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These Instructions for Use have been prepared to provide information for registering a medical 
device in the Russian Federation. The information is provided as required in accordance with the 
Rules for State Registration of Medical Devices (Decree of the Government of the Russian 
Federation No. 1416 dated December 27, 2012). The contents of the Instructions for Use comply 
with the requirements of Order of the Ministry of Healthcare of the Russian Federation No. 1 1h 
On Approval of Requirements to the Contents of Technical and Operational Documentation of the 
Manufacturer (Producer) of the Medical Device dated January 19, 2017.

The device is developed, manufactured and sold in accordance with the requirements of EN ISO 
13485:2012 + AC : 2012 (Certificate No 513975 MP2012, date of issue February 6, 2018, valid 
until March 31, 2019, notified body for medical devices; DQS Medizinprodukte GmbH) and is 
labelled with a CE mark (EC certificate number: 513975 MR2 annex II excluding section 4, date 
of issue May 12, 2018, date of expiry July 31, 2022, EC certificate number: 537614 MRA annex 
II.4, date of issue February 1, 2018, date of expiry January 31, 2023 notified body:-DQS. 
Medizinprodukte GmbH).

Device name:
CRISTAL Sterile Disposable Balloon Catheters for Peripheral Angioplasty and Valvuloplasty, 
design options: / /
-CBVP8x20/70;
-CBVP10x20/70;
-CBVP12x20/70;
-CBVP15x25 /70;
-CBP8x3035/ 110;
-CBP10x30/110;
-CBP12x40/110;
-CBV12x30/110;
-CBV15x30/110;
-CBV15x40/110;
-CBV16x40/110;
-CBV18x30/110;
-CBV18x40/110;
-CBV18x45/110;
-C B V 20x30/n0;
-CBV20x40/110;
-CBV20x45/ 110;
-CBV23x45 / 110;
-CBV25X40/ 110;
-CBV25x50/ 110;
-CBV28x50/ 110;
-CBV30x60/ 110;
-CBV35x60/ 110;
-CBV40x40/ 110.
-  Instructions for use (supplied with each device) -  1 pc.

Device classification in accordance with the Nomenclature Classifier of Medical Devices 
approved by Order of the Ministry of Healthcare of the Russian Federation No. 4n dated June 6, 
2 0 /2 -  136170;

OKPD2 -  32.50.13.110 -  Syringes, needles, catheters, cannulas and similar instruments;
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Class depending on the potential risk degree of medical application in accordance with the 
Nomenclature Classifier of Medical Devices approved by Order of the Ministry of Healthcare of 
the Russian Federation No. 4n dated June 6, 2012 -  3;

Type of contact with the human body — Short-term contact (less than 24 hours) with the internal 
environment and body tissues, blood.

Conditions of use: Medical treatment facilities and healthcare centers, only when prescribed by a 
medical specialist,

2. Full name of the medical device manufacturer 
BALT EXTRUSION SAS, France
10 rue de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France

3. Intended use of the device and principles of operation:
3J, Intended use of the device: The device is intended for peripheral percutaneous transluminal 
angioplasty (PTA) and valvuloplasty.

4. Device functional specifications:
CRISTAL sterile disposable balloon catheters for peripheral angioplasty and valvuloplasty, design 
options, are coaxial double-lumen catheters with a balloon at the distal end. The outer lumen is 
intended for inflating and deflating the dilatation balloon, and the inner lumen — for the guidewire 
allowing guiding the catheter and facilitating its passing through stenosis to be dilated. The balloon 
is designed so that its diameter and length conespond to the set pressure. One or two radiopaque 
markers allow for the right position of the catheter's balloon under angiographic control. Standard 
Luer lock hubs ensure connection with the material.

The device is available for delivery in several modifications. They vary only in balloon dimeters, 
balloon lengths and total catheter lengths. Specific recommendations are intended for angioplasty 
(Peripheral CRISTAL BALLOON СВР) and valvuloplasty (valvuloplasty CRISTAL BALLOON 
CBV and petit valvuloplasty CRISTAL BALLOON CBVP).

Each catheter is placed on a stand. The balloon is protected by a special sheath. Then the device is 
packaged in a removable pouch and a carton containing 2 catheters and the instructions for use.

The CRISTAL BALLOON catheters are disposable devices and are sterilized with ethylene oxide. 
Pursuant to Rule 7 of the European Directive 93/42/EEC these are Class III devices. In fact, these 
products are surgically invasive devices intended for short-term use (less than 24 hours) in contact 
with the central circulatory system (circulating blood).

These devices shall meet the requirements with regard to biocompatibility of materials, 
compatibility with the introducer sheaths being used, navigation ability and visibility when 
performing interventional radiology procedures, mechanical stability and balloon inflation. 
Preclinical evaluation results are given in Chapter 17 of the Technical File. A gap analysis was 
performed based on the biocompatibility data and showed that additional biocompatibility testing 
was required to ensure compliance with the essential requirements of Directive 93/42/EEC Rule 
7.



5. Risks of using the medical device, contraindications, expected and predictable side effects:

5.1 Indications:
CRISTAL sterile disposable balloon catheters for peripheral angioplasty and valvuloplasty are 
intended for peripheral percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and valvuloplasty.

5.1 Contraindications:
Application of Cristal Balloon catheters is contraindicated in the following cases:
• if a guidewire cannot pass the lesion;
• coronary and intracerebral arteries.

5.3. Potential complications and side effects
Complications which can result from balloon-assisted dilatation include, but are not limited to. 

allergic reaction (to the device, contrast medium, or medicinal products); 
hypotension; ’ , .
arrhythmia; 
arteriovenous fistula;
embolism (air, the device, an atherosclerotic plaque, etc.); 
haematoma;
bleeding, including at the puncture site; 
sepsis/infection; 
pseudoaneurysm; 
infection;
thromboembolic episodes;
vascular wall damage (dissection, perforation, rupture); 
vessel occlusion; 
vasospasm;
recurrent expanded vessel stenosis; 
death.

5.4 Precautions
Do not use if the package is opened or damaged. The devices are sterile if the package is 
undamaged.
Cristal Balloon catheters are intended for single use. Do not reuse. Reuse of the device may 
result in a high risk of contamination to the patient and performance degradation. Do not 
resterilize.
Store in a dry and dark place at room temperature. Do not use past the expiration date. 
These devices should only be used by medical specialists trained in the field of 
interventional neuroradiology and/or interventional radiology and/or cardiology.
Never move an intravascular device if resistance is encountered until 
the causes of resistance have been determined by means of angiographic control. 
Movement against resistance may result in damage to the catheter or injury to the patient. 
Use a suitable pressure gage to monitor pressure during the procedure.
Observe the recommended inflation pressure specified on the device label.

-  Never use air or gas to inflate the balloon.
Follow the instructions for use provided with the agents used in the catheter.

5.5. Information on potential consumers: The device should only be used by medical specialists 
trained in the field of interventional neuroradiology and/or interventional radiology. Conditions of 
use: Medical treatment facilities and healthcare centers, only when prescribed by a medical 
specialist.
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6. Technical specifications of the medical device:

Figure 1: Appearance of CRISTAL BALLOON Sterile Disposable BalloZ cat^ 
Peripheral Angioplasty and Valvuloplasty, design options,

Peripheral Angioplasty and Valvuloplasty, design options, in the terminal sterilization
packaging
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Диаметр заполненного балончика 
Длина баллончика
Отверстие маптнения/опорожнения 
Внешний диаметр корпуса 
Соединитепльное золотое кольцо 
Полная длина
Ангиографическое отверстие

Filled balloon diameter 
Balloon length 
Filling/discharge hole 
Body outer diameter 
Gold connection ring 
Total length
Angiographic hole

All models are provided in the table below:
Table 1: Technical specifications of the device

References

T--* ж
Balloon 

(0  X L mm)
Length of 

the catheter 
fcm)

Guide wire

CBVP8x20/70 8,0 X 20 70 .035”CBVP 10x20/70 10,0x20 70 .035”
CBVP12x20/70 12,0x20 70 .035”
CBVP15x25/70 15,0 X 25 70 .035”

References Balloon 1 Length of the
Guide wire(0  X1 mml catheter (cm)

CBP8x3035/110 8,0 X 30 110 .035”
CBP10x30/110 10,0x30 110 .035”
CBP12x40/110 12,0x40 110 .035”

theters for valvulooksty (CBV)

References Balloon (0x1  
mm)

Length of 
the catheter 

(cm)
Guide wire

CBV12X30/110 12,0x30 n o .038”
CBVl 5x30/110 15,0x30 n o .038”
CBV15X40/110 15,0x40 n o .038”
CBV16X40/110 16,0 X 40 n o .038”
CBVl 8x30/110 18,0x30 n o .038”
CBVl 8x40/110 18.0x40 n o .038”
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References Balloon (0 x 1  
mm)

Length of 
the catheter 

(cm)
Guide wire

CBV18x45/nO 18,0x45 110 .038”
CBV20x30/n0 20,0x30 110 .038”
CBV20x40/n0 20,0 X 40 n o .038”
CBV20x45/lI0 20,0x45 n o .038”
CBV23X45/U0 23,0x45 n o .038”
CBV25x40/n0 25,0x40 n o ^  .038”
CBV25x50/n0 25,0x50 n o .038”
CBV28x50/110 28,0x50 n o .038”
CBV30x60/n0 30,0 X 60 n o .038”
CBV35x60/110 35,0x60 n o .038”
CBV40x40/110 40,0 X 40 n o .038”

CBVr
8x20/
70

CBVP
10x20
/70

CBVP
12x20
/70

CBVP
15x25
/70

СВР
8x30x35/
no

СВР
10x30/
no

СВР
12x40/
no

CBV
12x30/
no

CBV
15x30/
no

CBV
15x40/
no

CBV
16x40/
no

CBV
18x30/
no

CBV 
18x40/ 
110

CBV
18x45/

Jeneth. mm
700±

10
700±

10
700±

10
700±

10 llOOilO llOOi
10

noo±
10

noo±
10

ТГШ"
10

llOOi
10

1100±
10

ШЮ±
10

noo±
10

IKKfc
Effective 
lenetb, mm

63 5± 
10

635±
10

635±
10

635±
10 1020±10 HG0±

10
1020±

10
I020±

10
i020±

10
I020±

10
1020±1

0
1020±

10
I020± 1020±

Dltlsi part 
diameter 
and length, 
mm

0.90x
U5

O.90x
1.25

l.OOx
1.40

l.OOx
1.40

0.90x1.3
5

0.90x
1.35

l.OOx
1,40

l.OOx
1.40

l.OOx
1,40

LOOx
J.40

l.OOx
1.40

l.OOx
1.40

l.OOx
1.40

l.00x
1.40

Balloon
overall
dimensions
(max.diam
eterx
length),
nun

8x20 10x20 12x20 15x25 8x30 10x30 12x40 12x30 15x30 15x40 16x40 18x30 18x40 18x45

Balloon
maximum
volume
(hyper-
compatible
balloon,
without
tolerances),
mL

2 3 4 8 2,5 3.5 5 5 9 10 12 12 14 15

Inner
diameter
(main
lumen),
nun

0.90 0.90 1.00 1.00 0.90 0.90 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1,00 1.00

Dual lumen 
thicknes$/w 
idih. mm

0.35 OJS 0.40 0.60 0.35 0J5 0,40 0.40 0,60 0.60 0.60 0.60 0.60 0.60

From CBVP8X20/70 toCBV 40X4Q/I10 minimmn wedfiht4.5 s . maxinШ1П weie

Table 2.2: Technical specifications of the device
CBV
20x30/110

CBV
20x40/110

CBV
20x45/110

CBV
23x45/110

CBV
25x40/110

CBV
25x50/110

CBV
28x50/110

CBV
30x60/110

CBV
35x60/110

CBV
40x40/110

Total length, 
mm 1100±10 llOOilO 1100*10 1100*10 1100*10 1100*10 1100*10 1100*10 1100*10 1100*10
Effective 
Icnsth. mm 1020± 10 1020± 10 1020* JO 1030*10 1030*10 1030*10 1030*10 1030±J0 1030*10 1030*10
Distal part 
diameter and 
lensth. mm

1.00x1,40 1.00x1,40 1.00x1,40 1.10x1,70 i .10x1.70 UOxl.70 1.10x1,70 1.10x1,70 1.10x1,70 ,1.10x1.70

Balloon overall 
dimensions 
(max. diameter 
X lensth). mm

20x30 20x40 20x45 23x45 25x40 25x50 28x50 30x60 35x60 40x40
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Balloon
maximum
volume (hyper-
compatible
balloon,
withoot
tolerance*), ml.

14 17 19 25 29 34 43 56 73 68 j

(main lumen), 
mm

1.00 1.00 1.00 UO 1.10 UO ^ UO UO I.IO uol
thicknesi/width,
mm

LWdaht.g \

0.60

From CBVF

або

8X20/70 to

0.60

CBV 40X40/

0.80

110 minimu

0.80

nweidit4.5

0.80

It, maximun

0.80

I weieht >5 в

OJO 0.80 0.80 i
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Surface condition (clean, smoofli, fiw from scratches, 
etc.)

Yes

Min. tear force, N 3
Maximum tear strength of the catheter, N >25 .
Maximum tear strength of the hub, N >35

Device appearance: The device surface has no foreign particles, bubbles or stains. The surface is 
smooth and free from technological and surface defects, thus minimizing vessel trauma during use. 
The catheter is biologically safe and compatible with human body fluids.
The device is not implantable and is removed from the human body after use.

7. Descr^tion of accessories and medical devices used with the reported device:
CRISTAL BALLOON sterile disposable balloon catheters for peripheral angioplasty and 
valvuloplasty, design options, can be used with Indeflator Syringes applied for balloon 
inflation/deflation and compatible guidewires for device passing through vessels.

The diameter of the largest guidewire used with the CRISTAL BALLOON Sterile Disposable 
Balloon Catheter for Peripheral Angioplasty and Valvuloplasty, design options, (if any), is 
provided in the table below.

Table 3. Size options of guidewires used with CRISTAL BALLOON Sterile Disposable Balloon 
Catheters for Peripheral Angioplasty and Valvuloplasty, design options.

Part No. To be used with a guidewire
CBVP8x20/70 0.89 mm
CBVPJ 0x20/70 0.89 mm
CBVP12x20/70 0.89 mm
CBVP15x25/70 0.89 mm
CBP8x3035/ll0 0.89 mm
сврюхзото 0.89 mm
CBP12x40/lW 0.89 mm
CBV12x30/U0 0.97 mm
CBV15x30/U0 0.97 mm
CBV15X40/110 0.97 mm
CBV16x40/110 0.97 mm
CBV18x30/110 0.97 mm
CBV18x40/110 0.97 mm
CBV18x45/U0 0.97 mm
CBV20x3WllQ 0.97 mm
CBV20x40/110 0,97 mm
CBV20x45/110 0.97 mm
CBV23x45/li0 0.97 mm
CBV25x40/110 0.97 mm
CBV25x50/I10 0.97 mm
CBV28x50/lI0 0.97 mm
CBV30x60/110 0.97 mm
CBV35x60/110 0.97 mm
CBV40x40/110 0.97 mm

Note: Unspecified tolerances are ±1%.
Page 9/16
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9. Information on the procedure for installation, assembly, setHne and eaUh
'̂eqmred to commission the medical device: ^

METHOD OF APPLICATION

9.1 Catheter preparation
Inspect the package thoroughly: it should not be opened or damaged. CRISTAL balli i

m “ a Z /e   ̂ ^  -

“S J C J - 'I  r z S r  “ fT /iS ”
-  R ^ove  a sterile protective cap carelully from the distal part of the catheter on which

balloon IS located. Remove the mandrel from the catheter.

Avoid bending and kinking of the catheter while performing the above actions,

9.2 Catheter washing

Fill a syringe having sufficient capacity with a sterile radiopaque agent (diluted with ster 
saline solution, if necessary).

Never use air or any gas to fill the balloon during washing and particularly during 
procedure. x- / ©

I

V--
V:

Fill the balloon with radiopaque agent after attaching the syringe to the side port 
mflating and deflating the balloon by means of a one-way stopcock. While holding t 

balloon in an inclined position, tap at it gently to remove air bubbles. With the syrin 
above the balloon the end of which is directed downward, evacuate the radiopaque agi 
and air. Close the stopcock between the syringe and Luer lock connection, then remove 
syringe and evacuate air fiom it.

Repeat the procedure until no air bubble remains in the balloon during inflation and in 
syringe during deflation. The balloon of the catheter should be completely filled 
radiopaque agent.

9.3 Balloon testing

Evacuate the air completely from the dilatation balloon by rinsing it with radiopaque ag] 
following the manufacturer’s instructions contained in the catheter's IFU enclosed. Attg 
the valve Y-shaped connector, put the introducer selected to perform the procedure into 
central lumen of the Cristal Balloon catheter and rinse this lumen with the sterile sail 
solution.

Page 10/16
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То ensure proper functioning of the dilatation balloon, inflate it to the reconmiended 
pressi^e using the ^propriate pressure gauge, then check the balloon. Empty the balloon 
completely and wind it around the tube during deflation to minimize its profile if 
necessary. ’

9Л Recommendations for choosing a guidewire and a balloon for angiography

A guidewire used should allow for rinsing the inner catheter lumen during the procedure 
According to the general PTA recommendations, the guidewire must remain inside the catheter 
d ^ g  the procedure not being removed fi:om it. In case of significant catheter kinking during its 
advancement in some vessels (e.g. at the level of aortic bifurcation in contralateral funeral 
approach) the remaining lumen at the Idnk level may be insufficient to perform angiographic 
ranfrol. In such cases, that can be envisaged in advance, it is recommended to use a guidewire 
sli^tly smaller in dimeter than the recommended maximum diameter, or a moveable-core 
guidewire that allows infusion through its own lumen. Moreover, the removal of the guidewire 
poses a risk during the procedure, since it must remain in place to provide access to the site of 
angioplasty.

The size and strength of the balloon should be selected in accordance with the nature of the lesion 
to be trea ^ . It is reco^ended to use the balloons, the strength of which is designed for higher 
pressure, if stenosis is in the calcified zone. It is recommended to control the pressure being used. 
This control aims at preventing exc^sive inflation of the balloon, in which it may lose compliance 
with the selected nominal size, and then burst or disconnect fiom the catheter. The consequences 
of such cases can be dangerous to the patient's health.

Never use air or any gas to fill the balloon during washing and particularly during the procedure. 
The use of gas may result in the following:

gas compressibility creates technical difficulties at inflation and deflation due to 
compression and expansion of gases;

there is a danger of gas embolism in case of gas leakage fiom the balloon; in such case the 
volume of gas is much larger than the volume of the balloon filled with a fluid;

the use of a fluid containing radiopaque agent allows for the angiographic control.

For the above reasons, it is necessary to completely remove residual gas fi-om the balloon system.

9.5 Use

-  Set the introducer and guiding catheter (in case the latter is used) according to the standard 
method.

-  Rinse the inner catheter lumen with the sterile saline solution.

-  Following complete deflation of the balloon, gently introduce the CRISTAL balloon 
catheter equipped with a guidewire for peripheral angioplasty and valvuloplasty through a 
haemostatic valve. If resistance is met, suspend the insertion of the catheter and check it 
for the entire length. Clamp the valve around the CRISTAL Balloon Catheter for peripheral 
angioplasty and valvuloplasty to prevent reverse flow through the guiding catheter, but not 
too tight in order not to impede the catiieter advancement and cause compression that may

Page 11/16



interfere with inflation and deflation of the balloon Puroe air fom, ,h i n -
guiding catheter with the sterile saline solution. ' ® “ r form the valve. Rinsf

Advance the guidewire under angiographic control by directing it at the arterial hifi.rr J

actions can take a significant amount of time. gradually, thj

S s  to Never use ai

u frfu ^ ^ maximum recommended pressure
pressure should be monitored by an appropriate pressure gauge. ^

IxposTdarel O n f m  ^y appropriate means, depending on!
hX  m к n^ angiographic control allowing to evaluate the dilatation proc

-  After angiopl^ty, remove the deflated balloon from the target area. Keep the guidewir 1 
place passing through the stenosis within 10 minutes after angioplasty. After making s ^

Ше CRISTAL Balloon Catheter for penpheral angioplasty and valvuloplasty from 
guiding catheter. Then remove the guiding catheter. The valve introducer is usually le
p ace until the patient's general and hemodynamic status stabilizers. Provide hemostasi 
the puncture site.

In case of any difficulties when removing the balloon (balloons with larger valvulopli 
catheters), make sure that the balloon is empty; inflate the balloon if necessary and def  ̂
again for a better shaping.

PRECAUTIONS FOR USE

Do not use if the package is opened or damaged. The devices are sterile if the packag • 
undamaged. ®

CRISTAL BALLOON Sterile Disposable Balloon Catheters for Periph i 
Angioplasty and Valvuloplasty are intended for single use. Do not reuse. Reuse of , 
device may result in a high risk of contamination to the patient and performa . 
degradation. Do not resterilize.

— Store in a dry and dark place at room temperature. Do not use past the expiration date.

These devices should only be used by medical specialists trained in the fiel 
interventional neuroradiology and/or interventional radiology and/or cardiology.

Page 12/16
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Never mo ve ал intavascular device if  resistance is met until the causes of resistance have 
been detammed by means of angiographic control. Movement against resistance may 
result in damage to the catheter or injury to the patient. ^

Use a suitable pressure gage to monitor pressure during the procedure. «

Observe the recommended inflation pressure specified on the device label.

Never use air or gas to inflate the balloon.

Follow the instructions for use provided with the agents used in the cathctet.
9,1 Principle of operation:

CmSTAL BALLOON sterile disposable balloon catheters for peripheral angioplasty and 
^ v u lo p la ^ , design options, are coaxial double-lumen catheters with a balloon at the distal end 
The outer lumen is intended for inflating and deflating the dilatation balloon, and the inner lumen
й ^  facilitating its passing through stenosis to
be dilated. The balloon is designed so that its diameter and length correspond to the set pressure 
One or two radiopaque markers allow for the right position of the catheter’s balloon under 
angiographic control. Standard Luer lock hubs ensure connection with the material.

^ e  deWce is available for delivery in several modifications. They vary only in baUoon diameters, 
ballcmn lengths and total catheter lengths. Specific recommendations are intended for angioplasty 
(Peripheral CRISTAL BALLOON СВР) and valvuloplasty (valvuloplasty CRISTAL BALLOON 
CBV and petit valvuloplasty CRISTAL BALLOON CBVP).

Each catheter is placed on a stand. The balloon is protected by a special sheath. Then the device is 
packaged in a removable pouch and a carton containing 2 catheters and the instructions for use.

The CRISTAL BALLOON catheters are disposable devices and are sterilized with ethylene oxide. 
Pursuant to Rule 7 of the European Directive 93/42/EEC these are Class Ш devices. In fact, these 
products are surgically invasive devices intended for short-term use Gess than 24 hours) in contact 
with the central circulatory system (circulating blood).

These devices shall meet the requirements with regard to biocompatibility of materials, 
compatibility with the introducer sheaths being used, navigation ability and visibility when 
performing interventional radiology procedures, mechanical stability and balloon inflation. 
Preclinical evaluation results are given in Chapter 17 of the Technical File. A gap analysis was 
performed based on the biocompatibility data, and it showed that additional biocompatibility 
testing was required to ensure compliance with the essential requirements of Directive 93/42/ EEC 
Rule 7.

1 ft Requirements to the premisses intended for installation of the medical device:
Ambient temperature from +20 °C to +25 °C, relative humidity from 35 % to 65 % (non- 
condensing), atmospheric pressure from 500 hPa to 1,060 hPa, away from direct sunlight. The 
device is temporarily operated inside the human body at a temperature ranging from +36°C to 
+42°C. The device is operated inside the human body for less than 24 hours.

11. Information for verifying the correctness of installation of the medical device and possibility 
of safe operation/usê  including:

Page 13/16



device: CRISTAL^BALLOONTt^e^ disinfection of the i

^ 2 w £ t r ; : £ 7 ; '» r r j s ^
maintenance. passwords required for assembly and are not su^

ВАЬШ Ш  sterilT*^osabirtanoon*^c^^^ «se and replacement thereof: CRl4
design options, do not contain any consumables.'' ”  angioplasty and valvulopj

th r o u g h o u th i ” /^Гк^ГаррнГаыГс^^
catheter for peripheral angioplasty arid valvi.Inni , a - disposable baf
ensure an appropriate and safe operation t J u ^ o u f  ̂ Ь е Т ^ Г ’ “ ’*'’” 4 '

-  maintenance

To reduce the risks related to the placement of rRT<sTAT п а т т г /̂лхт * ч

S S tS f S » T r .£ tT r r ^

fi Information on assembly, adjustment, setting, calibration and other actions reauira
kT " ' "** («Р^оЧо») thereof Not appUca ' 

v ^ o o L v  ^ disposable balloon cateers for peripheral angioplasty :
nrtinn ** design ophons, do not requue assembly, adjustmait, setting, calibration and a ■ 
actions necessary for commissioning the medical device and its comect use (o7«“

to l ' iT T T '’" for the use of the medical devtransportation and storage conditions:
ЗзТ ^Г хп  temperature from -10 °C to +35 °C, relative humidity fi г
direct sm li^^ (non-condensmg), atmospheric pressure from 500 hPa to 1,060 hPa, away

Storage conditions: Store the device in its original package in a dry and clean place, away 
heat sourc^ and direct sunlight, at controlled temperature. The shelf life is indicated on 
device label. Ambient temperature from +15 °C to +27 °C, relative humidity from 35 % to 
(non-condensmg), atmospheric pressure from 500 hPa to 1,060 hPa.

n . Information on the sterile condition of the medical device, sterilization method 
^ocedure m case of breach of sterile packaging; Each CRISTAL BALLOON sterile dispos 
balloon catheter for penpheral angioplasty and valvuloplasty, design options, is supplied

Page 14/16
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sterile disposable device. CRISTAL BALLOON sterile disposable balloon catheters for ршрЬега! 
angioplasty and valvuloplasty, design options, are packed in a terminally sterilized package and 
sterilized with ethylene oxide. The device should not be used and should be disposed of 
immediately if the package staility is compromised. Reuse of the device may result in a high risk 
of contamination to the patient and performance degradation.

IS. Inform ation on processing o f  ti$e medliml device fo r  reuse: The device is supplied sterile and 
shall not be subject to processing disinfection or re-sterilization. After use, the device shall not be 
reused and ^all be disposed of immediately. Reuse of the device may result in a high risk of 
contamination to the patient and performance degradation.

14. Inform ation required identifying medical devices to obtain a safe combination and 
information on the known restrictions o f concurrent use o f  medical devices:

'П

contains
information on the devices which may be rised with CRISTAL BALLOON sterile disposable 
balloon catheters for peripheral angioplasty and valvuloplasty, design options. Please refer to the 
instructions fi)r use for each BALT medical device for all the necessary Information on the use and 
known limitations.

nc

ill
n{
le

'П
П

15. Inform ation on the nature, type and intensity and distribution o f radiation during the use o f 
the medical device:
Not applicable. CRISTAL BALLOON sterile disposable balloon catheters for peripheral 
angioplasty and valvuloplasty, design options, do not require radio-frequency energy and therefore 
do not create electromagnetic field and interference induced thereby.

16. Inform ation on the precautions taken if:
Л) The medical device is defective, m alfunctions or features deviations o f  operation when these 
issues may affect safety o f  the medical device, including visually detectable defects:

Please refer to Paragraph 9 for the information on identifying potential failures, malfunctions or 
deviations in operation that may affect safety of the medical device, including those identified by 
means of visual inspection for the possibility of their elimination.

B) The medical device is exposed to external factors related to the use o f the medical device with 
other medical devices:

Refer to the instructions for use of the devices being used with CRISTAL BALLOON sterile 
disposable balloon catheters for peripheral angioplasty and valvuloplasty, design options, 
(Paragraph 7 of the Instructions for Use);

b) A risk o f  electromagnetic interference created by the medical device affecting other medical 
equipment: Not applicable. CRISTAL BALLOON sterile disposable balloon catheters for 
peripheral angioplasty and valvuloplasty, design options, do not require radio-frequency energy 
and therefore do not create electromagnetic field and interference induced thereby.

17. Warnings and precautions taken by the consumers when using the medical device 
containing a human medicinal product, carcinogenic, mutagenic or toxic materials, possible 
extraction or washout whereof results in sensitization, allergic reaction or negatively affects 
fertility: Not applicable. CRISTAL BALLOON sterile disposable b^loon catheters for peripha-al 
angioplasty and valvuloplasty, design options, do not contain any medicinal products or 
pharmaceutical substances or materials of animal or human origin, carcinogenic, mutagenic or
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the possibility J re u s e fa a s s  в  w ^
destroyed and buried togeSr n  л temporarily stored, transpo

. . » * „ M  h.™ ,  1.Ы ^  i . . .  С Й М — s * "

'p ro Z Z a u "  "" of the consumer n,ith a health

fobows that in any’c ^ t h e  —
sf 1 a-**' ^ Pfocedurc, and as a consequence, the use of CRISTAL BALLC

P rio r; ; r g o r r i g t “ af::Sbt^^^^^^^^^ °p<t

20 Information on the firs t issue or the latest revision o f the operating instructions- I
rnstrucSonsIs ; . s ? n ;  H

21. Procedure and conditions fo r  the disposal or destruction o f the medical device- Disno<
2 1 7 27ЗД Ш I t  hazardous waste) in accordance with L

.1.7^2790-10. After physical decontamination and waste appearance chanee excludinff I
of r e ^ ,  Class В waste can be accumulated, temporarily stored, transported destrol

to f tJ t^ ? n iu ?* “ l̂'” 1‘^ ' ' ‘' '  (epidsmiologically safe waste with the composition sim
h a w t b in  H '’f  decontaminated Class В medical waste shehave a label indicating that the waste has been decontaminated.

22, Warranty
Shelf life -  5 years. Sterilization validity— 5 years.

Address for complaints:
Center for Perinatal Medicine, Limited Liability Company 
Legal/actual address; 20/4 Tovarishchesky per., 109004, Moscow 
INN 7709063317, KPP 770901001, OKPO 40286236.

Manufacturer:
BALT EXTRUSION SAS, France
10 rue de la Croix Vigneron 95160 MONTMORENCY, France 
+33 (0И 39 8 9  4 6  4 1  
+33 (011 34 1 7  03 4 6

y
Cj
CT.
«0
Б/
20

^ е л
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Баллонные катетеры CRFSTAL.Ma перефнричеекч,й ангнонластикн и вальвулошаетикн егеонтьные 
олнорамвою применения, в вариатат иепо-шення ьвулоплаегикн, стерильные,

Производитель:
БАЛТ ЭКСТРУЖН САС, Франция
10 рю де ла Kpyi Винирон, 95160 МОНМОРАНСИ. Франция 
Twl:4-33(0)1 39 89 46 4J 
Факс; +33 (0)! 37 17 03 46 
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К р у г л а я  г е р б о в а я  п е ч а т ь :  
Апелляционный суд  riapvora

АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1061 года)

1. Французская республика
Настоящий о^цяальный документ

2 . подписан г-ном Д. МАЛЕДОНСЖ
3 . выступахкскм в качеств атташе
4 . скреплен печатью/штампом Торгово-прощдашенной палаты Парижа

Удостоаорено
5. B Париже
6. 11 ДЕКАБРЯ 2018 года
7 . Генеральным прокурор<»« при Апелляционном суде Парижа 
8 . з а  »  2 8 7 9 6 -1
9.Печать: Мишель ЛЕРНО

ПЕРВЫЙ ГЕНЕРАЛЬНЫЙ ПРОКУРОР 
iO*_____П о д п и с ь ________________  /  подпись I

РОССИЯ

к р у г л а я  г е р б о в а я  п е ч а т ь :  
А лелляш ю нны й с у д  Парижа

Алоанияь уд о ст о в^вт  только модятность подписи, печати иди штам- 
nOt просталмшниых на даоментш. Он на удостоветет того факта, что 
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Настоящая инструкция по применению подготовлена для предоставления сведений 
в целях регистрации медицинского изделия на территории Российской Федерации. Сведе­
ния представлены в объеме, -требуемом в соответствии с Правилами регистрации меди­
цинских изделий (постановление Правительства РФ от 27Л2.2012 № 1416). Содержание 
инструкции по применению соответствует требованиям Приказа Министерства здраво­
охранения Российской Федерации от 19.01.2017 г. № 11н "Об утверищении требований к 
содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовите­
ля) медицинского изделия". *

Разработка, производство и продажа изделия соответствует требованиям EN ISO 
13485:2012 / АС : 2012 (Седтифтпат №i513975 МР2012, дога выдочи 06 февраля 2018 гУ 
действителен до 31 м^пи 2019 г., нотифицщюванвый орган по медицинским изделиям: 
DQS Medizmprodukte GmbH); изделие имеет м(Ц)Ю!ровку СЕ (номер сертификата ЕС: 
513975MR2, дата выдата -  01.02.2018, дата истечения действия «31.01.2023, нотифициро­
ванный орган: DQS Medizinprodukte GmbH).
1. Наименование изделия:
Б аллонны е кате1еры  CRISTAL.i .'ih периферической ангиопластики и вальвулопластики, стериль­
ные o.iHopaiOBoro прнменеиня, в вариантах исио;1неиия:

- CBVP8X20 / 70;
-CBVP 10x20/70;
-CBVP 12x20/70;
-CBVP15X25/70;
- СВР8х3035 / ПО;
-СВР10хЗО/ПО;
-СВР12Х40/110;
-CBV12X30/110;
-CBV15x30/n0;
-CBV15X40/H0;
-CBV16X40/110;
-CBV18x30/n0;
-CBVI8x40/110;
-CBVI8x45/110;
-CBV20x30/110;
- CBV20x40 / 110;
-CBV20x45/ 110;
-CBV23x45/ilO;
-CBV25x40/110;
-CBV25x50/110;
-CBV28x50/I10;
-CBV30x60/110;
-CBV35x60/li0;
-CBV40x40/110.
- инструкция no применению (поставляется с каждым изделием) I шт.

Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатором медицин­
ских изделий, утве̂ хясденным приказом Министерства здравоохранения Российской Фе­
дерации от 06 июня 2012 гМ4н~  136170;

ОКПД2 - 32.50.23.110 - Шприцы, иглы, катетеры, канюли и аналогичные инструменты;
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10 рю де ла Круа Виньерон, 95160 МОНМОРАНСИ, Франция

3. Н азначение издения и принципы действия:

минальной а н г и о п л а с ^ ^ е ^  ^  “Р°ведения чрескожной транслю-
4 Фунниионап  ̂ периферическюс артерий и вальвулонластики.
• ^РУ»хЦ«ональныехарантеристики изделия:

периферической аншопластики и валь-
л як . собой cochL  —  Г "
баллончиком Наоужт.тй ™ ^  ’ оснащенные на дистальном конце

— г г “  “направлять катетеп а также nfin#»™ ^  проводника, который позволяет
быть расширен. Башюнчик р азр аб о тад ^ ^ ^ ^ ^ б Т ^ м ^ ^  №орый должен
ветствовали заданному лаплентг* г» ^ диаметр и длина соот-

— .  ~  Г» ™ “ ^ = , “ Г “ с Г
Р » ь ™  Л„р-Л .« COOT..».. .  и . , ^ 0 .  ^  ^

Изделие поставляется в нескольких модификациях. Они отличаются только вариациями 
диаметра аллона, длины баллона и общей длины катетера. Конкретные рекомендации 
редназначены для ангиопластики (катетеры CRISTAL BALLOON, перифер^еский СВР)

^  вальвулопластнки CBV и катете- 
ры CKlb 1AL BALLOON для вальвулошгастики малого CBVP)
Каждый катетер помещается на подставку. Баллон защищен с помощью специального 
протектора^ Затем изделие упаковывается в снимающийся пакет и картон, который будет 
содержать 2 катетера и инструкции по использованию.
Катетеры CRISTAL BALLOON являются изделиями одноразового использования и сте-

® <= правилом 7 Европейской директивы
93/42/ЕЕС изделия относятся к классу III. Фактически, это хирургически инвазивные из­
делия, предназначенные для краткосрочного использования (менее 24 часов) в контакте с 
центральной системой кровообращения (циркулирующей кровью).
Эти изделия должны удовлетворять требованиям в отношении биооовместимости матери­
алов, совместимости с используемыми интродьюсерами, навигационной сноообносш и 
видимости при проведении процедур интервенционной радиологии, механической устой­
чивости и надувания баллона Результаты доклинической оценки представлены в главе 17
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испытаний на биосовмесгамость д м  обеспе ^  проведения дополнительных
правила 7 Диреиивы 93/427ЕЕС соответствия основным требованиям

5.7 Показания к  применению:

-р»™. > p«.Z Z Z ^rZ Z r™ rвулопластики. (ЧТА) периферических артерий и валь-

5.2 Противопоказания к  применнению

5.3 Потенциальные ослож нения и побочные эффекты

Г »— ■
™ T Z Z “  ~ р™  ™  Р.»Р-

гипотензия; 
аритмия;
артериовенозная фистула;
эмболия (воздух, устройство, атеросклеротическая бляппса и т.д.)- 
гематома;
кровотечение, в том числе в месте прокола; 
сепсис/инфекция; 
псевдоаневризма; 
инфекция;
тромбоэмболические эпизоды;
повреясдение стенки сосудов (рассечение, перфорация, разрьш); 
окклюзия сосуда; 
вазоспазм;
рецидив стеноза распшренного сосуда; 
смерть.

5.4 Меры предосторожности
Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. При неповрежденной 

упаковке изделия стерильны.
Катетеры CRJSTAL BALLOON предназначены для одноразового использования.

Не использовать повторно. Любое повторное использование изделия приводит к высоко­
му риску заражения пациента и к ухудшению рабочих характеристик изделия. Не стери­
лизовать повторно эти изделия.

Хранить в сухом, защищенном от света месте при комнатной температуре. Соблю­
дать срок годности.

Эти устройства должны применяться только врачами-специалистами в области ин­
тервенционной нейрорадиологии и/или интервенционной радиологии и/или кардиологии.
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тивления без предвар^льного устройство при возникновении сопро-

н ^ о "  -п.о,рафинескоп, контроля. Мобилизация при воз-

- ° ™ Г о Г з  “  "  повревдению катетера или ранению пациента
олвзовать еоответетвующий манометр «тя контроля давления во время проце-

^  Соблюдать рекомендованное давление накаливания, указанное на этикетке изде-

- или газ для наполнения баллончика.
Соблюдать инструкции по применению препаратов, используемых в катетере.

1 ^ ^ Н = = ~ Е = -
учреждения, только по назначению врача-специалиста.

I

L



характеристики медицинского изделия

 ̂ мисттль BALLOON-
скои ангиопластики и всшьеулотасптки. стерильные. одноразовогЛрименения, в̂ари-

антах исполнения

Рисунок 2: Внешний вид МИ CRISTAL BALLOON - баллонные катетеры дляперифе̂ - 
скои ангиопластики и валъвулотастики, стерильные, одноразового применения, в вари­

антах исполнения в финишной упаковке для стерилизации
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серии СВР) и вальвулоплас-пш. применения,
ферической ангиопластики и вальвулопляг-г.,., ’ ®™°“пие катетеры для пери-
ния, в мриантах исполнения, серии СВV и C B W  примене-
Попныи диапазон моделей приведен в следующей таблице:

Таблица I: Технические характеристики изделия

для «альвулопластики ~ малый (CBVP):

Варианты исполнения Валлон (0х 1мм) Длина катетера 
(см) Проводник

СВР8х3035/110 8,0x30 120 0 035’̂СВРЮхЗО/110 20,0x30 110 0 035’ ’СВР12х40/210 22.0x40 220 0,035”

Варианты исполнения Баллон (0x1 m m )
Длина катете­

ра (см) Проводник
СВГПхЗО/ПО 12.0x30 220 0,038”CBVI5X30/II0 25.0x30 no 0,038”CBV25x40/120 25,0x40 по 0,038”CBV26x40/220 26.0x40 no 0,038”CBV28x30/U0 28.0x30 no 0,038”CBV28x40/220 18,0x40 no 0,038”CBV28x45/2lO 18.0x45 no 0,038”CBV20x30/220 20.0x30 no 0,038”CBV20x40/2lO 20,0x40 no 0,038”CBV20x45/110 20,0x45 no 0,038”CBV23x45/210 23,0x45 no 0,038”CBV25x40/220 25.0x40 no 0,038”CBV25x50/220 25,0x50 no 0,038”CBV28x50/120 28,0x50 220 0,038”



Варианты исполнения
И  СВУЗОхбО/ио '
^  свтхбо/ло ~  

СВУ40х40/ПО

Баллон (0x1 мм)
~~ 30,0x60 : 

35,0x60 
40,0x40

Длина катете- 
ра (см)

НО 1 
110

' 110 ~

Проводник

0,038̂ ‘
0,038̂ ’
0.038’̂
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Т<̂ блица 2  }: Технические

дли* 
н>. мм 

Эффектив* 
ная длямв, 

мм

CBV
р

8x20
/70

700±
10

Диаметр и 
длина ди­
стальной 
части, мм 

Общие раз­
меры балло­

на (макс. 
Диаметр X 
длина), мм

63 5± 
10

0,90х
1,25

C8VP CBV? 
10x20 12x20
/70

700±1о
635*1

о

/70

700±1
о

0,90х
,25

8x20

Макышдль-
ный объем 

баллона (гн- 
персовме- 

стнмый бал­
лом, без по­

грешностей), 
мл

635±1
О

Х(фоктеристики издйпия
CBVP
15x25
/70

700*1
О

СВР
8x30x35

/НО

СВР
10x30/

110

И00±10

635*1
О 1020±10

1,00х
1,40

I, 00х
J. 40

1100*
10

СВР
12x40/
ПО

0.90x1.3
5

1020±
10

Q.90X
1,35

1100*
10

CBV
12x30/
ПО

1020±
10

10x20

Внутренний
диаметр 

(главный 
просвет), мм

12x20 15x25

0,90

Толщн- 
на/шнрнна 

двух лросве- 
TOBj мм

_Масса, г

0,90

8x30

1.00 1.00

0,35 0.35 0,40

2.5

0.90

l.OOx
1,40

1100*

10

CSV
15x30/no

1020*

10

10x30 12x40

l.OOx
Ь40

llOOi
10

1020*

(О

CSV
15x40/

ПО

IlOO*
10

1020*
10

3.5

0,90

12x30

l.OOx l.OOx 
1.40 1,40

15x30 15x40

CBV CBV 
16x40/ 18x30/no
liOO*
10

1020*

ID

l,00x
1,40

no
1100*
10

1020*
10

l.OOx
1.40

0.60 035 0.35

1,00 1,00

16x40

10

0,40 0.40

1,00

0,60

1,00

18x30

CBV
18x40/no
1100*
10

1020*
10

l.OOx
1,40

12

0,60

1.00

18x40

12 14

CBV
18x45/no
ПО№:

10

1020*to
i;oox
MO

18x45

15

1,00

0.60

1,00

0.60 0,60

Таблица 2.2: Технт^  характеристиуи
CBV CBV r u v  I Г-01/—I— —

Общая длина, мм 
Эффмегивная 

длина, мм
Дяйаеегрядлнна

дистальной части, 
мм

Обшнс размеры 
баллона (макс, 

диаметр X длина), 
мм

CBV I CBV 
20x30/11 I 20x40/11

О
1100*10
1020*10

1,00x1,40

о
1100*10
1020*  10

Максимальный 
объем баллона 

(гиперсовмести­
мый баллон, без 

погрешностей), мл

20x30

1,00x1,40

CBV
20x45/11
___ О
1100*10

1020*  10

1,00x1,40

20x40

14

Внутренний диа­
метр (главный 
просвет), мм

Толчнна/шнрява 
даух просветов, 

мм

CBV
23x45/11о
1100*10

1030*10

1,10x1,70

20x45

17 19

1,(Ю

0.60

Масса, г |

1,00

0.60

1,00

23x45

CBV
25x40')!о
1100*10

1030*10

1,10x1.70

CBV
25x50/11

О
1100*10
1030*10

1,10x1,70

25

1,10

О.бО

25x40 25x50

CBV
28x50/11о
1100*10

1030*10

1.10x1.70

CBV
30x60/11о
1100*10
1030*10

CBV 
35x60/11 о
1100*10

1,10x1,70

29

1,10

0,80 0,80

34

1,10

28x50

43

1,10

30x60

56

1030*10

1.10x1,70

35x60

73

0.80 0,80

1,10

0,80

и о

0,80

^  СВ VP8X2Q/70 до СВ V 4QX4W11 Q -  м щ ^ а лышЯ асе 4.5 г. максиМальньП)

1,00

0,60

CBV 
40x40/11 

о
1100*10

1030*10

1,10x1.70

40x40

68

1,10

0,80

iiuecjjAnuL-m (чистая, гладкая, без царапин и
т.п.) Да

1УШнимальное усилие на разрыв Н 3
макк^ималвное усилие на разрьш катетера, Н >25
Максимальное усилие на разрыв втулки Н >35



A4X^0Q^V fi

н а л у в а н и я /с Х ш 1 1 Г Г °  “ ^ хрицами^ ф ^ ^ ^ ^ Г~no сосудам. совместимыми проводниками^ ^^пменяемыми для

~ J ° "

-Т ;г ---------------------------~T:i}V4Qx40/ l ! h  — ----- ---------------------Примечание:
--------- о ш и и л и ц е  : h jy o ,  --------------—-----------

дицшс^го nZ^emni^,Va^um^^^ средства для ме-
ния: ^ животного или человеческого происхожде-

полнения не содержат в составе ичяеп ’ ^поразового применения, в вариантах ис- 
ские субстанции, а также материков ж п в Г Г  “  Г

10



и

о 6 х о д ,И !!‘ы е Т ‘ “ ' ‘ “ л  "  охобимые для ввода медицинского u .^ J .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

А / Подготовка катетера

« ’^ m S t a S S S Z S T c 'S S  r *  “  “ » Pb m j«  т о , „о

т ы .
v.-г Промывка катетера

Ре«^ноко.^^^^С2’̂ п ^ ^ ,^ Г н е о б Г ^  вместимость, стерильным 
ным фюиологичесюш jmL ^ m). ^  Разбавленным етериль-

а и.“С ? о Г *  ^  заполнения бал-

предварительно ншриц к б о к о в ^ ^ П ^ ~ “^ “ ™ ’ присоединив 
лончика посредством одноходового “ опорожнения бал-
ложении, осторожно постучать по нему чтоЯи баллончик в наклонном но­
жа шприц выше баллончш^ конец к о^п о ,^  Удалить пузырьки воздуха. Дер- 
контраспшй препчжт и в о ^  направлен вниз, откачать рентгено-
Л у е р - л „ ^ о ^ д а н ^  ^ У д а ^ з  неТво” ' “  "  соединением 

вания, а также в n ^ ^ B o ^ S l ^  o « ^ ^ L “  ®"™°“™Ke во время накачи-

— ш — ;™ Г н “
v .i Тестирование баллончика

баллончика, промыв его
пршся в инструкции n o X Z ^ H ^  5 "  ™  производителя, содержа-
клапанный У-образный соединитель катетеру. Подсоединить
дуры, в центральный просвет катетера Cristal'̂ no'̂ '™™’ ®“ ®Р™“ й для проце- 
стерильиым ф н з и о л о Х ^ ^ ^ о м  "

д а н ч и к ^ ^ й ^ ^ а т е ^ Т ^ о с т  '^™ °™ Р°=внии дилатационного бал- 
зуя соответствующий маномет рекомендуемого давления, исполь-

S 3 rH r= = ~ —
влекатъся из него, В елучае возникновения значительных перегибов
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катетера при его продвижении в некоторых сосудах Снапштсг, , 
фуркации аорты при контралатепалвнп», к» (например, на уровне би­
свет на уровне c iS a  Z  бедренном доступе), оставпшйея про-

■ одннк. “ • про-

о ~ . л »  д 5 л ^ .’“

» z = s ;

= £ = = = —

в п р ^ Х е  рт“ ™ Т те"°Г ^ ™  какой-либо газ дли заполнения баллончика

жет^привесГк“ ;^ и\^ “ Г “ ”^ "^ ^ ^
- способность газов к сжатию создает технические трудности при накачи­
вании и скачивании вследствие их сжатия или распжрен™ ^
ПРИ э т о м ' ^ м ^ ' ^  из баллона существует опасноск газовой эмболии; 
к о ™  баллончика, заполненного жид-

жидкости, содержащей рентгеноконтрастное вещество 
позволяет осуществлять ангиографический контроль.
с т ^ м ^ о н Г к Г ™  полностью удалить остатки газа из си-
9,5 Использование
- Установить интродьюсер и проводниковый катетер (в случае применения 
Проводникового катетера) по стандартной методике.
- Промыть внутренний просвет катетера стерильным физиологическим 
раствором.

После полного опорожнения баллончика осторожно ввести оснащенный 
проводником баллонный катетер CRISTAL для периферической ангиопластики 
и вальвулопластики через гемостатический клапан. В случае возникновения со- 
^отивления приостановить введение катетера и проверить его по всей длине 
Зажать клапан вокруг баллонного катетера CRISTAL для периферической ан­
гиопластики и вальвулопластики для предотвращения обратного тока через про­
водниковый катетер, но не слишком плотно, чтобы не препятствовать продви­
жению катетера и не вызвать сжатия, которое может помешать наполнению и 
опорожнению баллончика. Удалить воздух из клапана. Промыть проводниковый 
катетер стерильным физиологическим раствором.

Продвинуть баллонный катетер CRISTAL для периферической ангиопла­
стики и вальвулопластики до конца проводникового катетера, избегая враща­
тельных движений катетера вокруг проводника.

Под ангиографическим контролем продвигать проводник, направляя его в 
местах бифуркации артерий, до тех пор, пока он не пересечет стенозированный 
участок, подлежащий дилатации. Продвинуть баллонный катетер CRISTAL для 
периферической ангиопластики и вальвулопластики по проводнику до пересе-

12



л

-  зхом яс-
рованный участок и ^ан овка  ба^о™ка**^^"*^“ ' стенози-
» , о ^  . ^ « r Z S T p i r “ ™ “  ■
•«»»>CrZ2  ™“  S ~ r~ ™ “ «t”"»™". “»«.«=00.
баллончика. Давление ни в коем слухтяр п ®°здух или газ для наполнения 
ром б а л л о н ч ^ к Т о " УРовня, при кото-
му рекомендуемому давлению* Яяштр^!!^° равно максимально-
ющим манометром. контролировать соответству-

"зциента с помощью соозвет- 

ние пациента. Оставить проводник на месте ’

™ i = E ~ = - = ™
вой зоньГ ангиопластики удалить опорожненный баллончик из целе-

БаллоХый т а р  УД“ »^ь проводник и
п л а с т и к ™ ^ ^ ^  ™  ^  периферической ангаопластики и вальвуло-

У "  проводниковый кат^ер,
о б ^ “ е ™ ^  *’ ° оставляют на месте до момента стабилизах^
n p S c o l "«“ зданамического состояния пациента. Обеспечить гемостаз в месте

ки болГтппТ™ ,!°^“™ °^®®“  трудностей при удалении баллончика (баллончи-
f- вальвулопластики) следует убедиться что
баллончик пуст; при необходимости слегка наполнить и повтор^ Г р о м и т ь  
его для придания ему лучшей формы. повторно опорожнить

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ
ж ленно/^^Т ^® ™ ” ” Упаковка вскрыта или повреждена. При неповре-
жденнои упаковке изделия стерильны. ^

BALLOON - баллонные катетеры для периферической ангио- 
з ^ ~  стерильные, одноразового ̂ ^ .енения щГдаа-
значены для одноразового использования. Не использовать повторно. Добое по­
вторное использование изделия приводит к высокому риску заражения пациента 
и к ухудшению рабочих характеристик изделия. Не стерилизовать повторно эти

Хранить в сухом, защищенном от света месте при комнатной температу­
ре. Соблюдать срок годности.

Эти устройства должны применяться только врачами-специалистами в 
области интервенционной нейрорадиолопш и/или интервенционной радиологии 
и/или кардиологии.

Никогда не перемещать внутрисосудистое устройство при возникновении 
сопротивления без предварительного определения его причин с помощью ангио­
графического контроля. Мобилизация при возникновении сопротивления может 
привести к повреждению катетера или ранению пациента.

Использовать соответствующий манометр для контроля давления во вре­
мя процедуры.
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ке рекомендованное давление накачивания, указанное на эчикет-

использовать воздух или газ для наполнения баллончика, 
тетере. гаструкции по применению препаратов, используемтлх в ка-

9Л Принцип действия изделия'

—  бьтть распшрен. Баллончик разработан таким образом, ч ^ ы  его 
длина соответствовали заданному давлению. Один или два ренттеноконтрастных мао- 
кера помогут правильно установить баллонную часть катетера под ангиографическим 
онтролем. Стандартные разъемы Луер-Лок обеспечивают соединение с материалом.

№делие поставляется в нескольких модификадиях. Они отличаются только вариация-

Конкретные рек^енда- 
ангиопластики (катетеры CRISTAL BALLOON, перифериче-

СВ^ и кя! "  " " T o r c Z T T "  BALLOON для вальвулопластнки
еры CRISTAL BALLOON для вальвулопластики малого CBVP).

Кавдый катетер помещается на подставку. Баллон защищен с помощью спетщального 
протектора. Затем изделие упаковывается в снимающийся пакет и картон, который бу- 
дет содержать 2 катетера и инструкции по использованию.

Катетеры CRISTAL BALLOON являются изделиями одноразового использования и 
оксидом этилена. В соответствии с правилом 7 Европейской директивы 

УЗ/42/ЕЕС изделия относятся к классу Ш. Фактически, это хирургически инвазивные 
изделия, предназначенные для краткосрочного использования (менее 24 часов) в кон- 
такте с центральной системой кровообращения (циркулирующей кровью).

Эти изделия должны удовлетворять требованиям в отношении биосовместимости мате­
риалов, совместимости с используемыми интродьюсерами, навигационной способности 
и видимости при проведении процедур интервенционной радиологии, механической 
устойчивости и надувания баллона. Результаты доклинической оценки представлены в 
главе 17 Технического документа. Анализ пробелов (гэп-анализ) был выполнен на ос­
нове данных по биосовместимости, и был сделан вывод о необходимости проведения 
дополнительных испытаний на биосовместимость для обеспечения соответствия ос­
новным требованиям правила 7 Директивы 93/42/ЕЕС.
10. Требования к помещениям, в которьгх предполагается установка медицинского 
изделия:
Температура воздуха от +20°С до +25°С при относительной влажности от 35% до 65% 
(неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 — 1060 гПа вдали от воздействия
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т делия, услоеш ш  > « p Z 7 n l Z Z Z Z T x p ^ Z ‘”*‘‘'' " "  ^ ^ “т нского

H r z r r s : r ô o r s r x : r  -  — -
1060 гПа вдали от воздейстаия пращах с о л н е ^ ^ е й "  500 -

стом месте*! о ™ " ^ " ^ Г и “  ^ ™-

рующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 (неконденси-

МИ CRISTAL BALLOON баллон т̂шения стерильной упаковки: Каждое 
вал ьву л о п „ас™ ^с.2 1 'н !“ :,о^^^^^^^ периферической ан ги о п л ас^  и 
ставляется в виде ^диопГв^о с Г  применения, в вариантах исполнения но-
кат^еры для п^ифТр” й а ^ “ °™ BALLOON - баллонные
зового п р Г е н е ^ ^ Г З и ^ ^ Г ^ е ™ "  “ -Рильные, однора-

аражения пациента и к ухудшению рабочих характеристик изделия.

л.а^«Ч»«скоао изделия для его повторного ис 
пользования: Изделие поставляется стерильным и не подлежит обработке дезинфек
д а и л и  повторной стерилизации. После использования изделие замещено к повтор-
ому использованию и подлежит немедленной утилизации. Любое повторное исполь-

^вание изделия приводит к высокому риску заражения пациента и к ухудшению рабо- 
ЧИХ характеристик изделия. '̂дшснию раоо

14. Информацию, необходимую для идентификации медицинских изделий с целью  
получения безопасной комбинации, и информацию об известньис ограничениях по 
совместному использованию медицинских изделий:
В пункте 7. «Описание принадлежностей, медицинских изделий, используемых сов­
местно с заявленным изделием», указаны изделия, с которыми CR1STAL BALLOON - 
баллонные катетеры для периферической ангиопластики и вальвулопласгнки, стериль­
ные, одноразового применения, в вариантах исполнения могут использоваться сов­
местно. Всю необходимую информацию по использованию и известных ограничениях 
можно найти в инструкциях по применению прилагаемых к каждому медицинскому 
изделию копании BALT.

15. Информация о природе, типе, а также об интенсивности и распределении 
лучения в процессе эксплуатации медицинского изделия:

из-
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Не применимо. CRISTAL BALLOON к
п.опла«ики и вальвулопластики, стерильГеТлТ ^  ^риферической ан-
исполнения не используют РЧ-энергию по Г ’ применения, в вариантах
поля и его помех. не могут создавать злектромагми^ого

А ) Неисправности медицинского изделия сбоя в е я 
функционировании, которые могут влияп^ на без ^  “’̂ “нений в
« том числе определяемых по внешним п р и з н а к а м Г " " " '" ^  ^д и ц и н ско го  изделия.

Следует обратиться к IlvHirrv о пттг. „
неисправностей, сбоев в работе или ВОЗМОЖНЫХ
повлиять на безопасность медицинского издел^ в которые могут
признаком для возможности их устранен^ ™ определяемых по внешним

связанных с н р н ^ е н ш и ш м е д 7 Ц ^ г ^ ^ 2 ^ ' ' ' ' ‘ ‘’
сними изделиями: *^оелия в комбинации с другими медицин-

совместно с МИ * изделиям, которые используются
пгопласттш. и в а л ь в у л о п л а с ^ п е р и ф е р и ч е с к о й  ан- 
исполнения (Пункт 7. Инструкций по применейгп^Г“ °“° '°  » вариантах

V e Z : a : : r H : z : : z 7py7:^ ^ ^ ^ ^ ^  —  —
ные катетеры для « З е ^ Т Г ™ ! *  ^^^^TAL BALLOON - баллон-
норазового применения в вапиянт ^^тики и вальвулопластаки, стерильные, од-

« S i l l e r
мутагенными, т оксичньт и •которые являю т ся канцерогенными,

~ = = = . ^ ^ £  
фармацевтические субстанции, материалы животного или человеческого п р о и ™ !^  
« т с р и а л ы ,  которые являются канцерогенными, мутагенными, т о к е ™  X

скойпея^“ ^“ “ “  приводит к сенсибилизации, аллергаче-
ской реакции и отрицательно влияет на репродуктивную функцию. ^
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18. Предупреждения и мета ипал

ливаться, временно храниться тоа^пг> "®®“ ’ °“ 0ДЫ классов Б могут накал 
совместно с о™дамн“ 1 \ 7 э ^ 1 Х Г ^ ' " ’ р о ж а т ь с я  и зах“ Х Г ь 7 я

о б с зза р а ^ с ^ Г  л° составу
“  -  — вку. —

^^1.тироеип.,ся с M e d u Z ^ u Z p ^ J o Z ^ Z L T '”' ' ^ ^  «отребипить должен пронон-

Изделие используется толг.1гл п«

н е й р о р а л н о л о п ш н / н л и н н т с р в с ; ~ 7 ~ Г у '  - ~ о т ш о й
и лечебно-профилактические медицинские применения: лечебные
специалиста. Исходя из этого следует вы вод^ ™  ""̂ “«лению врача-
проконсультироваться с медицинским пабп™ “  потребитель должен
проведении операции, и как следствие м оль ^  необходимости в
лонные катетеры для п е р и ф е р " ^ о Г а ~  ^  
одноразового применения, в вариан!аГиснГГ“  " стерильные, 
эмболизации сосудов головного мозга. перед проведением операции по

— « « » » . -

т=“" *— »г "̂■
о  r~:zTz
отходами класса А ;  « захораниваться совместно с
к ТКпТ у Г  (эпидемиологически безопасные отходы, но составу приближенные

ующую о проведенном обеззараживании отходов.
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