание: н о  д а н н ы м  те с то в  in vitro  9 9 .9 %  бал л он о в  (с  д о в е р и те л ь н о й  в е р о я тн о с ть ю  
9 5 % )  о с та н у тс я  ц ел ы м и  п р и  в о зд е й с тв и и  н а  н и х  д а в л ен и я  разр ы ва и л и  н и ж е .
Внимание: п р и  за п о л п е и и и  б а л л о н а  н е  с л е д у е т  нревы гпать  р а с ч е тн о е  д ав л ен и е  разры ва, 
у к а з а н н о е  н а  у п а к о в о ч н о й  э т и к е т к е . П р е в ы ш е н и е  э то го  д а в л ен и я  м о ж е т  п о в р ед и ть  
бал л о н н ы й  к а те те р  и с та ть  п р и ч и н о й  п е р е р а с тя ж е н и я  с т е н к и  а р те р и и  с р а зв и ти е м  
с о су д и с ты х  о с л о ж н е н и й .
П римечание: за п о л н е н и е  б а л л о н а  с л е д у е т  п р о в о д и ть , к о гд а  п р о в о д н и к  н а х о д и тс я  д ал ьш е  
н а к о н е ч н и к а  к а те те р а . Н а с то я те л ь н о  р е к о м е н д у е т с я  сл ед и ть  за те м , что б ы  до зав е р ш ен и я  
в м еш ател ь ств а  п р о в о д н и к  о став ал ся  в п р о в е д е н н о м  через з о н у  п о р а ж е н и я  п о л о ж е н и и .  
П римечание: с л ед у е т  но в о з м о ж н о с т и  м и н и м и з и р о в а ть  д и л а т а ц и ю  зд оров ы х у ч а с т к о в  
сосуда.

Порядок извлечения и демонтажа
1. О п о р о ж н и т е  б ал л о н  с п о м о щ ь ю  в а к у у м а  чер ез  а п п а р а т  за п о л н е н и я , и о бязател ьн о  
д о ж д и те с ь  п о л н о го  е го  о п о р о ж н е н и я  п е р е д  и зв л е ч е н и ем .
2 . М а к с и м а л ь н о  о т к р о й т е  ге м о с т а т и ч е с к м й  к л а п а н  и , с о хр ан я я  п р е ж н е е  п о л о ж е н и е  
п р о в о д н и ка , а к к у р а т н о  и зв л е ки те  б а л л о н н ы й  к а те те р  из п р о в о д н и к о в о го .
3 . З а кр о й те  ге м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  для с о зд а н и я  с к о л ь з я щ е го  п р и л е га н и я  в о к р у г  
п р о в о д н и ка .
Примечание: есл и  п р о в о д и тс я  п о с тд и л а та ц и я , м е д л е н н о  вы вед ите бал л о н  из с те н та . 
П р о ц е с с  и зв л е ч е н и я  б а л л о н а  из с т е н т а  с л е д у е т  ко н тр о л и р о в а ть  п о с р е д ств о м  
р е н т ге н о с к о п и и  и  п о л у ч и ть  п о д т в е р ж д е н и е  т о го , что  б ал л о н  п о л н о с ть ю  о т о ш е л  о т  с те н та .
4 . П р о в ер ь те  р е зу л ь та т  а н ги о п л а с т и к и  и /и л и  п о с тд и л а та ц и и  с те н та  с п о м о щ ь ю  
а н ги о гр а ф и и .
5 . И з в л е к и те  н а р у ж у  п р о в о д н и к  и  п р о в о д н и к о в ы й  к а те те р  и  у д а л и те  и х  в о тход ы . 
П римечание: есл и  бал л о н  н е в о з м о ж н о  и зв л ечь  чер ез  п р о в о д н и ко в ы й  к а те те р , и зв л е ки те  
бал л о н н ы й  и п р о в о д н и ко в ы й  ка те те р ы  е д и н ы м  б л о ко м .
П римечание: у т и л и з а ц и ю  у п а к о в к и  с л е д у е т  п р о в о д и ть  в с о о тв е тс тв и и  с тр е б о в а н и я м и  
о б ы чн ы х п р о м ы ш л е н н ы х  с та н д ар то в . У т и л и з а ц и я  и сп о л ь зо в а н н ы х  у с тр о й с тв  п р о в о д и тся  
у стан о в л е н н ы м  для м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й  п о р я д ко м .
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IX. Литература
В р а ч  д о л ж е н  сл ед и ть  за п у б л и к а ц и я м и , п о с в я щ е н н ы м и  п р а к т и ч е с к и м  в о п р о сам  
а н ги о п л а с т и к и  и  п о с тд и л а та ц и и  с те н то в .

X. О тмена гарантии и ограничение защ иты  прав
Н а  п р о д у к ц и ю  к о р п о р а ц и и  C o r d is , о п и с а н н у ю  в  н а с т о я щ е й  п у б л и к а ц и и ,  н е
СУЩЕСТВУЕТ ПРЯМОЙ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМОЙ ГАРАНТИИ, ВКЛЮЧАЯ БЕЗ КАКИХ-ЛИБО 

о г р а н и ч е н и й  л ю б у ю  ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ К ПРОДАЖЕ ИЛИ К 
ИРИМЕПЕПИЮ В КОНКРЕТНЫХ ЦЕЛЯХ. Н И  ПРИ КАКИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ КОРПОРАЦИЯ
C o r d is  н е  в о з ь м е т  н а  с е б я  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  к а к о й - л и б о  п р я м о й ,  с л у ч а й н ы й  
и л и  п о с л е д о в а т е л ь н ы й  у щ е р б ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  СЛУЧАЕВ, с п е ц и а л ь н о  
ОГОВОРЕННЫХ в з а к о н о д а т е л ь с т в е .  Н и  о д н о  л и ц о  н е  РАСПОЛАГАЕТ ПОЛНОМОЧИЯМИ 
СВЯЗАТЬ КОРПОРАЦИЮ CORDIS КАКИМ-ЛИБО РУЧАТЕЛЬСТВОМ ИЛИ ГАРАНТИЕЙ ЗА 
ИСКЛЮЧЕНИЕМ СЛУЧАЕВ, ОСОБО ОГОВОРЕННЫХ В НАСТОЯЩЕМ ДОКУМЕНТЕ.
П е ч а тн ы е  и зд а н и я  с о п и с а н и я м и  и л и  с п е ц и ф и к а ц и я м и  к о р п о р а ц и и  C o rd is , в кл ю ч а я  
н а с т о я щ у ю  п у б л и к а ц и ю , п р е д н а зн а ч е н ы  и с к л ю ч и те л ь н о  для о б щ е го  п р е д с та в л е н и я  
п р о д у к ц и и  н а  м о м е н т  ее и зго то в л е н и я  и  не  н е с у т  в себе к а к и х -л и б о  п р я м ы х  га р а н ти й . 
К о р п о р а ц и я  C o rd is  н е  б у д е т  н е с т и  о тв е тс тв е н н о с ть  за п р я м о й , с л у ч а й н ы й  и л и  
п о сл ед овател ь н ы й  вред  в сл ед ств и е  п о в то р н о го  и сп о л ь зо в ан и я  и зд ел и я.
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