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Довідка  

про запропонований товар 
 

№ з/п Найменування товару 
(медичного виробу) та 
торгова назва медичного 
виробу 

Додаткові характеристики/вимоги/технічна специфікація Учасник зазначає відповідність 
(так/ні) запропонованого товару з 
обов'язковим зазначенням назви 
та сторінки документа, що 
містить підтвердження 
відповідності  

1 Стент-система коронарна з 
лікувальним покриттям для 
лікування хворих з 
складними і 
кальцинованими 
ураженнями /  
Коронарна стент-система 
Promus Elite із платино-
хромового сплаву з 
покриттям еверолімус 

Матеріал стенту Кобальт-хромовий сплав або нержавіюча медична 
сталь або аналог 

Так, Інструкція «Promus Elite» стор. 
2 

Діаметри стенту: Мінімальний – не більше 2,25 мм; 
Максимальний – не менше 4,0 мм 

Так, Інструкція «Promus Elite» стор. 
2 

Довжини стенту: Мінімальний – не більше 9 мм; 
Максимальний – не менше 36 мм 

Так, Інструкція «Promus Elite» стор. 
2 

Покриття стенту Протизапальна антипроліферативна цитостатична 
речовина з групи limus 

Так, Інструкція «Promus Elite» стор. 
2 
Так, Буклет «Promus Elite» стор.1 

Товщина балок Не більше 0,0036’’ Так, Буклет «Promus Elite» стор.1 
Сумісність з 
провідниковим 
катетером 
 

Від 5 Fr (0.056”) Так, Інструкція «Promus Elite» стор. 
3 

Термін 
ендотелізації 
стенту 
 

Не більше 30 днів Так,  Експерементальні дослідження 
EuroIntervention ст.1 



Швидкість 
вивільнення 
лікувальної 
речовини 

Не менше 100 днів Так, Буклет «Promus Elite» стор.1 

Термін 
призначення 
подвійної 
антиагрегантної 
терапії (ПАТ) 

Наявність рекомендацій щодо повного 
припинення ПАТ через один місяць після 
встановлення стенту для пацієнтів з високим 
ризиком кровотечі. Учасник надає копію 
відповідного спеціалізованого актуального 
видання (або витяг) Європейського товариства 
кардіологів (STEMI або NSTEMI або ESC/EACTS) 
та/або інструкціях, в яких повинно бути виділено 
кольором дані, які підтверджують таку 
можливість. 

Так, Інструкція «Promus Elite» стор. 
12 

Підтвердження 
безпеки та 
ефективності 
стенту 

Учасник надає підтвердження наявності 
рандомізованих клінічних досліджень, які 
використовуються для підготовки міжнародних 
рекомендацій з рівнем доказів не нижче рівня В, 
тобто дані, отримані на основі більш одного 
рандомізованого клінічного дослідження, 
опублікованих в спеціалізованих виданнях, або 
копію відповідного спеціалізованого актуального 
видання (або витяг) Європейського товариства 
кардіологів (STEMI або NSTEMI або ESC/EACTS) 
в якому повинно бути виділено кольором дані, що 
підтверджують наявність рандомізованих 
клінічних досліджень. 

Так, Інструкція «Promus Elite» стор. 
22 
Дослідження PLATINUM ст. 1 
Дослідження PLATINUM China ст. 
1 

Директор Антон ЩИПАКІН 



Специфікація

Призначення

Платиновий хромовий коронарний стент Promus ELITE Everolimus-Eluting призначений для 
покращення діаметра просвіту коронарних артерій у пацієнтів із симптоматичною ішемічною 
хворобою серця, включаючи пацієнтів із гострим інфарктом міокарда та пацієнтів із супутнім 
цукровим діабетом через дискретне ураження нативної коронарної артерії. Стент Promus ELITE також 
показаний для лікування пацієнтів із: ураженнями біфуркації коронарних артерій • ураженнями усті 
коронарних артерій • незахищеними ураженнями головної лівої коронарної артерії • ураженнями 
повної оклюзії коронарних артерій • рестенозом у стенті при ураженнях коронарних артерій

Перпарат та покриття Лікарсько-полімерне покриття складається з полімеру PVDF-HFP та активного 
фармацевтичного інгредієнта еверолімусу.

матеріал стенту Сплав платини та хрому (PtCr). 

Довжини стенту 8, 12, 16, 20, 24, 28, 32, 38 (мм)

Діаметри стенту 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00 (мм) 

Середній профіль стента 1.07 мм

Профіль входу в стеноз 0.45 мм

Покриття стенту
Однорідне покриття з полімерного носія, що містить еверолімус у дозі 100 мкг/см2, наноситься на 
стент у кількості, що забезпечує максимальний номінальний вміст препарату, що дорівнює 243,0 
мкг, у стенті найбільшого розміру (4,00 мм х 38 мм). 

Вивільнення лікувальної речовини 100% вивільненння через 120 днів 

Ефективна довжина системи доставки 144 см 

Порти системи доставки

Балон для доставки стента Двошаровий балон PEBAX™ із двома рентгеноконтрастними маркерними смугами, 
номінально розміщеними на 0,4 мм (0,016 дюйма) за стентом на кожному кінці.

Внутр.діаметр направляючого катетера ≥1.42 мм (0.056”)

Сумісний направляючий катетер 5 F ≥ 1.42 мм (0.056“)

Зовнішній діаметр стержня катетера 2.1 F (0.70 мм) проксимально та 2.7 F (≤ 0.95 мм) дистально

Товщина балок стенту 2.25 – 3.50 мм = 0.081 мм (0.0032“) 
4.00 мм = 0.086 мм (0.0034“)

Термін придатності 24 місяці 

Стерилізація Етилен оксидом

Матеріал і довжина стрічки маркера Платиново-ірідієвий; 1 мм

Максимальний тиск 
роздуття балону

Номінальний тиск накачування: 11 атм – 1117 кПа

Номінальний тиск розриву: 18 атм – 1827 кПа (діаметр стента 2,25 – 2,75 мм)
16 ATM – 1620 кПа (діаметр стента 3,00 – 4,00 мм)

Єдиний порт доступу до просвіту. Вихідний порт направляючого провіднику розташований приблизно 
на відстані 26 см від кінця. Призначений для направляючого провідника  ≤36 мм (0,014 дюйма)
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Інформація для оформлення замовлення 

Середній 
профіль стенту 

1.07 мм 

Вал катетера, 
зовнішній діаметр 

дистально 2,7 F 
(0.95мм)

Лазерна частина
Hypotube

Вал катетера, 
зовнішній 
діаметр 
проксимальний 
2.1 F (0.70 см)    

Ефективна довжина 144 см

Робоча довжина 140 смПр
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(mm) 8 12 16 20 24 28 32 38

2.25 H749 394130822 0 H749 394131222 0 H749 394131622 0 H749 394132022 0 H749 394132422 0 H749 394132822 0 H749 394133222 0 n/a

2.5 H749 394130825 0 H749 394131225 0 H749 394131625 0 H749 394132025 0 H749 394132425 0 H749 394132825 0 H749 394133225 0 H749 394133825 0

2.75 H749 394130827 0 H749 394131227 0 H749 394131627 0 H749 394132027 0 H749 394132427 0 H749 394132827 0 H749 394133227 0 H749 394133827 0

3.0 H749 394130830 0 H749 394131230 0 H749 394131630 0 H749 394132030 0 H749 394132430 0 H749 394132830 0 H749 394133230 0 H749 394133830 0

3.5 H749 394130835 0 H749 394131235 0 H749 394131635 0 H749 394132035 0 H749 394132435 0 H749 394132835 0 H749 394133235 0 H749 394133835 0

4.0 H749 394130840 0 H749 394131240 0 H749 394131640 0 H749 394132040 0 H749 394132440 0 H749 394132840 0 H749 394133240 0 H749 394133840 0



Коронарна стент-система Promus Elite  із платино-

хромового сплаву з покриттям еверолімус  

Інструкція для застосування 
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Коронарна стент-система Promus Elite  із платино-

хромового сплаву з покриттям еверолімус  

Відпускається за рецептом 

Попередження: Федеральне законодавство (США) обмежує продаж цього пристрою тільки 

лікарям або за призначенням лікаря. 

1.0 ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

Вміст поставляється СТЕРИЛЬНИМ. Стерилізація етиленоксидом (ЕО). Забороняється 

використовувати при ушкодженні стерильного бар'єру. У разі виявлення ушкодження слід 

звернутися до представника компанії Boston Scientific. 

Тільки для одноразового застосування. ЗАБОРОНЯЄТЬСЯ ПОВТОРНО 

ВИКОРИСТОВУВАТИ, ПІДДАВАТИ ПОВТОРНІЙ ОБРОБЦІ АБО СТЕРИЛІЗАЦІЇ. 

Повторні використання, обробка чи стерилізація можуть порушити структурну цілісність 

пристрою та/або призвести до виходу пристрою з ладу, що у свою чергу може спричинити 

травмування, захворювання або смерть пацієнта. Повторні використання, обробка чи 

стерилізація можуть також створити ризик забруднення пристрою та/або спричинити 

інфікування або перехресне інфікування пацієнта, включаючи, крім іншого, передачу 

інфекційних захворювань від одного пацієнта до іншого. Забруднення пристрою може 

призвести до травмування, захворювання або смерті пацієнта.  

Після використання утилізувати виріб та упаковку відповідно до лікарняних, 

адміністративних та/або місцевих нормативних вимог. 

СТЕРИЛЬНО – НЕ СТЕРИЛІЗУВАТИ ПОВТОРНО – ТІЛЬКИ ДЛЯ 

ОДНОКРАТНОГО ВИКОРИСТАННЯ 

2.0 ОПИС ПРИСТРОЮ 

Коронарна стент-система Promus Elite  із платино-хромового сплаву з покриттям еверолімус 

(надалі іменується стент-система Promus Elite) – це комбінований виріб, що складається з 

двох компонентів: пристрою (системи коронарного стенту) та лікарського засобу 

(еверолімус, що міститься у полімерному покритті). Характеристики стент-системи Promus 

Elite наведені в таблиці 2.1 «Опис стент-система Promus Elite». 

Таблиця 2.1. Опис стент-система Promus Elite 

Стент-система доставки 

Promus Elite 

Доступні варіанти 

довжини стенту (мм) 

8, 12, 16, 20, 24, 28, 32, 38* 

Доступні варіанти 

діаметрів стенту (мм) 

2,25*; 2,50; 2,75; 3,00; 3,50; 4,00. 

Матеріал стенту Сплав платини та хрому (PtCr). 

Лікарський 

засіб 

Однорідне покриття з полімерного носія, що містить 

еверолімус у дозі 100 мкг/см2, наноситься на стент у кількості, 

що забезпечує максимальний номінальний вміст препарату, 

що дорівнює 243,0 мкг, у стенті найбільшого розміру 

(4,00 мм х 38 мм). 

Робоча довжина системи 

доставки 

144 см 

kseniya
Выделение

kseniya
Выделение

kseniya
Выделение

kseniya
Выделение



3 

Порти системи доставки 

Порт для єдиного доступу, що веде до просвіту, 

призначеному для роздування балону. Вихідний порт 

провідника знаходиться на відстані близько 26 см від 

кінчика. Призначений для провідника діаметром 

≤ 0,014 дюйма (0,36 мм). 

Зміна середньої довжини 

стенту при номінальному 

діаметрі 

2,25 мм − 4,00 мм; 0,1 мм − 1,5 мм. 

Балон для доставки 

стенту 

Балон із двома рентгеноконтрастними маркерами, 

розташованими на відстані 0,4 мм (0,016 дюйма) від кожного 

кінця. 

Тиск роздування балону 

Номінальний тиск роздування балону: 11 атм − 1117 кПа. 

Розрахунковий тиск розриву: 18 атм − 1827 кПа для стентів 

діаметром від 2,25 мм до 2,75 мм і 16 атм – 1620 кПа для 

стентів діаметром від 3,00 мм до 4,00 мм. 

Внутрішній діаметр 

направляючого катетера 

≥ 0,056 дюйма (1,42 мм). 

Зовнішній діаметр 

стержня катетера 

2,1 F (0,70 мм) на проксимальному кінці та 2,7 F (≤ 0,95 мм) 

на дистальному кінці. 

Товщина балки стенту 

(включаючи покриття) 

2,25 мм − 3,50 мм: 0,093 мм; 4,00 мм: 0,098 мм. 

* При діаметрі 2,25 мм довжина не може становити 38 мм.

2.1 Інформація для користувача 

Імплантацію стенту можуть проводити тільки лікарі, які пройшли належне навчання. 

2.2 Опис компонентів пристрою 

Стент-система Promus Elite виготовлена зі сплаву платини та хрому, встановленого на 

Monorail систему доставки. Стент-система Promus Elite представлена 4 моделями, 

призначеними для встановлення в судинах наступних розмірів: 

− Small Vessel (SV) для дрібних судин: 2,25 мм; 

− Small Workhorse (SWH) для малих судин стандартного розміру: 2,50 мм, 2,75 мм; 

− Workhorse (WH) для судин стандартного розміру: 3,00 мм, 3,50 мм; 

− Large Vessel (LV) для великих судин: 4,00 мм. 

Склад 

Кількість Матеріал 

Одна (1) Стент-система Promus Elite 

Одна (1) Голка для промивання з роз'ємом Люера 

2.3 Опис покриття, що виділяє лікарський засіб 

Стент-система Promus Elite – це стент, покритий полімером, що містить лікарський засіб. 

Покриття складається з двох шарів: внутрішнього шару із затравкового полімеру, що 

поліпшує адгезію зовнішнього шару, та зовнішнього шару полімерної матриці, що містить 

активний фармацевтичний інгредієнт.  

Опис лікарського засобу та полімерів див. у розділах 2.3.1 та 2.3.2 відповідно. 

kseniya
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2.3.1 Еверолімус 

В якості активного фармацевтичного інгредієнту в стент-системі Promus Elite 

використовується еверолімус. Хімічна назва еверолімусу – 40-O-(2-гідроксиетил)–рапаміцин, 

його хімічна структура зображена на рисунку 2.1. Це той самий активний фармацевтичний 

інгредієнт, що і в системах PROMUS (Xience V), PROMUS Element, PROMUS Element Plus та 

Promus Premier.  

Рисунок 2.1. Хімічна структура еверолімусу 

2.3.2 Затравковий полімер і сополімерний носій, що виконує роль матриці для 

лікарського засобу 

Стент-система Promus Elite містить шар затравкового полімеру з PBMA (полі-n-

бутилметакрилат), що підсилює адгезію між стентом із чистого металу та шаром матриці для 

лікарського засобу. Хімічна структура PBMA представлена на рисунку 2.2.  

Рисунок 2.2. Хімічна структура PBMA 

Шар лікарської матриці складається з напівкристалічного випадкового сополімеру PVDF-

HFP (сополімеру полівініліденфториду-гексафторпропілену), змішаного з еверолімусом. 

Хімічна структура PVDF-HFP представлена на рисунку 2.3.  

Рисунок 2.3. Хімічна структура PVDF-HFP 

Таблиця 2.2. Вміст еверолімусу в матриці стент-системи Promus Elite 
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Код виробу,  

сумісного з MPT 

Номінальний 

внутрішній діаметр 

розкритого стенту(мм) 

Номінальна довжина 

нерозкритого 

стенту 

(мм) 

Номінальний 

вміст 

еверолімусу 

(мкг) 

H7493941308220 2,25 8 38,2 

H7493941308250 2,50 8 39,3 

H7493941308270 2,75 8 39,3 

H7493941308300 3,00 8 42,6 

H7493941308350 3,50 8 42,6 

H7493941308400 4,00 8 57,3 

H7493941312220 2,25 12 57,3 

H7493941312250 2,50 12 61,1 

H7493941312270 2,75 12 61,1 

H7493941312300 3,00 12 60,7 

H7493941312350 3,50 12 60,7 

H7493941312400 4,00 12 81,5 

H7493941316220 2,25 16 72,7 

H7493941316250 2,50 16 78,5 

H7493941316270 2,75 16 78,5 

H7493941316300 3,00 16 84,8 

H7493941316350 3,50 16 84,8 

H7493941316400 4,00 16 105,7 

H7493941320220 2,25 20 91,8 

H7493941320250 2,50 20 95,8 

H7493941320270 2,75 20 95,8 

H7493941320300 3,00 20 102,9 

H7493941320350 3,50 20 102,9 

H7493941320400 4,00 20 129,9 

H7493941324220 2,25 24 107,2 

H7493941324250 2,50 24 113,2 

H7493941324270 2,75 24 113,2 

H7493941324300 3,00 24 121,1 

H7493941324350 3,50 24 121,1 

H7493941324400 4,00 24 154,1 

H7493941328220 2,25 28 126,3 

H7493941328250 2,50 28 130,6 

H7493941328270 2,75 28 130,6 

H7493941328300 3,00 28 139,2 

H7493941328350 3,50 28 139,2 

H7493941328400 4,00 28 178,4 

H7493941332220 2,25 32 145,5 

H7493941332250 2,50 32 152,3 

H7493941332270 2,75 32 152,3 

H7493941332300 3,00 32 163,3 

H7493941332350 3,50 32 163,3 

H7493941332400 4,00 32 202,6 

H7493941338250 2,50 38 178,4 

H7493941338270 2,75 38 178,4 

H7493941338300 3,00 38 193,5 

H7493941338350 3,50 38 193,5 

H7493941338400 4,00 38 243,0 
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3.0 ПРИЗНАЧЕННЯ / ПОКАЗАННЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ 

Коронарна стент-ситема Promus Elite із платино-хромового сплаву з покриття еверолімус 

призначена для збільшення діаметру просвіту коронарних артерій у пацієнтів із 

симптоматичною ішемічною хворобою серця, включаючи пацієнтів із гострим інфарктом 

міокарда та пацієнтів із супутнім цукровим діабетом, за рахунок відновлення прохідності 

уражених ділянок нативних коронарних артерій. Система коронарного стенту з платиною та 

хромом, що виділяє еверолімус, Promus Elite також показана для лікування наступних 

уражень судин: 

• Патологічних вогнищ в області біфуркацій коронарних артерій;

• Патологічних вогнищ в області гирла коронарної артерії;

• Патологічних вогнищ в області незахищеного стовбура лівої коронарної артерії;

• Патологічних вогнищ, що призводять до повної оклюзії коронарної артерії;

• Вогнищ рестенозу стентованих коронарних артерій.

Довжина патологічного вогнища, що підлягає лікуванню, повинна бути менше номінальної 

довжини стенту (8 мм, 12 мм, 16 мм, 20 мм, 24 мм, 28 мм, 32 мм і 38 мм) при діаметрі 

відповідної судини 2,25 мм – 4,00 мм.  

4.0 ПРОТИПОКАЗАННЯ 

Використання стент-системи Promus Elite протипоказане пацієнтам із наступних груп: 

• пацієнти з гіперчутливістю до платини або сплаву платини та хрому (а також аналогічних

сплавів, наприклад нержавіюча сталь);

• пацієнти з гіперчутливістю до еверолімусу або з'єднань із подібною структурою, а також

при наявності протипоказань до призначення еверолімусу;

• пацієнти з гіперчутливістю до полімеру та його окремих компонентів (подробиці див. у

розділі 2.3.2 «Затравковий полімер і сополімерний носій, що виконує роль матриці для

лікарського засобу»);

• пацієнти з тяжкою реакцією на контрастні речовини, яким не можна провести належну

премедикацію перед процедурою встановлення стент-системи Promus Elite.

Стентування коронарних артерій протипоказано в наступних випадках: 

• у пацієнтів, які не можуть отримувати рекомендовану антиагрегантну та/або

антикоагулянтну терапію;

• якщо вирішено, що особливості патологічного вогнища перешкоджають повному

роздуванню балона для ангіопластики або правильному встановленню стенту та системи

доставки.

5.0 ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

• Даний виріб заборонено використовувати у пацієнтів, які можуть відмовитися отримувати

рекомендовану антиагрегантну терапію.

• Для забезпечення стерильності виріб забороняється використовувати, якщо перед

процедурою внутрішня упаковка була відкрита або пошкоджена.

• Використання даного виробу пов'язане з ризиками, характерними для процедури

стентування коронарних артерій, включаючи ризик тромбозу стенту, ускладнень з боку

судин та/або кровотеч.

• У пацієнтів із гіперчутливістю до нержавіючої сталі, платини, хрому, заліза, нікелю або

молібдену може розвинутися алергічна реакція на даний імплантат.
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6.0 ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ 

6.1 Запобіжні заходи загального характеру 

• Імплантацію стенту можуть проводити тільки лікарі, які пройшли відповідне навчання.

• Процедуру встановлення стенту слід виконувати тільки в лікарнях, в яких можливе

проведення невідкладного аорто-коронарного шунтування (АКШ).

• Команда лікарів-кардіологів, яка може складатися з фахівців в області клінічної або

неінвазивної кардіології, кардіохірургів та інтервенційних кардіологів, може бути

залучена для прийняття зважених рішень на основі мультидисциплінарного підходу з

метою надання оптимальної допомоги пацієнту при комплексній патології згідно з

поточними рекомендаціями Європейського товариства кардіологів та/або іншим місцевим

керівництвам.

• При закупорці стенту може знадобитися повторна дилатація сегменту артерії із

встановленим стентом. На даний час недостатньо відомостей про довгострокові

результати повторної дилатації імплантованих раніше стентів.

• Слід брати до уваги співвідношення користі та ризиків для пацієнтів, у яких в анамнезі є

тяжкі реакції на введення контрастних речовин.

• Не піддавайте систему доставки стенту впливу органічних розчинників, таких як спирт

або миючі засоби.

• Під час доставки, встановлення стенту та видалення балону слід уважно стежити за

положенням направляючого катетера. Перед видаленням системи доставки стенту

переконайтеся, що балон повністю здутий. Для здуття більших та довших балонів

потрібно більше часу, ніж для менших та коротших балонів. Час здування становить ≤ 30

секунд. Перед видаленням системи доставки стенту слід візуально проконтролювати

повне здуття балону за допомогою рентгеноскопії. Недотримання цієї вимоги може

призвести до прикладання надмірної сили при видаленні системи доставки стенту, що

може стати причиною зміщення направляючого катетера в судині та подальшого

ушкодження артерії.

• Одночасний пероральний прийом еверолімусу та циклоспорину пов'язаний із

підвищенням рівнів холестерину та тригліцеридів у сироватці крові.

6.2 Правила поводження стент-системою Promus Elite (також див. Розділ 10.0 

«Інструкції з експлуатації»)  

• Тільки для одноразового використання. Цей виріб заборонено стерилізувати або

використовувати повторно. Зверніть увагу на термін придатності виробу (див. розділ 1.0

«Застереження»)

• Стент-системи Promus Elite, попередньо змонтований на системі доставки, призначений

для використання в якості єдиного цілого із системою доставки. Стент-систему Promus

Elite не можна видаляти з балону для доставки. Стент-система Promus Elite не призначена

для встановлення в інший балон. Видалення стент-системи з його балону може призвести

до пошкодження стент-системи та покриття та/або стати причиною емболізації стент-

системи.

• Перед проведенням процедури ангіопластики слід ретельно оглянути все обладнання, яке

буде використовуватися під час процедури, включаючи дилатаційний катетер, і

переконатися, що воно функціонує належним чином.

• Під час роботи слід уважно стежити за тим, щоб не змістити стент відносно балону для

доставки. Це особливо важливо при видаленні катетеру з упаковки, встановленні у

провідник і просуванні через адаптер гемостатичного клапану та роз'єм направляючого

катетера.
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• Занадто різкі рухи при використанні або обробці можуть призвести до пошкодження

покриття, забруднення або зміщення стент-системи відносно балону для доставки.

• Використовуйте тільки відповідну речовину для роздування балону (див. розділ 10.3.3

«Підготовка балону»). Забороняється роздування балону повітрям або будь-яким газом.

• У разі якщо стент-системи Promus Elite не розкривається, не використовуйте виріб і

зверніться до місцевого представника компанії Boston Scientific з приводу повернення.

6.3 Встановлення стент-системи Promus Elite 

6.3.1 Підготовка 

• При підготовці не відступайте від інструкцій і не роздувайте балон заздалегідь до

розкриття стент-системи. Використовуйте методику здування балону, описану в розділі

10.3.3 «Підготовка балону».

• Якщо в будь-який момент до імплантації стенту при проходженні патологічного вогнища

відчувається незвичний опір, див. інструкції в «Видалення стент-системи Promus Elite – до

розкриття».

• Нерозкритий стент слід вводити в коронарну артерію тільки один раз. Після цього

нерозкритий стент не можна зміщувати відносно дистального кінця направляючого

катетера, оскільки може пошкодитися стент або його покриття, а також може відбутися

зміщення стенту відносно балону.

6.3.2 Встановлення 

• Судину необхідно попередньо розширити за допомогою балону відповідного розміру.

Недотримання цієї вимоги може підвищити ризик появи труднощів при встановленні та

ускладнень процедури.

• Не розкривайте стент, якщо він не розташований у судині належним чином (див.

«Запобіжні заходи», розділ 6.4 «Видалення стент-системи Promus Elite – до розкриття»).

• Під час роздування необхідно стежити за тиском у балоні. Не перевищуйте розрахунковий

тиск розриву, вказаний на етикетці виробу (див. таблиці 11.1 та 11.2 «Стандартна

піддатливість стент-системи Promus Elite»). Використання тиску, що перевищує вказаний

на етикетці виробу, може призвести до розриву балону або стержня. Це може призвести

до пошкодження інтими, а також до розсічення або розриву судини.

• Внутрішній діаметр стенту повинен перевищувати приблизно в 1,1 раза діаметр

дистальної частини відповідної судини.

• Встановлення стенту може поставити під загрозу прохідність бічного відгалуження, якщо

стентування проводиться поруч з бічним відгалуженням.

• Імплантація стенту може призвести до розшарування стінки судини дистальніше та/або

проксимальніше стентованої ділянки або до гострого закриття просвіту судини, у

результаті чого буде потрібне додаткове втручання (наприклад АКШ, подальша дилатація,

встановлення додаткових стентів та ін.).

• При перекритті декількох патологічних вогнищ дистальну ділянку слід стентувати в

першу чергу, після чого проводиться стентування ділянки(-ок), яка(-і) розташована(-і)

проксимальніше. Даний порядок встановлення стентів дозволяє уникнути необхідності

проведення дистального стенту через проксимальний, тим самим знижуючи ймовірність

зміщення проксимального стенту.

• При лікуванні патологічних вогнищ в області біфуркації коронарних артерій слід

дотримуватися обережності при доступі до відгалужень; для цього необхідно повторно
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перевірити положення, доки стент знаходиться в головній судині. 

6.4 Видалення стент-системи Promus Elite – до розкриття 

• Якщо в будь-який момент до імплантації стенту при проходженні патологічного вогнища

відчувається незвичний опір, стент-систему та направляючий катетер необхідно видалити

як єдине ціле (див. примітку нижче для інструкцій щодо цього методу видалення).

• Не намагайтеся втягнути нерозкритий стент назад у направляючий катетер, оскільки це

може призвести до пошкодження стенту або покриття, а також до зміщення стенту

відносно балону. У разі виникнення потреби втягнути нерозкритий стент у направляючий

катетер, слід переконатися, що направляючий катетер розташований по осі із системою

стенту та обережно втягнути систему стенту в направляючий катетер під прямим

рентгеноскопічним контролем.

• Методи видалення стенту (використання додаткових провідників та/або щипців) можуть

призвести до додаткової травми в місці доступу до судини. Ускладнення можуть

включати кровотечу, гематому та псевдоаневризму.

Примітка. Під час видалення стент-системи та направляючого катетера як єдиного 

цілого, необхідно виконати наступні кроки в зазначеному порядку під прямим 

рентгеноскопічним контролем.  

• Якщо при видаленні системи доставки відчувається більший опір, ніж зазвичай,

зверніть особливу увагу на положення направляючого катетера. У деяких випадках

систему доставки необхідно трохи втягнути назад у направляючий катетер, щоб

уникнути глибокого занурення (ненавмисного просування) направляючого катетера з

наступним пошкодженням судини. У разі якщо відбулося ненавмисне зміщення

направляючого катетера, необхідно провести ангіографічне дослідження коронарного

дерева, щоб переконатися, що коронарні судини не пошкоджені.

• Утримуйте провідник нерухомо в області патологічного вогнища під час всієї

процедури видалення. Обережно тягніть систему стенту назад, доки проксимальний

маркер балону на системі стенту не опиниться відразу за дистальним кінчиком

направляючого катетера.

• Стент-систему та направляючий катетер слід витягувати як єдине ціле доки кінчик

направляючого катетера не опиниться дистальніше артеріальної гільзи, що дозволить

випрямити направляючий катетер. Обережно втягніть нерозкритий стент у наконечник

направляючого катетера та видаліть систему стенту з направляючим катетером із тіла

пацієнта як єдине ціле, залишивши провідник в області патологічного вогнища.

Невиконання цих кроків та/або прикладання надмірної сили до системи стенту може 

призвести до пошкодження стенту або його покриття, зміщення стенту відносно балону 

та/або пошкодження системи доставки. 

6.5 Видалення стент-системи Promus Elite – після розкриття 

• Після встановлення стенту проконтролюйте повне здуття балону. Перш ніж видаляти

стент-систему переконайтеся, що балон повністю здутий. Для здуття більших та довших

балонів потрібно більше часу, ніж для менших та коротших балонів. Час здування

становить ≤ 30 секунд. Перед видаленням стент-системи Promus Elite слід візуально

проконтролювати повне здуття балону за допомогою рентгеноскопії.

• Якщо при видаленні системи доставки відчувається більший опір, ніж зазвичай, зверніть

особливу увагу на положення направляючого катетера. У деяких випадках систему

доставки необхідно трохи втягнути назад у направляючий катетер, щоб уникнути

глибокого занурення (ненавмисного просування) направляючого катетера з наступним

пошкодженням судини. У разі якщо відбулося ненавмисне зміщення направляючого
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катетера, слід провести ангіографічне дослідження коронарного дерева, щоб 

переконатися, що коронарні судини не пошкоджені. 

• Якщо при втягуванні системи доставки у направляючий катетер відчувається більший

опір, ніж зазвичай, – див. інструкції, наведені у «Видалення стент-системи Promus Elite

– після розкриття».

6.6 Дії після процедури 

Слід дотримуватися обережності при проведенні будь-якого провідника, катетера або 

допоміжного пристрою через щойно встановлений стент, щоб уникнути зміщення, 

порушення прилягання, деформації та/або пошкодження покриття стенту. 

6.7 Контактна променева терапія 

Безпека та ефективність використання стент-системи Promus Elite у пацієнтів, які пройшли 

контактну променеву терапію патологічного вогнища, не встановлені. Безпека та 

ефективність проведення контактної променевої терапії для лікування рестенозу стент-

системи Promus Elite не встановлені. Контактна променева терапія судин і встановлення 

стент-системи Promus Elite впливають на ремоделювання артеріальної стінки. Взаємодія між 

цими видами лікування не вивчалася. 

6.8 Магнітно-резонансна томографія (МРТ) 

Під час доклінічних досліджень було показано, що стент-система Promus Elite є МРТ-

сумісним пристроєм (не представляє небезпеки в певних умовах). Необхідні умови: 

• напруженість поля 3 Тесла (Тл) або менше;

• градієнт статичного магнітного поля становить < 14 Tл/м (екстрапольоване значення);

• утворення напруженості статичного магнітного поля та градієнта статичного магнітного

поля становить < 25 T²/м (екстрапольоване значення);

• розрахована швидкість зміни напруженості магнітного поля (dB/dt) 60 Tл/сек або менше;

• максимальний питомий коефіцієнт поглинання (SAR) для всього тіла нижче 2,0 Вт/кг для

тривалості повного активного МРТ-сканування (із впливом радіочастотного (РЧ)

випромінювання) 15 хвилин або менше.

Стент-система Promus Elite не зміщується при проведенні МРТ у подібних умовах. МРТ-

сканування за даних умов може проводитися безпосередньо після імплантації стенту. МРТ-

сумісність цього стенту при скануванні в інших умовах не досліджувалася. 

Інформація про нагрівання при напруженості поля 3,0 Тл 

Доклінічне дослідження нагрівання при РЧ впливі було проведено при частоті 123 МГц у 

МРТ-томографі Magnetom Trio компанії Siemens Medical Solutions із напруженістю 

магнітного поля 3,0 Тл, версія програмного забезпечення (ПЗ): Numaris/4, syngo MR A30A. 

Стенти були розташовані та орієнтовані всередині фантому таким чином, щоб нагрівання від 

РЧ опромінення було найбільшим. Потужність РЧ випромінювання додавалася протягом 15 

хвилин до фантому з визначеною провідністю близько 0,50 Сименс (См)/м. Середній 

питомий коефіцієнт поглинання (SAR), розрахований для фантому методом калориметрії, 

становив 2,3 Вт/кг. Розраховане максимальне підвищення температури in vitro становило 

2,6 °C, коли локальний SAR був збільшений до 2,0 Вт/кг для стенту довжиною 74 мм. Для 

стентів іншої довжини було отримано менше підвищення температури. На підставі 

доклінічних досліджень і комп'ютерного моделювання впливу на пацієнта електромагнітних 

полів під час МРТ передбачуване нагрівання в умовах in vivo досягало таких максимальних 

значень in vivo: для анатомічних орієнтирів на рівні грудей розрахункове підвищення 
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температури становило 2,6 °C із неточною верхньою межею підвищення температури на 

4,7 °C при значенні SAR для всього тіла 2,0 Вт/кг і безперервному скануванні протягом 15 

хвилин. 

Фактичне підвищення температури in vivo повинно бути менше цих значень, оскільки в 

розрахунках не враховувалась охолоджуюча дія крові, що протікає через просвіт стенту, та 

кровопостачання тканин, що оточують стент зовні. 

Інформація про нагрівання при напруженості поля 1,5 Тл 

Доклінічне дослідження нагрівання при РЧ впливі було проведено при частоті 64 МГц у 

томографі з котушкою для сканування всього тіла Intera компанії Philips Medical Systems із 

напруженістю магнітного поля 1,5 Тл, версія ПЗ: 12.6.1.3 від 2010-12-02 р. Стенти були 

розташовані та орієнтовані всередині фантому таким чином, щоб нагрівання від РЧ 

опромінення було найбільшим.. Потужність РЧ-випромінювання додавалася протягом 15 

хвилин до фантому з провідністю близько 0,51 См/м. Середній SAR, розрахований для 

фантому методом калориметрії, становив 2,1 Вт/кг. Розраховане максимальне підвищення 

температури in vitro становило 2,6 °C, коли локальний SAR був збільшений до 2,0 Вт/кг для 

стенту довжиною 39 мм. Для стентів іншої довжини було отримано менше підвищення 

температури. На підставі доклінічних досліджень і комп'ютерного моделювання впливу на 

пацієнта електромагнітних полів під час МРТ передбачуване нагрівання в умовах in vivo 

досягало таких максимальних значень in vivo: для анатомічних орієнтирів на рівні грудей 

розрахункове підвищення температури склало 2,6 °C із неточною верхньою межею 

підвищення температури на 4,8 °C при значенні SAR для всього тіла 2,0 Вт/кг і 

безперервному скануванні протягом 15 хвилин. 

Фактичне підвищення температури in vivo повинно бути менше цих значень, оскільки в 

розрахунках не враховувалась охолоджуюча дія крові, що протікає через просвіт стенту, та 

кровопостачання тканин, що оточують стент зовні. 

В умовах in vivo локальний SAR залежав від напруженості поля при МРТ і міг відрізнятися 

від розрахованого питомого SAR всього тіла залежно від складу тканин тіла, положення 

стенту в межах поля візуалізації та використаного сканера, що у свою чергу впливає на 

фактичне підвищення температури. Не проводилися дослідження можливої стимуляції 

нервів або інших тканин, які могли активуватися магнітними полями із сильним градієнтом 

через наведені потенціали. 

Інформація про артефакти на зображенні 

Підраховані артефакти на зображенні простираються приблизно на 8 мм від периметра 

діаметру пристрою та на 5 мм від кожного кінця стенту при скануванні в рамках 

доклінічного дослідження з використанням послідовності спін-ехо (Spin Echo). При 

послідовності градієнт-ехо (Gradient Echo) розраховані артефакти на зображенні 

простираються на відстань 7 мм від периметра діаметру та на 7 мм від кожного кінця стенту, 

при цьому при обох послідовностях виникає часткове екранування просвіту при скануванні 

на МРТ-системі Intera (нова версія системи Achieva) компанії Philips Medical Solutions із 

напруженістю магнітного поля 3,0 Тл і приймально-передавальною котушкою для голови, 

версія ПЗ: 2.6.3.5 від 2009-10-12 р. Це дослідження виконувалося з використанням тестового 

методу ASTM F2119-07.  

6.9 Індивідуальний підхід до лікування пацієнтів 

Пристрій несе в собі супутній ризик розвитку гострого, підгострого або відтермінованого 

тромбозу, ускладнень із боку судин та/або кровотеч. Тому пацієнтів слід ретельно відбирати, 

а для зниження ризику тромбозу стенту після процедури необхідно призначати інгібітор 

P2Y12 (наприклад клопідогрель, тиклопідин, прасургел або тікагрелор). Аспірин повинен 
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прийматися одночасно з інгібітором P2Y12, після чого його прийом продовжується на 

невизначений час для додаткового зниження ризику тромбозу. 

Антиагрегантні препарати слід використовувати в комбінації зі стентами, що виділяють 

лікарський засіб (Promus Elite). Лікарі повинні керуватися інформацією, отриманою на 

підставі великої кількості клінічних даних про стенти, що виділяють еверолімус, а також 

сучасними літературними джерелами, які присвячені стентам, що виділяють лікарські 

засоби, поточними рекомендаціями Європейського товариства кардіологів (або іншими 

застосовними національними керівництвами) та потребами конкретного пацієнта при виборі 

схеми антиагрегантної/антикоагулянтної терапії, яка буде застосовуватися пацієнтам у 

повсякденній лікувальній практиці. 

Дуже важливо, щоб пацієнт дотримувався рекомендацій лікаря щодо антиагрегантної терапії 

після проведення процедури. Для деяких пацієнтів із групи високого ризику, в разі яких 

лікар вирішив, що ризики перевищують користь від продовження подвійної 

антитромбоцитарної терапії (ПАТ), слід розглянути можливість переривання або відміни 

терапії через 1 місяць ПАТ з урахуванням низької частоти тромбозів стенту та відсутності 

підвищеного ризику тромбозів стенту, продемонстрованого у сучасній літературі. Пацієнти, 

які потребують передчасної відміни антиагрегантної терапії, повинні залишатися під 

ретельним наглядом і відновити отримання антиагрегантної терапії якомога раніше (на 

розсуд лікуючого лікаря). 

6.10 Взаємодії лікарських засобів 

Нижче описані відомі взаємодії еверолімусу при пероральному прийомі в дозах, які значно 

перевищують дози, що виділяються стент-системи Promus Elite. Взаємодії, що 

спостерігалися при прийомі високих доз, можуть не мати відношення до коронарної стент-

системи системи коронарного стенту, що виділяє еверолімус, стент-системи Promus Elite. 

При пероральному прийомі еверолімус активно метаболізується цитохромом P4503A4 

(CYP3A4) у стінках кишечника та у печінці, і є субстратом транспортера P-глікопротеїну. 

Таким чином, всмоктування та подальше виведення еверолімусу можуть залежати від 

лікарських засобів, які впливають на ці метаболічні шляхи. Не рекомендується одночасне 

призначення потужних інгібіторів та індукторів цитохрому 3A4, якщо користь не переважає 

ризики. Інгібітори P-глікопротеїну можуть знижувати виведення еверолімусу з клітин 

кишечника та підвищувати концентрацію еверолімусу у крові. В умовах in vitro еверолімус є 

конкурентним інгібітором цитохромів CYP3A4 та CYP2D6 та потенційно може призводити 

до підвищення концентрації лікарських засобів, виведення яких залежить від цих ферментів. 

Таким чином, слід дотримуватися обережності при одночасному застосуванні еверолімусу та 

субстратів цитохромів 3A4 і 2D6 із вузьким терапевтичним діапазоном. Також 

продемонстровано, що еверолімус знижує кліренс деяких призначуваних лікарських засобів 

при одночасному пероральному прийомі з циклоспорином (циклоспорином А).  

Зверніть увагу: При пероральному прийомі еверолімус може взаємодіяти з наступними 

лікарськими засобами або сполуками: 

• інгібітори ізоферменту CYP3A4 (кетоконазол, ітраконазол, ритонавір, еритроміцин,

кларитроміцин, флуконазол, блокатори кальцієвих каналів);

• індуктори ізоферменту CYP3A4 (рифампіцин, рифабутин, карбамазепін, фенобарбітал,

фенітоїн);

• антибіотики (ципрофлоксацин, офлоксацин);

• глюкокортикоїди;

• інгібітори ГМГ-КоА-редуктази (симвастатин, ловастатин);

kseniya
Выделение
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• дигоксин;

• цизаприд (теоретично можлива взаємодія);

• силденафіл (Viagra) (теоретично можлива взаємодія);

• антигістамінні лікарські засоби (терфенадин, астемізол);

• грейпфрутовий сік.

Офіційні дослідження взаємодії з лікарськими засобами не проводилися для стент-системи 

Promus Elite. Таким чином, при прийнятті рішення про встановлення стент-системи Promus 

Elite пацієнту, який приймає лікарський засіб, що взаємодіє з еверолімусом, слід взяти до 

уваги можливість системної та локальної в судинній стінці взаємодії лікарських засобів. 

6.11 Вагітність 

Застосування цього виробу вагітним жінкам і чоловікам, які планують зачаття дитини; вплив 

на розвиток плоду не досліджувалися. Незважаючи на відсутність протипоказань, ризики та 

вплив на репродуктивну систему невідомі. Не рекомендується застосовувати стент-системи 

Promus Elite у жінок, які намагаються завагітніти або вже вагітні. 

6.12 Використання декількох стентів 

Можлива взаємодія стент-системи Promus Elite з іншими стентами з покриттям або стентами, 

що виділяють лікарський засіб, не оцінювалась in vivo.  

Пацієнтам слід встановлювати не більше 2 запланованих стент-системи Promus Elite. При 

невідкладному стентуванні за потреби можуть встановлюватися додаткові стенти. 

Використання декількох стентів, що виділяють лікарський засіб, піддає пацієнта впливу 

більшої кількості лікарського засобу та полімеру. 

Якщо потрібно встановити декілька стентів, які будуть стикатися один з одним, матеріали 

стентів повинні мати схожий склад, щоб уникнути корозії через присутність різнорідних 

металів в електропровідному середовищі. Якщо для закриття ураженої ділянки необхідно 

декілька стент-систем Promus Elite, щоб уникнути рестенозу проміжку між стентами 

рекомендується забезпечити достатнє накладення стентів один на одного (перекриття не 

менше 2 мм). Встановлення декількох стентів з різних матеріалів поблизу один від одного 

може підвищити ймовірність корозії, хоча дослідження in vitro з метою оцінки взаємодії між 

стентами, а саме стенту зі сплаву платини та хрому та стенту з нержавіючої сталі марки 

316L, свідчать про те, що при такому поєднанні матеріалів підвищений ризик корозії 

відсутній. 

7.0 ІНФОРМАЦІЯ ПРО ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ 

7.1 Механізм дії 

Механізм, за допомогою якого стент-системи Promus Elite пригнічує розростання неоінтими, 

не встановлений. На клітинному рівні еверолімус пригнічує проліферацію клітин, 

стимульовану факторами росту. На молекулярному рівні еверолімус утворює комплекс з 

цитоплазматичним білком FKBP-12 (білком, що зв’язує FK 506). Цей комплекс зв'язується та 

взаємодіє з білком FRAP (рапаміцин-асоційованим білком FKBP-12), також відомим як 

mTOR (мішень рапаміціну в клітинах ссавців), що призводить до пригнічення клітинного 

метаболізму, росту та проліферації за рахунок зупинки клітинного циклу на пізній стадії 

фази G1. 

7.2 Взаємодії лікарських засобів 

Див. розділ 6.10 «Взаємодії лікарських засобів». 
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7.3 Канцерогенність, генотоксичність і репродуктивна токсичність 

26-тижневе дослідження канцерогенності було проведено з метою оцінки можливої 

канцерогенної дії стентів PROMUS (Xience V) при підшкірній імплантації трансгенним 

мишам. Під час даного дослідження не спостерігалися будь-які аномальні ознаки, які могли б 

свідчити про канцерогенну дію стентів PROMUS (Xience V) у досліджуваній групі. У 

досліджуваній групі не спостерігалося підвищення частоти випадків виникнення 

новоутворень порівняно з групою негативного контролю. Однак у групі позитивного 

контролю та в експериментальних групах позитивного контролю було відзначено помітне 

підвищення частоти випадків виникнення новоутворень порівняно з досліджуваною групою 

або групою негативного контролю. На підставі результатів даного дослідження можна 

зробити висновок, що стент PROMUS (Xience V) не чинить канцерогенної дії при 

імплантації трансгенним мишам впродовж 26 тижнів. 

Крім того, було проведено дослідження репродуктивної токсичності (тератогенності) з 

метою демонстрації того, що імплантація стентів PROMUS (Xience V) самкам щурів лінії 

Спрег-Доулі (Sprague-Dawley) не вплинула на їх фертильність або репродуктивну здатність, 

а також їх потомства. Стент PROMUS (Xience V) не впливає на фертильність або 

репродуктивну здатність самок щурів лінії Спрег-Доулі (Sprague-Dawley). Між 

досліджуваним зразком стенту PROMUS (Xience V) та контрольною системою не 

спостерігалося статистично значущих відмінностей за жодним з оцінюваних параметрів. 

Досліджуваний зразок не впливав на розмір посліду та не підвищував внутрішньоутробну 

смертність. Крім того, у даному дослідженні стент PROMUS (Xience V) не спричиняв 

репродуктивної токсичності у потомства. 

8.0 ПОБІЧНІ ЕФЕКТИ 

Нижче перераховані можливі побічні ефекти, які можуть бути пов'язані з імплантацією 

коронарного стенту в нативну коронарну артерію, включаючи ризики, пов'язані із 

черезшкірною транслюмінальною коронарною ангіопластикою (ЧТКА), а також додаткові 

ризики, пов'язані з використанням стенту: 

• раптове перекриття просвіту судини

• алергічна реакція (на лікарські засоби, контрастну речовину та матеріали стенту)

• аневризма (коронарної артерії)

• стенокардія

• аритмія, у тому числі шлуночкова фібриляція та шлуночкова тахікардія

• утворення артеріовенозної нориці

• кровотеча

• тампонада серця

• кардіогенний шок

• летальний наслідок

• емболія (включаючи повітряну, тканинну, тромбоемболію, емболію атероматозними

масами або матеріалами пристрою)

• серцева недостатність

• гематома

• геморагія
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• гіпотензія/гіпертензія

• інфекція, місцева та/або системна

• ішемія міокарда

• інфаркт міокарда

• біль

• перикардіальний випіт

• псевдоаневризма стегнової артерії

• набряк легенів

• ниркова недостатність або порушення функції нирок

• дихальна недостатність

• рестеноз стентованого сегменту

• шок

• емболізація стенту

• поломка стенту

• зміщення стенту

• тромбоз стенту та/або закупорка судини

• інсульт/гостре порушення мозкового кровообігу/транзиторна ішемічна атака

• повна оклюзія коронарної артерії

• спазм судин

• ушкодження судини (включаючи розшарування, перфорацію, розрив або травмування)

Побічні ефекти, пов'язані з щоденним пероральним прийомом еверолімусу: 

• біль у животі

• вугровий висип (акне)

• анемія

• коагулопатія

• діарея

• набряк

• гемоліз

• гіперхолестеринемія

• гіперліпідемія

• гіпертензія

• гіпертригліцеридемія

• гіпогонадизм у чоловіків

• лейкопенія

• аномальні показники функціональних проб печінки

• лімфокіста

• міалгія
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• нудота

• біль

• пневмонія

• пієлонефрит

• висипання

• гострий некроз канальців

• сепсис

• ускладнення з боку хірургічної рани

• тромбоцитопенія

• інфекція сечовивідних шляхів

• венозна тромбоемболія

• вірусні, бактеріальні та грибкові інфекції

• блювання

• інфекція рани

Можливі інші потенційні побічні ефекти, які на даний час не передбачувані. 

9.0 ФОРМА ПОСТАЧАННЯ 

Поводження та зберігання 

Зберігати в сухому та захищеному від світла місці. Зберігати при температурі 25 °C (77 °F); 

допускаються коливання температури в межах від 15 °C до 30 °C (від 59 °F до 86 °F). 

Виріб необхідно зберігати в картонній упаковці. 

НЕ ВІДКРИВАТИ УПАКОВКУ З ФОЛЬГИ ДО ПОЧАТКУ ВИКОРИСТАННЯ. 

УПАКОВКА З ФОЛЬГИ НЕ Є СТЕРИЛЬНИМ БАР'ЄРОМ. 

Забороняється зберігати пристрої в місці, де вони безпосередньо піддаються впливу 

органічних розчинників або іонізуючого випромінювання. 

Забороняється використовувати, якщо упаковка розкрита або пошкоджена. 

Забороняється використовувати, якщо етикетка неповна або нерозбірлива. 

В упаковці з фольги у якості середовища для зберігання використовується аргон (Ar). 

10.0 ІНСТРУКЦІЇ З ЕКСПЛУАТАЦІЇ 

10.1 Перевірка перед використанням 

Перевірте термін придатності на упаковці з фольги. Не застосовувати виріб після закінчення 

терміну придатності. Ретельно огляньте упаковку з фольги та стерильну упаковку перед 

розкриттям. Якщо цілісність упаковки з фольги або стерильної упаковки порушена до 

закінчення терміну придатності виробу (наприклад при пошкодженні упаковки), зверніться 

до місцевого представника компанії Boston Scientific для отримання інформації стосовно 

повернення пристрою. Не використовуйте в разі виявлення будь-яких дефектів. 
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10.2 Необхідні матеріали (не включені в упаковку стент-системи Promus Elite) 

Кількість Матеріал 

1 
Відповідний провідниковий катетер (див. таблицю 2.1 «Опис стент-

системи Promus Elite») 

2–3 Шприци об'ємом 20 мл 

1000 од / 500 мл Стерильний гепаринізований ізотонічний сольовий розчин 

1 Провідник діаметром ≤ 0,014 дюйма (0,36 мм) 

1 Гемостатичний клапан, що обертається 

1 Контрастна речовина, розведена стерильним гепаринізованим 

ізотонічним сольовим розчином у співвідношенні 1:1 

1 Пристрій для роздування 

1 Пристрій для обертання 

1 Катетер для попередньої дилатації 

1 Триходовий запірний клапан 

1 Відповідна артеріальна гільза 

10.3 Підготовка 

10.3.1 Зняття упаковки 

Крок Дія 

1. Відкрийте картонну коробку, щоб дістати упаковку з фольги, та уважно огляньте 

упаковку з фольги на наявність пошкоджень. 

2. Обережно відкрийте упаковку з фольги, розірвавши її за допомогою відривної 

стрічки, позначеної на упаковці з фольги, щоб дістати стерильну упаковку, в якій 

знаходиться стент і система доставки. 

3. Ретельно перевірте стерильну упаковку на наявність пошкоджень. 

4. Акуратно розкрийте стерильну упаковку відповідно до правил асептики та 

витягніть стент і систему доставки. 

5. Обережно дістаньте стент і систему доставки із захисної трубки, щоб підготувати 

систему доставки до роботи. Якщо використовується система Monorail, під час 

витягнення не вигинайте та не переломлюйте проксимальний стержень. 

6. Зніміть із виробу мандрен і протектор балону, утримуючи катетер проксимальніше 

стенту (в місці проксимального з'єднання балону), а іншою рукою обережно 

стисніть протектор стенту та зніміть його з виробу. 

7. Перевірте пристрій на наявність пошкоджень. Якщо є підозра, що стерильність або 

робочі характеристики пристрою порушені, цей пристрій неможна 

використовувати. 

10.3.2 Промивання просвіту провідника 

Крок Дія 

1. Промийте просвіт провідника системи стенту гепаринізованим сольовим розчином 

за допомогою промивної голки, що поставляється на дистальному кінці системи 

доставки Monorail. 
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2. Переконайтеся, що стент знаходиться між проксимальним і дистальним маркерами 

балону. Перевірте на предмет відсутності вигинів, переломлень та інших видів 

пошкодження. Не використовуйте у разі виявлення будь-яких дефектів. 

Примітка. Не торкайтеся стенту під час промивання просвіту провідника, оскільки 

це може стати причиною зміщення стенту відносно балону.  

Примітка. Не рекомендується контакт стенту з будь-якою рідиною, оскільки це 

може запустити виділення лікарського засобу. Однак у разі крайньої потреби у 

промиванні стенту сольовим розчином, час контакту з рідиною має бути 

обмежений (не більше 1 хвилини).  

10.3.3 Підготовка балону 

Крок Дія 

1. Підготуйте пристрій для роздування/шприц із розведеною контрастною 

речовиною. 

2. При лікуванні закупорених судин рекомендується проводити контрастну 

візуалізацію дистальної частини судини з метою перевірки положення провідника у 

просвіті. 

3. Під'єднайте пристрій для роздування/шприц до запірного крану; під'єднайте до 

порту для надування. Не згинайте проксимальну частину системи доставки при 

під'єднанні до пристрою для роздування/шприца. 

4. Розташуйте систему стенту вертикально, кінцем вниз. 

5. Відкрийте запірний кран на стент-системи; створіть негативний тиск на 15 секунд; 

переведіть запірний кран у нейтральне положення, щоб забезпечити заповнення 

контрастом. 

6. Закрийте запірний кран на стент-системі ; видаліть з пристрою для 

роздування/шприца все повітря. 

7. Повторюйте кроки 5–7, доки не витисніться все повітря. Не використовуйте виріб у 

разі наявності пухирців повітря. 

8. Якщо використовувався шприц, під'єднайте підготовлений пристрій для 

роздування до запірного крану. 

9. Відкрийте запірний кран на стент-ситеми. 

10. Залиште у нейтральному положенні. 

10.3.4 Процедура доставки 

Крок Дія 

1. Підготуйте місце судинного доступу відповідно до стандартної методики для 

ЧТКА. 

2. Проведіть попередню дилатацію ураженої ділянки/судини балоном відповідного 

розміру. 

3. Зберігайте нейтральний тиск у пристрої для роздування, під'єднаному до системи 

доставки стенту. 
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4. Завантажте систему доставки стенту на проксимальну частину провідника, 

утримуючи провідник на місці в області цільового патологічного вогнища. 

5. Повністю відкрийте гемостатичний клапан, що обертається, для забезпечення 

легкого переміщення стенту та попередження пошкодження стенту. 

6. Обережно просуньте систему доставки стенту в роз'єм направляючого катетера. 

Стежте за тим, щоб проксимальна частина стержня залишалася прямою. Перш ніж 

просувати систему доставки стенту в коронарну артерію, переконайтеся у 

стабільності направляючого катетера.  

Примітка. Якщо до виходу стенту з направляючого катетера відчувається 

незвичний опір, не прикладайте силу для його просування. Опір може вказувати на 

наявність проблеми, і прикладання надмірної сили може призвести до 

пошкодження стенту або зміщення стенту відносно балону. Утримуючи провідник 

на місці в ділянці патологічного вогнища, видаліть систему доставки стенту і 

направляючий катетер як єдине ціле. 

7. Просуньте систему доставки стенту по провіднику до цільової ділянки ураження 

під прямим рентгеноскопічним контролем. У якості контрольних орієнтирів 

використовуйте проксимальний і дистальний рентгеноконтрастні маркери на 

балоні. Повністю закрийте всю уражену ділянку та область, розширену балоном. 

Стент повинен у достатній мірі перекривати здорову частину судини 

проксимальніше та дистальніше ділянки ураження. Якщо стент розташований 

неоптимально, його слід обережно репозиціонувати або видалити (також див. 

«Запобіжні заходи», розділ 6.4 «Видалення системи стенту – до розкриття»). 

Внутрішні краї маркерних стрічок позначають краї стенту та плечі балону. Стент 

не слід розкривати, якщо він встановлений неправильно в цільовому сегменті 

ураженої судини.  

Примітка. Якщо в будь-який момент до імплантації стенту при проходженні 

патологічного вогнища відчувається незвичний опір, систему доставки стенту та 

направляючий катетер необхідно видалити як єдине ціле (також див. «Запобіжні 

заходи», розділ 6.4 «Видалення стент-системи Promus Elite – до розкриття»). 

Видалену стент-системи Promus Elite неможна використовувати повторно.  

8. Достатньо щільно затягніть гемостатичний клапан, що обертається. Тепер стент 

готовий до розкриття. 

10.3.5 Процедура розкриття 

Крок Дія 

1. Роздуйте систему доставки для розкриття стенту під мінімальним тиском 11 атм 

(1117 кПа). Більший тиск може знадобитися для забезпечення оптимального 

прилягання стенту до стінки артерії. Згідно із загальноприйнятою практикою 

зазвичай використовується початковий тиск для розгортання, що дозволяє 

отримати внутрішній діаметр стенту, який приблизно в 1,1 рази більше діаметру 

дистальної частини відповідної судини (див. таблиці 11.1 та 11.2). Тиск у балоні не 

повинен перевищувати розрахунковий тиск розриву 18 атм (1827 кПа) для стентів 

діаметром 2,25 мм – 2,75 мм і 16 атм (1620 кПа) для стентів діаметром 3,00 мм – 

4,00 мм (див. таблиці 11.1 та 11.2). 

2. Підтримуйте тиск для роздування протягом 15–30 секунд для повного розкриття 
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стенту. 

3. Здуйте балон, створюючи негативний тиск пристроєм для роздування доки балон 

повністю не здується. Перш ніж видаляти систему доставки стенту переконайтеся, 

що балон повністю здутий. Для здуття більших та довших балонів потрібно більше 

часу, ніж для менших та коротших балонів. Час здування становить ≤ 30 секунд. 

Перед видаленням системи доставки стенту слід візуально проконтролювати повне 

здуття балону за допомогою рентгеноскопії. 

4. Перевірте положення та розкриття стенту стандартними ангіографічними 

методами. Для отримання оптимальних результатів стент повинен повністю 

закривати весь стенозований сегмент артерії. Розкриття стенту слід проводити під 

рентгеноскопічним контролем, щоб правильно оцінити оптимальний діаметр 

розкритого стенту порівняно з діаметром проксимальної та дистальної ділянки(-ок) 

коронарної артерії. Для оптимального розкриття потрібно, щоб стент повністю 

контактував зі стінкою артерії. 

5. Якщо розташування/прилягання стенту вимагає оптимізації, повторно введіть 

балон системи доставки стенту або інший балонний катетер високого тиску 

відповідного розміру в область стентування за допомогою стандартних методик 

ангіопластики.  

6. Роздуйте балон до необхідного тиску під рентгеноскопічним контролем (див. 

маркування виробу та/або таблиці 11.1 та 11.2 зі значеннями піддатливості балону). 

Здуйте балон. Перш ніж видаляти систему доставки стенту переконайтеся, що 

балон повністю здутий. Для здуття більших та довших балонів потрібно більше 

часу, ніж для менших та коротших балонів. Час здування становить ≤ 30 секунд. 

Перед видаленням системи доставки стенту слід візуально проконтролювати повне 

здуття балону за допомогою рентгеноскопії. 

7. Якщо для закриття ураженої ділянки та області, розширеної балоном, необхідно 

декілька стент-систем Promus Elite, щоб уникнути рестенозу проміжку між 

стентами рекомендується забезпечити достатнє накладення стентів один на одного. 

Для забезпечення відсутності зазорів між стентами маркерні стрічки на балоні 

другого стент-системи Promus Elite перед його встановленням повинні знаходитися 

всередині вже розкритого стенту. 

8. Перевірте положення стенту та результати ангіографії. Повторюйте цикли 

роздування, доки стент не буде розгорнуто належним чином. 

10.3.6 Процедура видалення 

Крок Дія 

1. Перш ніж видаляти систему доставки переконайтеся, що балон повністю здутий. 

Для здуття більших та довших балонів потрібно більше часу, ніж для менших та 

коротших балонів. Час здування становить ≤ 30 секунд. Перед видаленням системи 

доставки стенту слід візуально проконтролювати повне здуття балону за 

допомогою рентгеноскопії. 

2. Повністю відкрийте гемостатичний клапан, що обертається. 

3. Видаліть систему доставки, утримуючи провідник на місці та зберігаючи 

пристроєм для роздування негативний тиск. 

4. Повторіть ангіографію, щоб оцінити стан стентованої ділянки. Якщо отримане 

розкриття недостатнє, повторно введіть вихідний катетер для доставки стенту або 

інший балонний катетер з відповідним діаметром балону, щоб забезпечити належне 
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прилягання стенту до стінки судини.  

10.4 Дилатація стентованих сегментів після розкриття стенту 

Запобіжний захід. Не розширюйте стент більше, ніж вказано нижче в таблиці. 

Номінальний діаметр стенту (ВД) Межі розширення (ВД)* 

2,25 мм 2,75 мм 

2,50 мм − 2,75 мм 3,50 мм 

3,00 мм − 3,50 мм 4,25 мм 

4,00 мм 5,75 мм 

* Максимальний внутрішній діаметр стенту.

Слід докласти всіх зусиль, щоб стент був розкритий у достатній мірі. Якщо розміру 

розкритого стенту все ще не вистачає для відповідності діаметру судини або прилягання до 

стінки судини неповне, для розкриття стенту може використовуватися балон більшого 

розміру. Стент може бути розкритий за допомогою низькопрофільного балонного катетеру 

високого тиску. Якщо це необхідно, у стентований сегмент можна з обережністю ввести 

провідник, що випав, для того щоб уникнути зміщення стенту. Балон повинен перебувати по 

центру стенту та не виходити за межі стентованої ділянки. У разі рестенозу всередині стенту, 

якщо наявна докладна інформація про вихідний стент, внутрішній діаметр розкритого нового 

стенту не повинен перевищувати межі розширення вихідного стенту. Якщо докладна 

інформація про вихідний стент відсутня, внутрішній діаметр розкритого нового стенту не 

повинен перевищувати діаметр відповідної судини.  

Примітка. Щодо розділу 6.6 «Дії після процедури»: слід бути обережним при пропущенні 

провідника, катетера або допоміжного пристрою через щойно встановлений стент, щоб 

уникнути зміщення, порушення прилягання, деформації та/або ушкодження покриття стенту. 

11.0 ІНФОРМАЦІЯ, ОТРИМАНА В ДОСЛІДЖЕННЯХ ІN VІTRO 

11.1 Піддатливість стент-системи Promus Elite 

Таблиця 11.1. Стандартна піддатливість стент-системи Promus Elite 

Тиск 

атм − кПа 

Внутрішній діаметр стенту (мм) 

2,25 2,50 2,75 3,00 3,50 4,00 

8–814 2,29 2,50 2,72 3,24 3,72 

9–910 2,13 2,37 2,58 2,81 3,34 3,81 

10–1014 2,19 2,43 2,65 2,88 3,43 3,89 

11–1117 Номінальний 2,24 2,50 2,72 2,95 3,51 3,96 

12–1213 2,29 2,55 2,78 3,01 3,58 4,02 

13–1317 2,34 2,60 2,84 3,06 3,63 4,08 

14–1420 2,38 2,65 2,89 3,10 3,68 4,13 

15–1517 2,42 2,68 2,93 3,14 3,73 4,17 

16–1620* 2,45 2,72 2,96 3,17 3,77 4,21 

17–1724 2,47 2,75 2,99 3,20 3,81 4,25 

18–1827* 2,50 2,77 3,03 3,24 3,85 4,30 

19–1924 2,52 2,80 3,06 3,28 3,91 4,36 

20–2027 2,55 2,83 3,09 3,32 3,97 4,43 

21–2130 2,57 2,87 3,13 
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Тиск 

атм − кПа 

Внутрішній діаметр стенту (мм) 

2,25 2,50 2,75 3,00 3,50 4,00 

22–2227 2,60 2,90 3,17 

*РОЗРАХОВАНИЙ ТИСК РОЗРИВУ. НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ.

Номінальний тиск = 11 атм – 1117 кПа 

Таблиця 11.2. Стандартна піддатливість стент-системи Promus Elite 

Тиск 

атм − кПа 

Зовнішній діаметр стенту (мм) 

2,25 2,50 2,75 3,00 3,50 4,00 

8–814 2,48 2,69 2,91 3,43 3,92 

9–910 2,32 2,56 2,77 3,00 3,53 4,01 

10–1014 2,38 2,62 2,84 3,07 3,62 4,09 

11–1117 Номінальний 2,43 2,69 2,91 3,14 3,70 4,16 

12–1213 2,48 2,74 2,97 3,20 3,77 4,22 

13–1317 2,53 2,79 3,03 3,25 3,82 4,28 

14–1420 2,57 2,84 3,08 3,29 3,87 4,33 

15–1517 2,61 2,87 3,12 3,33 3,92 4,37 

16–1620* 2,64 2,91 3,15 3,36 3,96 4,41 

17–1724 2,66 2,94 3,18 3,39 4,00 4,45 

18–1827* 2,69 2,96 3,22 3,43 4,04 4,50 

19–1924 2,71 2,99 3,25 3,47 4,10 4,56 

20–2027 2,74 3,02 3,28 3,51 4,16 4,63 

21–2130 2,76 3,06 3,32 

22–2227 2,79 3,09 3,36 

* РОЗРАХОВАНИЙ ТИСК РОЗРИВУ. НЕ ПЕРЕВИЩУВАТИ.

Номінальний тиск = 11 атм − 1117 кПа 

12.0 КЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ 

Основна інформація з безпеки та ефективності стент-системи Promus Elite отримана з 

міжнародної програми клінічних досліджень PLATINUM, що включає серію клінічних 

досліджень, проведених для стент-систем PROMUS Element. У стент-ситемах PROMUS 

Element та Promus Elite використовується однаковий сплав платини з хромом і однакове 

покриття з PVDF-HFP з еверолімусом, завдяки чому у цих стентів спостерігаються подібні 

кінетичні криві вивільнення лікарського засобу. Беручи до уваги подібність між стент-

ситемами PROMUS Element та Promus Elite і додаткову інформацію, отриману в 

лабораторних умовах і дослідженнях на тваринах, можна зробити висновок, що результати 

клінічних досліджень з програми PLATINUM можуть бути застосовні до стент-системи 

Promus Elite. 

ГАРАНТІЯ 

Компанія Boston Scientific Corporation (BSC) гарантує, що при проектуванні та виробництві 

даного інструменту були прийняті належні запобіжні заходи. Ця гарантія замінює та 

скасовує всі інші гарантії, що не викладені в цьому документі, явні або що маються на 

увазі згідно із законом або іншим чином, включаючи, але не обмежуючись, будь-які 

можливі гарантії, що стосуються товарної якості або придатності для досягнення 

певної мети. Поводження, зберігання, очищення та стерилізація даного інструменту, а також 

інші чинники, пов'язані з пацієнтом, діагнозом, лікуванням, хірургічними процедурами та 

іншими обставинами, які перебувають поза контролем компанії BSC, безпосередньо 

впливають на інструмент і результати його використання. Зобов'язання компанії BSC згідно 

kseniya
Выделение



23 

з цією гарантією обмежуються ремонтом або заміною цього інструменту. Компанія BSC не 

несе відповідальності за будь-який випадковий або непрямий збиток, пошкодження або 

витрати, прямо чи опосередковано пов'язані з використанням цього інструменту. Компанія 

BSC не бере на себе та не уповноважує яку-небудь іншу особу брати на себе від її імені цю 

відповідальність або інші додаткові зобов'язання або відповідальність, пов’язані із 

застосуванням цього інструменту. Компанія BSC не несе жодної відповідальності за 

повторно використані, повторно оброблені або повторно стерилізовані інструменти та 

не надає щодо таких інструментів жодних гарантій, явних або передбачуваних, 

включаючи, але не обмежуючись, гарантії товарного стану та придатності для 

досягнення певної мети. 
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УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ 

Уповноважений представник 

Європейського Союзу 

Виробник 

Номер за каталогом Ознайомлення з інструкцією  із застосування 

Придбання даного виробу доступне 

виключно лікарям або іншому 

кваліфікованому медичному 

персоналу 

Пакування підлягає повторній переробці 

Використати до Повторно стерилізувати заборонено 

Не використовувати, якщо 

пакування пошкоджене 

Номер партії 

Повторно використовувати 

заборонено 
Склад 

Дата виробництва Стерилізовано з використанням оксиду 

етилену 

Містить стерильний чохол для 

моторного приводу 

Містить подовжуючу трубку 

Містить шприц Містить запірний кран 

Цією стороною догори Вставляти тут 

Максимальний внутрішній діаметр 

стенту  Рекомендований направляючий катетер 

Включає промивну голку з роз'ємом 

типу Люер. Рекомендований провідник. 

Зберігати при температурі 25 °C (77 

°F); 

допускаються коливання 

температури в межах 15–30 °С (59–

86 °F) 

Захищати від сонячного світала 

Не відкривати упаковку з фольги до 

початку застосування Захищати від вологи 

Дату закінчення терміну 

придатності див. на упаковці  Відкривати тут 

Бостон Сайентіфік Корпорейшн 

300 Бостон Сайентіфік Вей, Марлборо, Массачусетс 01752, США 

Boston Scientific Corporation 

300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, USA 

Уповноважений представник в Україні: 

ТОВ «Кратія Медтехніка» 

04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна 

Тeл.: 0 800 21-52-32  

Електронна пошта: uarep@cratia.ua 

Дата останнього перегляду інструкції із застосування: 06.2019. 
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