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Instruction for use on the medical device /
Инструкция no применению на медицинское изделие

Stellarex 0.89 mm (0,035”) Over-the-WIre drug-coated angioplasty balloon catheter / 

Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики Stellarex с 

лекарственным покрытием под проводник диаметром 0,89 мм (0,035”)

Manufacturer / Производитель;

Philips Image Guided Therapy Corporation, USA/ 

Филипс Имедж Гайдед Терапи Корпорейшн, США 

9965 Federal Drive, Colorado Springs, СО 80921, USA



PHILIPS

Stellarex
0.035" OTW drug-coated 
angioplasty balloon

Instructions for use



Consult InstnictkMit for uw or consult oioctronk Instnjctions for US* I 
ConsuKer It mod# tfomplof papier CM saworslon fttctroniqut | 
GebrauchsanwetsuBg o^ r efoktronbcht Gabnuchsanwtisung 
boachttn I CoRSultart It istniilont ptr Гию in formtto cartaceo 
о titttronloo I Consultar Its Iiwtrucclonts dt uso tn formato 
ImptMO 0 tltc t^ k o  I St brulMRvisnln(tn tlltr dtn titktroniska 
bnjksanvfsningon | Ratdpittg dtstbrulksaanwilzlngof rtadpletg 
deelektrontschtttbrulloaanwllzlng | Consultar as Instnicdt* dt 
utiibacioou consultar at lnstmc6tsdtudlba^ alatt6nlcM |
Uit k^ dohjttt ttl sShkSbat Mytt6ahjoet | St brugsanvitnlneen 
tlltr dtn titktroniskt bnifsanUinlnf 11ииЭо(Аси1«̂ тк o6nyie% 
XP ânci^QCi)Xcinpawu(ico6nv(tcxpiWilC I nivod кроиШ 
fltbo M tt tWaronlckf niwod к роиЖ | OKassa tl a hasznilatl 
utmutatdlvagyeztloldronluthaazniladdtmutBtdt | Css. инструк­
цию no примананию или алактрониую инарукцию no примана- 
нию I Zajrzyj do Instrukĉ  uiywania lub lajnryl do а1акЬюп(ала{ 
Instrukcjl u^^^nia | Kullanma tallmatina basvurun veya alaktronik 
lojllamna tallmatma basvunin | St brukunvtoningtn, sriltrttdtn 
tlaktronlsIaB bniksanvitninctn | Pozri ndvod na pouZMtaltbo 
tlektronlcl  ̂nivod na pouiMt | ConsuMafl (nstructlunllt do udllzart 
sau consulta(l InstructkinHa dt utnizartTn format tloctronic | 
HanpatoTtoipaBKa синструкф«итамупотраба нлисалек- 
троннига инарукциииупотраОа | # Я 11ЕЯМ11В К # Н % ?С  
Я М 1Я I ConsukaaslnttnicBtsdtusoouat InstrufAasdt usotm 
formato alatrenico | Vkadaka kasututjuhtnditv6 lvtaclaka 
alaktroonlilst kasutusiuhandk I Skatit Ilatoianas pamidbu val 
olaktronlskD llatoianat pamidbu | b'. naudc^mo instrukcQg arba tl. 
naudojimo instnikcQg | Gk t̂a nauodBo za uporabo ail pa gitjtt 
elaktronsko пвиосШо za uporabo

Do not u st If package b  dam ^ td and consult Instructions for uso | 
No pas utilbar si rtm ballagt ts t tndommagd at consultar It m odt 
<Готр1о11 B ti baschid igttf V trptckung nkht w trw tndtn  und 
Gtbrauditanwabu ng baaditan | Non usart so la confezfont 
k dannaggiata a consultart It htruzioni per Tuso t No usar t l  
produeto t l  t l  tn w s t  asti da lladoy consultar las Instrucdonas 
d t  uso I F*r a l anvdndas om feipacknlr^tn I r  tkadad; s t  bniksan- 
vltningan I N ittg ob ru lkan ab d tv trp a kk in g b b tK h ad ig d tn d o  
gobrufleaanwQzingraadplogtn | N Io  utilizer so a tmbalagam 
tstiuardan lficadaaconsu ltaraslnstru^ latdautilizacio  | E itaa 
kayttll,jD tpakkau tonveh lnga lth inu t;ka ttoohItttldytt6oh itb ta | 
M i Ikha anvandas, bvb tm ballagtn or boskaiMget. 5a biugsanvb- 
ningon I М л х Р П А Ц о т к^ о т  то npoUv adw n ouoKBUctoia cbnu 
Kstio ipapp iv t) MU ouppo iAcuctfti т ц  о6лу(ц  I
N tp o u lfu ^ , iastlSa {a balanf podcozeno. a 2 tita  n iv ^  к pcu fM  | 
N t hatznil|a fd . ha a csomagolis s M I t  valamlnt otvassa t l  
a hasznilati dtmutatbt | Ha испсиьауйта, если улакоема 
поараждан8| н с» наю м насьсинарунциай  попримананию ] 
N it utywad, J t lt l l  opakowania jest uszkodzona. f zajntd do 
in s t ru h c j lu ii^ n b  I Am balajhasarliytabjllanm aym valaillanfna 
tallmabiM b^Mirun | Skal tkka brukas hub pakningen ar skadat, 
og to  bniksanvbnlngan | Napouliualta. ak i t  balania po ihodon i 
apozr lta s in ivod  na poulltia ] A nu  sau tilba  d a d  ambaiakil tsta  
datorforatfiataoDnaultainttructiunladautillzara | H oиикиэвайта, 
аиоолаиовката a поарэдана, и напрааата спраака с инсгрук- 
циигамупотраба | I
N io  use ta  а tm balafem  estivsr danfflcada a consulto at instru(&as 
Р е и ю  i M itta kasutada, kui palwndon kahjuttunud, Ja madaka 
katutusluhandit ( Natlatot, ]a ioaaloojums Ir bo jits , un skatit 
llatdanas pamicibu | Nanaudoti, jisi p a b jo d  palalsta. Ir ir. 
naudoltmolnstnikclla | Nauporablfa ito.ia jaovoinlna 
polkodoMna, In gl^ta navodlfo za uporabo

REF

Catalogua numbor i Rdfiranca | Baitailnummar | Numarodl 
catalogo I Ndmtro da lafaiancii | Katalognunvnar | Catalogus- 
nummar j Ndmarodacatilogo | Luettalonuinaro | Xatalognummer | 
ApiOpdc гшоЛдуои I KatalogodCblo | Kataldgusszim | 
Каталожный номер | Numerkatalogowy | Katalog numaresi | 
Katalognummar Î Kataldgovd iUo | Numir da catalog | Каталожан 
нмиар I S ] l i t %  I Mimarodacatilogo | Katalooginumbar | 
Katal^a numurs | Katalogo numarb | Kataloika itavfika

{s t e r i l e |e o |

Starfllzed using ethylene cedde | StdrIIbi i  ToKyde d'dthyftne |
M it Ethylenoxld sterlllslait | Sterilizzeto con ossido d l atilana | 
Estarflizado con daido d t  atileno | Sterflberad mad atylanoKid | 
G tsterilbeard mat ethylatnoxldt | Estarlllzado pordaldo d t  
t t i ltn o  i Stariloitu etatnioksidnia | Starllberet mad ethylancedd t 
A itooxe ipup ivo pa obdSio oieuXoriou | Starnizovdno 
athylencKldam | Etilin-oxlddal s ta rilh ilva | Стармиэоеано 
этиленоксндом i Staryltovnrry pny  utyclu tlenku etylenu | 
E tiltnd sitku llan ila rakste rilizead llm iftir | Sterilbart mad 
atylenoksid | Sterlllzawand otylAnaHidom | Sterlllzat cu oxld de 
a t lla n i |Старилиа»фаносетмланооо1СИА | I
Estarlllzado com 6xldo da t t i ltn o  | Sterilbeeritud etdleenoksiidiga | 
S ta rllh its ar atil«noksfdu | Starilizuota atileno okskfci | Sttrllfzlrano 
z tt i ltn o  ktldom

Ust-by date I Date de pireinptfon | Verwandber bis f Utlllzzara antro | 
Fecht de caducldad | Anvind sanest | Iktarste gabrulksdatum |
Pfizo de valldede | Vlbneinen к1уМрШу| | SIdste anvendalse^ete | 
HpepopnvUi I Pouilt do data I lalirati idd | Испольаоаать до | 
Data wainoki I Son kullanma tarM | Brukas Innen | Ditum easpiricle | 
Data aapMrfl | Да ce nsnonsaa преди | ftSJlQjQ | Data devtildade | 
KUbiedoiuag I Itilatot lldt | Sunaudotl lU nurodytos dates t 
Uporabno do

Manufacturer | Fabtfcent | Hersteller | Produttore | Fabrlcante | 
Tlllverkare | Fabrikent | Frtricanta | Valmbtaja | Producant | 
KomoKeuooTl  ̂ i V̂ rofaca 1 Gyirtd | Проюводигаль | Producant | 
Oratkl I Produsant | V r̂obca | Pioduditor | Проюводител |

I Fabricanfo | Tootia | Ra io tils  | Gamintojas | Proizvejalac

[Ж

Autiiorizad raprasantatlva In the European Community / Europaan 
Union { Reprisentant autorbd dans la Communauti auropienne/ 
rUnion auiopienne | BeuollmichtlgtarlnderEuropkischenGtmeln- 
schaft/Euroi^bchen Union | Rappresentanteautmlzzatonella 
Comunlti Europea/ Unione Europee | Representante autorizado en 
ta Comunidad Europea/Uni6n Europaa | Auktorisarad reprasentant 
I Europabkagemenskapen/Europriska unlonen | Geautorlseerd 
vartaganwoordigeflndeEuropeseGameenschap/EuropesaUnle | 
MandatirtonaComunldadaEuropeia/UniioEuropeia iValtuutettu 
edustaja Euroopan yhtebOssi / Eu roopan unfonbsa | Autorbaret 
r^rBsentant I Dat Europaabke Fallasskab/Den Europabke Union | 
Е^оюботлрйиос ovtinpdownoc otriv Eupumdm̂  KanrAttira/ 
ЕиршпоЬ(|)Ъ№)ог| I Zplnomocndn ẑdstupce vEvropskim 
spole&imtvi/ EvTopskd unll t Maghatalmaiott kipvbeld az Eurdpal 
Kfiz5ssdgben/Eur6pai Unfoban | Авгориюаанный прадсгавигель 
в Европейском сообщестае/ Ецюпейском союм | Upowatniony 
przedstawiclelweVibp^nocle EuropeJsktaJ/UnllEurDpeJskleJ | 
Амира Topkjlu|u / Avtupa Blrililndekl yeCkllltermild | Godldant 
rapresentantlDetauropabhafellesskap/DaneuropeblBeunion | 
Autorizovanf zdstupcavEur6pskomspolo{anstve/Eur6pske}dnli | 
FtoprezentantautorfntTnComunltataa Eurapeani/Unhjnea 
Europeans | Угтьлномощан представюел за Еаропайсиата 
общноа/Европейския съюа ] I
ReprasentanteautorizadonaComunldadeEurT^wia/UnlioEuropela | 
Volltatud eslndeja Euroopa Ohandusas/Euroopa Uldus | Pilnwrotab 
pirstivb Elropas Koplanl / Elropas SaHanlbi | Igallotasb atstovas 
EuroposBertdr1]o|e/ EuropasS^ngOle | PooblalienI pradstavnlk 
V EvTopsId skupnosti^vropski unfll

Keep awayfrom sunlight | Taniri fabri du solall I Vor diraktar 
Sonnenalnstrahking schOtzan | Non asporra alia kiea solate | 
Mantonar alajado da ta kiz dal sol | Slr^as mot tollkis | UK da 
buurt van direct »nDdit houdan | Mantar atastado da kjz solar | 
&ia{attave aurlngonvtalofta I Mi Ikka udsaattas for direkta sdlys i 
Na фикАоветаг imigiidartd v  Г1к1аи6 фис i Chrdnlt pFad 
skirtainf m zifonlm | Napfonytei tiwd tartandd | Беречь от света 
Chroniipnaddztatanlampromlanltlonaanych t 6anefi|tiindan 
uzak tutun I Mi holdas unna tollys | ChriFte pred slne^n^ 
svetiom IA so ftrl dt actiu naa diracti a razalor sotara ] Пвэата 
or сльнчеаа светлина | В А П )!£ В М  I Mentor ao abrigo da kiz 
solar I HoMaoemal pilkasavaigusast | SargM notaulasgabmes | 
Seugoti nuosautas ivfasos | Na Izpastavi^aiteюn^nttvetloЫ

Do not r»4ita I Na pas riutilhor | Nidtt wtadarvarwandan | 
Monouso I Norautilbar | FiralStaramdlndas | Ntatopniauw 
gebrulken I NIo rautiihar | El saa klyttU uudtilean | Mi Пека 
genbruges | No |U|V eiav«Qg>r)oiponoiebai ] Nepouiivetopfitovni | 
Tllosdirafalhasznilnl | Для однорааоеого использования | 
Niauiywai ponownia | Takrarkulianmaym | Skal ikka brukas 
pi nytt I Nepouibrafta оракомпа IA nu sa rautilha I 
Наупотрабявайга поатерно 140Ж Я С Я  [ NIo rautillzar |
MItfo korduskasutada | Nelietot atldrtod | Nanaudoti 
pakartotinal | Samo za ankratno u porabo



•ateh coda | Coda da iot | Charianbatelchnung | Codica lotto | Cddigo 
dal iota I BatcNnd 1 Bitchcoda | C6dlp>dalota | ErBIcodi | Batchkoda 
I Ku6u(d^na|niSaq| Kddiarla | Titaikdd | Кэд партии | KodaerS | 
Partikodu I Batthkodal K6d larla|  Numirdetot| Паргиданкцд|

I C6d ^  do lota I N itil kood | PartIJas hods | Parttjos kodas |
Stev(lkaseH)e

Ratad bunt pratsura | Prauion da ruptura nomlnala { 
Nannbafstdrack | Praubna nomlnala dt rottura i Pratbn da rotura 
nominal I Nominellt spiingtryck | Opgagavan bantdruk | Praaslo 
da rutura nominal | Nlmalllnan puhkiNmlipalna | Nominal 
trykgm naa t OvopacmM  ̂niton РА(ПС I Nom lnllni tiak prasknutf | 
Maaimdib izakaddti nyomdt | Расчатноа давланма раарыва | 
ZnamlonowacBnlanla рчкпЦс1а | Anma patlama baiinci | 
Nom lneltsprangnlt^itryUt | ManovltV tiak praiknutla | Praskina 
da rupara nominal! | Номинално налягана на шуквана | М ЁСЙ 
Ю Л \  Pratsio da niptura nominal | Nomlnaelna HUikamltrBhk | 
Nom inllab pBrpISanai spiadlans | Vardkib ptyilmo sidgb | Natlwnl 
tIak do razpoienja

h *
Shaft langth | Longuaur du corpt { Sdiaftlinga | Lunghana dallo 
it B b  I longltud dal a|a | S M tI in gd  ] Schachtlangta | Comprfmanto 
da h a M  | Vanan phuut | Skaftlangda | Mflao^ d ^ a  | M ika  
tubusu I A i z i r  hoisua I Длтасгармсня | Dhigoiitrzonu | $aft 
UB inh iiu  ISkaftiangda ] o№ a d rW o i} Ujngimaa tlja l | Диинина 
на оста | l i t t |  Com primantodahaita | VSHIpikkut | Kanila 
gawm» I V linndeilo Bgb | DolHna tuka

y iR

Tamparatuia lim it | UmltadatampdrBtura | Tamparaturgranza | 
LImItadItamparatura [ Umltadatamparatura | Tamparaturgriraar | 
Tamparatuurllmiat | Umitoi datamparatum | Llm pM laraJa | 
Tamparaturgrwnta | t)pu>eippoapaa(a; { Om atanltaplo^ | 
Hdn^ndUatt korldtoz^ | тампаратуры | Ogranlaania
tamparatury t SicaklikBinm  | Tamparaturgrania | ТаркП№  ̂lim it I 
Umlta da tamparaturl | Ограм мниа ва тампаратура | Я Я ЕН Ш  | 
Uffllta datamparatura | TamparatoiurlpHrang I Tamparatarai 
larobdbfum i | Твтрвгвгаговарг1ЬоЯта11 Omaptavtamparatura

0
Balloon diamatar | Dlantdcra du balionnat \ BallondurchmaHar | 
Diamatre dal pallondno | DUtnatrodalbaldn | Baltongdiamotar | 
Ballondiamatar | Dllm atrodo balio | Pallon lipIm M a | 
Btilondlamatar | Aukiuttpoc imaAovioO | Prdmdrbal6nl(u |
A ballon itm d rl^  | Диаматр баллона | iradnica batonu | Balon 
tapi I Ballonfdlametar | Prlamarbaldnika | Olam atnilbalonului | 
Диаматър на балонв \9ЖШ9\ Dllm atrodo ballo  | Ballooni 
lib Im U t I Balocta diamatn | B a lbn lllo  »kanmuo | Pramar balona

Paalhaia | Ddtacharkl i Hlarabzlahan | SoHavaraquI | Abrir por 
aqui I Dra b irh lr  I Klarloatrakkan | Daitacarporaqul | Repiba 
t ir t i I Trakhar | AitonUU^otaабск | Zda odloupnlbB | Ittnyfllk | 
Снять покрьаиаа|даса I Odanaadwtym m ilie u  | Buradansoyun | 
Trakkavhar i Odlaptatu | Daifacatiafcl | Омапататуи | MMtIb 
Ж ^ |  AbraaquI | Abagatllt | A tp liitia it | PI4iti< la  | Odpritatukaj



MD

Medical davloa | Dbpoaltif mMIcat | Madliinprodukt | DbpotMvo 
medko I ProductOMnKario I Madclntaknlikprodulct | Madiich 
hulpmiddai | Dbpo$Mw> mddko ] USUnnillinan lalta | Madldnik 
u d ^ r  I кпрогахгакауиб npoUv | Zdravotnlcky pioctFadak | 
Orvmtachnnalaiik&z | Мэдицинсиоа устроМаао | Wyr6b 
madyciny | Tibbi dhat |  Madblnik anhat | Zdravotnkka pomdcka | 
ObpozMvmadkal I Модицинсно «адалиа | S ^ M I j  Dbpoaltlvo 
mddko I MadibHnbaada | Madidnbla iaiica | Madklnoa 
priaflKMk I Mtdkintklpripoinolak

m
Packa|lngunit | UnM decondUonnafn tnt | А м аЫ рго  
Vtrpachung I Unltkd llm balla igh) | Unidadda ambata]a | 
FerpacknlnfMtihat | VbrpaUdnfManhald | Embalatani un lt ir ia  | 
^ U ta u ty M k U  I Cmbalhnaanhad | M o u ib a  оиоквиао(ас f Ballci 
fadnotka | ao m a fo U s Ia fy id f | Упаиоаочкая здинм ^  | 
Jednoitka pakowania | Pakatlaftta OnKaat | Emballaaiaanhat | 
Jadnotka b ilan ie  | Unitataa da ambalara | Единица опаиоаиа | 

Efflbataeam | PakandUhlk | latalQo)umavlanlba | 
Pakuetk I Enota ambalaia

Min.guldacathatar H>(M(SCID) | CM min.du catMtarguIda 
(MGQD) I MindeftfnnandUKhmacserrahruniikathater(MGaD) | 
Dia metro Intamo mlRlinodalcataCaragulda(MGaO) | Dimfn. 
dacatdtar(uia(MGaO) |  Mkiata Inrtaidianiatar. guidakatatar 
(MGQO) I Min. blnnanctomatergalaldekathetar(PW5CID) | Dl min. 
docatatar-fula(DIMCG) | Oh]alnkatatrfnvihlmmib»blUl^mltta 
(MGOO) I Min. ladeketaterlD(MGaD) | ОАц. а»ит. 6id|ieipat 
odnvoii иа0п1^р«{Мба(Ч I MlnlmiMvnltFnlpnlmftrvc^ldho 
katatru (MGaO) |  Vaaet6hatftar mbi. bab6ltrnM)a(MGQD) | 
Минимальный анутранний диамагр напраалающага ютатара 
(mln.guldacathatarlD, MGOD) | Mln.iradnleawawngtnna 
cawnlla prowadigcafo (MGCIO) | Mki. kilavuz katatar i( c<pi 
(M6Q0) I Min. Indradlamatar for Mekatatar (MGQD) | 
MinlmilnywMhDrnf prfamarMMilacahokatAtra(MGCID) | Numir 
da MantMcaio catatarda fbidal minim (MGOO) Ш ин. awpauian 
днаматър на водаа) иататър (MGCID) t (MGCID)
I Of min.docataler^{a(DiMCB)) Mki.Juhtakataatrttbadiamaatar 
(MGact I VadNSIkatatra mki. 1аШ1аЬ diamatn (MVXID) | Min. 
knlplainoIokatateifovidtnbtkartmuo(MGaD| | Najinanlfl notranJI 
pramar uwajatnaga katatra (MGCID)

Ш
Unlquadawfca kfantiflar | Idandfiantuniquedu dItpoalOf | Onlqua 
DaviM  Identifier(aIndautIfaProduktkannung) | IdwtdficadvD 
u n ko d a ld b p o sM w  j idantM cadon inlcoda ldbpotM w) |
Unik produktidaniiflarirv | UnlakIdantHIcatlakanmarkvon bat 
hulpmkldel | IdantfflcaflodnicadodbpoiMvo | YkailSIltnan 
laitatunnifta ] Un№ anhadildantifikator | Моаобисб ove^wupurcucd 
'oxaakoyuK)i}npot&rroc IJadinaEnf idantiflidtorprostibdku | 
Eiyadl atzkOcanmoaltd | Уникальный идангифииатар 
VCTpoikaia I Unlkainy Wantyfikatorbvyrobu | Banianb dhai 
tanimiayici | UnIk anhaUldantifUcator j Jadina&ii Idantiflla&td 
ЕЫоротвску | Idantificatorunicaldbpotitivulut | Унииалан 
идентификатор на издал него | | IdantMcador
auluifvo do dbpoaltiw |  Unikaaina taadma ID | Uniklli larlcat 
IdantMIkatori ] Unikalui prlamonkt Idantlfilcatoriu» | EnolKnl 
UantMkator prIpomoEka

Manufactumdfbr | Fabrfqut pour | HarfostalltfOr | Prodottopar | 
Fabrieado para | Tilborkai f6r | Varvaardiid ьоог | Fabrkado para | 
Valmbtuttaja j Framstillatfor | КотоивиФЬтд yui | Vyiobano pro | 
GyirtAs megrandel6)a | Проияадано для | Wyprodukmwno dIa | 
$unun l^n Oratilmi|dr | Produeartfor | Vyroband pro | Fabrtcat 
pantru I Произавдано aa Fabrieado para |
Toodatud attavettaia | Pasfltftlji | Pagamlnf* ufsakius | 
Proizvadano za

Importer I importataur | Importaur | Importatora | Importador | 
Importer I Importaur | Importador | Maahantuoja | Importdr | 
ЕюоушуФз  ̂) OoMoea |  Importer { Импортер | Importer | 
Ithalatp I Importpr | Domea | Importator | Вносигол 11ЁП Я | 
Importador i Importlja | lmportfti]$ | lmportuoto)a* | Dwsnik

Data of manufactura/Country of manufacture | Data da fabrication/ 
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Русский-ru
Ангиопластический баллон Stellarex с лекарственным покрытием, на проводнике, 0,89 мм (0,035 дюйма)

i
Описание устройства
Кат«т«р дяя чр#скожной тражлю ииналью й |н гиоплкгики
Антопластич«скийб1ЛЛон^11агехслскарамнным покрытиен вводимый по проводнику 0,89 мм 
(OkOSS дюйма) (баллон Stellarax), состоит из двухпросветного катетера на проводнике с  закрепленным на его 
дистальном конце частично растяжимым надувным баллоном и атравматическим коническим кончиком. 
Баллон имеет вапатвнтоаанноа покрытие, садаржвщее лвкарсгвенный препарат паклитвксел.

Лекарственное
покрытие М а р т р н а я  полоска (х2)

Катетер соаместии е проаодниюм диаметром 0.89 мм  (0Д)35 дюйма). Канадое устройство оснащено 
защитной оболочкой на баллонной части катетера с  лекарственным покрытием. На п и  метке иамздого 
у с тр о й ся  имеется таблица совместимости.
На баллона всть два рвнттаноконтрастных марнара для повиционирования баллона относительно 
обрабатыааемой области. Ренттеноионтрастные маркерные полоски отмечают рабочую длину баллона 
и служат для флюоросиопической аизуализации при достаане и раамещении. Лекарственное покрытие 
баллона -  ато состав, содержащий паклигамсел в качестве активного фармацевтического вещества.
Покрытие с пвклитамселом нанесено на рабочую длину корпуса баллона.
Лекарственнов покрытие
Лекарственное покрытие состоит ив активного фармацевтического ингредиента пвклитвксела 
и вспомогательных веществ. Лекарственное покрытие имеется на рабочей длине баллонной части катетера. 
Лекарственное покрытие равномерно распределено по поверхности баллона с концентрацией 2 мкг/мм‘ . 
Основной функциональной характеристиной лекарственного по>фытил является способность выделять 
паклитвксел в ткани стенок сосуда во время наполнения баллона.

Целевое навначение
Ангиопластический баллон Stellarex с лекарственным покрытием, вводимый по проводнику 0.89 мм 
(ft035 дюйма), предназначен для лечения поражений артерий в перис^рической сосудистой сети.

Показания к применению
Ангиопластический баллон Stellarex с лекарственным покрытиеч вводимый по проводнику 0,89 мм 
(ОкОЗЗдюймв), предназначен для лечения раввившиям de-novo или в реаультатв рестеноза поражений 
поверкноетных бодренных или подкаленных артерий ив длине до 220 м м  е целью восстановления кровотока 
и сохранения проходимости оосудоа.

Противопоказания
Ангиопластический баллон Stellarex лротивопокаван для применения у следующих лиц:

• пациенгоа с изеестмой тперчувствительносгъю к паклитакселу или структурно родственным соствваи;
• пациентов, нотодые не могут принимать рекомендованные антнтромбо(^рные 

и антиков гуляционные средства;
• женщин, которые кормят грудью, беременных или планирующих беременность^ либо муныии, 

планирующих стать отцом.

Предупреждения
• П овы ш мие риска повдней смертности приблизительно черев 2 -3  года после лечения по сравнению 

с применением у с т р о и в  без лекарственного лонрытил было выявлено при метваналиве 
рандомизироввнны1 ионтролируемых исследований, опубликомнном в декабре 2018 г. Kattano* 
идр . после применения баллонов и стентов, покрытых паклитакселом, для лечения поражений 
бедренньк и подиояеннык артерий. Существует неопределенность в отношении вмичины
и м в х а н и з т  повышенного риска поздней смертности, а таюкв в отношении вффмтта повторного 
воздействия устройства с покрытием, содержащим лаилитаксел. Врачи должны обсуждать 
с  пациентами оообщення о  псядней смертности, а  также преимущества и риски доступньк 
методов лечения.

• Безопасность одновременного применения нескольких баллонов Stellarex с суммарной дозой 
лекарственного вещества паклитаксела выше 9,4 мг не исследована, поэтому не следует использовать 
неосолько б&плонов.

• Баллон Stellarex поставляется в стврильном виде только для однодаэового п^шменениА Запрещается 
повторная обработка или стерилизация. Повторная о ^ б о т к а  и стерилизация могут поеькэмъ риск 
инфицирования пациента и нарушения работы устройства.

• Баллон 5Те11агехдст1жны применять только врачи, имеющие ооответствующий опыт и знания 
клинических и технических аспектов чрескожной транслюминальной ангист^ластики.

• Перед использованием баллона Stellerexepa4K обязаны прочитать и уяснип> инструкции по 
применению. Несоблюдоние показаний и применению, противогюкаэаний, офаничений, 
предостережений и мер предосторожности может привести к осложнениям.

• Me ишольэуйте после истечения срока годности.
• Баллон Stellarex содержит паклитаксел — известный генотокшн. Не используйте баллон Stellarex 

у  бедеменнь», кормящих грудью или планирующих беременность женщин, либоу мужчин, 
планирующдх стать отцом.

• Иатегоричесни запрещается использовать для наполнения баллона Stellarex воздух или иакое-либо 
газообразное вещества

• При введении баллежа Stellarex в сосудистую систему какие-либо манипуляции с  ним следует проводоть 
топью под флюороскопичесним коктрсу1ем с  высоким разрешением.

• Эапрщцается 0су1досгапять и»гипупяции с наполненным баллоном 5те11аг0(.
• При возникновении сопротивления на любом этапе процедуры введения не прилагайте чрезмерных 

усилий для продвижения устройства. Преодоление сопротивления может привесту к повреждению 
устройства или сосуда. Осторожно извлеките катетер.

« Следует собпкздать меры предосторожности для гфедотвращения или уменьшения тромбообрвэования. 
По усмотрению лечащего врача и с  учетом его опыта пациентам индивидуально назначается 
соогветствующал оем а  приема антииовгуляционных средств.

• В процедурахс кальцинированными поражениями баллон Stellarex следует использовать с особой 
осторожностью.

• Перед процедурой чрескожной транслюминальной ангиопластики следует определить наличие 
аллергических реакций на юнтрастное веиааство.

• Внешний пакет из фольги не является сте|мльным барьером. Стерильным барьером для устройства
служит внутренний пакет Tyvek. Не следует допускать контакта внутреннего паюта со
стерильным полем.

М еры  предосторожности
• Запрещается наполнять баллон Stellarex до давления, превышающего рвогетное двеление разрыва.
• Не ислользуйтв монтрастное вещество, противопоказанное и виутриоосудисгому применению с этим 

устройством.
• Перед испольаованием внимательно осмотрите баллон Stellarex и упаиоеку. Не используйте катетер, 

если он поврежден или его резмер, форма либо состояние не псщюдят дпя запланированной 
процедуры.

• Не погружайте баллонную часть устройства Stellarex в какую-либо жидкость и не протирайте ее
с  применением жидкости, поскольку гге может нарушить целостность лекарственного покрытия или 
снивить его эффективность. В случае конгактв баллона Stellarex е какими-либо жидкостями перед 
испольаованием его следует заменить.

• Перед работай с баллоном Stellarex надевайте стерильные перчатки. Следует соблкздать 
осторожность, чтобы свести к минимуму контакт с  покрытой частью баллона.

• При наличии значительного стеноэирования и сложностей с прокоищением участка рекомендуется 
проводить предварительную дилатацию обрабатываемого поражения. Предва^пвльную дилатацию 
следует выполнять с испольвованием иатетвра для чресиожной транслюминальной ангиопластики, 
размер которого не менее чем не 1 м м  меньше рефереисного диаметра сосуда. В случав сложностей 
е поаиционироввнием бвллона Stellarex при попытке проконщення поражения извлеките катетер
и проведите вторую предварительную дилатацию.

• Во время промывания просвета для проводника не допускайте контакта ф|«иелогичвского раствора 
с  покрытием баллона Stellarex.

• Запрещается раздувать баллон Stellarex я  пределами органиамв и до того как он будет размещен 
в месте о<5рвбатыввемого порвкения, поскольку это может нарушить целостность покрытия.

• Не пытайтесь вводить баллон Stellarex черев проводниковый катетер или оболочку интродьюсера, 
равмер которых по шкале Шарьера меньше, чем укааанный на втииегке. Дополнительные сведения 
о совместимости с проводниковым катетером и оболочной интродьюсера см. на этикетке упановки.

• Для надлежащей доставки лекарственного средства и обрабатываемому очагу поражения 
лещдерживайте баллом Stellarex надутым в течение м иш м ум  60 секунд. Чтобы оптимизировать 
дилатацию очага поражения, оператор-по своему усмотрению может додьше поддерживать баллон 
в надутом состоянии.

• Применение баллона Stellarex в сочетании с  другими интервенционными методами не изучено.
• Если требуется временное (вспомогательное) стентирование, следует использовать непокрытый 

металлический стент, предназначенный для лечемтя бедреино-лодноленньк артерий.
• Оптимальную продолжительность антитромбоцитарной терапии для каждого пациента определяет 

врач по своему усмотрению.
• После испскльаованил данное устройство может представлять биологическую опасность. При работе 

с  ним и его утилизации необходимо придерживаться общепринятой медицинсной практики и всех 
применимых законов и нормативов.

Сообщ ение о поздней смертности в отнош ении медицинских устройсте 
с покрытием, содерж ащ им паклитаксел
Повышение риска поздней смертности приблизительно через 2 года и поаке после применения баллонов 
и стентов, покрытых паклитакселом, для лечемтя поражений бедренно-подноленных артерий было 
выявлено при метввналиве рандомиэираванньм контролируемых исследований, опубликованном Katsar^os 
и др. вдекабре 2018 г. В связи с появлением зтих данных Мтравлеиие по нонтролю ивчесгва пищевых 
продуктов и лекарственных препаратов (Food and OrucAdmlnlctrition, 9РА)нв уровне пациентов провело 
метваналив долгосрочных двнньас основных предпродажных рандомиаированиых исследований по 
применению медицинскж устройств с покрытием, содержащим пеклитансел. для лечения нарушений 
бедренных и подиолеиных сосудов, испольвуя доступные данные клинических исследвааний по состоянию 
на май 2019 г. Метааиалиа также покавал привнаии поздней смертности у  испьпувмых, лечение которых 
осуществлялось с  применением медицинских устройств с  покрытевм, содержащим паклитаксел, 
по сравнению с пациентами, для лечения которых применялись медицинские устройства бев покрытия.
В честности, результаты Э рандомизированных исследований, в иотодые было вовлечено в общей 
сложности 1090 пацнеитов, а таюие доступные данные за период в 5 лет показывают, что общий показатель 
смертности составлял 19,8 4(15,9-23,4 94) у  патентов, лечение которых осуществлялось с применением 
медицинск»« устройств с покрытием, содержащим паклитвнеел, а у  пациаигов, для лечения которых 
применялись медицинские устройства без покрытия, втот покамтель составлял 12,7 94 (11,2-14,0 94). 
Показатель повышения отнооггельного риска смертности за 5 лет составил 1.S7 (95 94 при доверительном 
интервале 1,16-2,13), что соответствует повышению относительного риска сиергностм на 57 94 у  пациентов, 
лечение иоторьк ос\^сгвлялось с  применением медицинских устройств с  покрытием, содержащим 
паклитансел. В июне 2019 г. на ааседании Консультативного совета FDA был представлен немвисимый 
метааналив схожих данных пациентов, предоставленньас ангиологичесной организацией VIVA Physicians, 
который покаавл оюжее увеличение относительного риска -  1Д8 (95 94 при доверительном интервале 
1,06-1,80). Были выполнены и продолиают выполняться дополнительные анализы, которые специальна 
разработаны для оценки связи иенщу смертностью и медицинскими устройствами с  покрытием, 
содержащим паклитансел.
Данные о наличии и величине риска поаднеИ смертности следует интерпретировать с  осторожностью, 
посюльку существует множестао ограничений ■ отношении доступных данных. Это также связано 
с  широкими доверительными интервалами, обусловленными небольшой выборкой, объединением 
исследований рааличных иедицинскж устройств, ноторые на прзднааначались для объединения, 
по признаку содержания паклитаксела в их покрытии, внвчителькыми объемами утерянных данных 
исследований, отсутствием явных свидетельств влияния д м  лаклитаисалв на смерттстъ, а также 
отсутствием установленного патофизиологичесного механизма смертей на поедней стадии.
Применение баллонов и стентов с по1фытием, содержащим паклитаксел, улучшает кровоток к ногам 
и снижает вероятность потребности в повторном проведении процедуры расширения кровеносных 
сосущов в сравнении е применением устройств без покрытия. Преимущества (например, ожижение 
вероятности повторного вмешательства) применения медицинских устройств с покрытием, содержащим 
паклитансел, следует рассматривать для каждою пациента в индивидуальном порядке наряду 
с  возможными рисками (например, поздней смертностью).
Согласно оценка смертности по методу Каплана — Мейера, выполнаиной в рамках базового исследования 
ILLUMENATE, показатели смертности по прошествии 5лет составляют 20.194(95 94 при доверительном 
интервале 14,4-27,0 94) для лечения с применением ангиопластического баллона Stellarex с лекарственным 
покрытием, вводимого по проводнику 0,89 мм (0,035дюймв), и 224  94 (95 94 при доверительном интервале 
13,9-324 Щ  для баллонного катетера EverCross**. который является контрольным устройством.
Согласно оценке смертности по методу Каплана — Мейера, выполненной в рамках исследования EU RCT, 
показатели смертности по прошествии 5 летсосгавлякгг 194  94 (95 94 при доверительном интервале 
1Э4-254  94) для лечения с применением ангиопластического бвллона SteHarex с лекарственным покрытием, 
вводимого по проводнику 0.89 мм  (0,035 дюйма), и 18,194 (95 К  при доверительном интервале 7,6-28,3 94) 
для баллонною катетера EverCross”*, который является контрольным устройством.

Применение у  особы х групп населения
Эффективность и безопасность баллона stellarex не были установлены для пащтентоа детского возраста 
(моложе 18 лет).
У  пациентов в возрасте 18 лет и старше баллон Stellarex применяется для лечения поражений сосудов ног, 
развившихся de-novo или а результате рестеноза, по усмотрению врача.
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Русский- ru
Ангиопластический баллон Stellarex с лекаравенным покрытием, на проводнике, 0,89 мм (0,035 дюйма)

Информация о лекарственном препарате
М аан ю м  д^Йспия
I  покрытии баллона Stellarex содержится паклитансел (2 мкг/им’ ), антипролифератианый лекарсгаенныи 
препарат, который специфично саюымется с  микротрубочками и стабилиэирует их, а также полиати- 
леикликоль а 1«чвсгае аспомогатвльмого мщества (1 мкг/им*}. Паклитаксял ингибирует пролиферацию 
гладкомышечных клеток и аомейстеует на пролиферацию /  миграцию фибробласюа, а таюка секрецию 
анеклеточного матрииеа. Сочстаниа атихеффектоа еедет н ингибированию ноаообраюаанной гиперплазии 
и, следоаательно, ресгеном.
ВэанмодаВааие препаратов
Официальные иосладоеанил миимадейстаил препаратов для баллона Stellarex не проводил и а . Следует 
научить сведения о е и и 1МАейсгаии е паилитакселом а соотаетстеующщ инструкциях по применению 
для асех препаратов, иепольауемьа ■ сочетании с  баллоном Stellarex. Следует удалить внимание 
потенциальной аоаможносги системного и местного апиисдойспия  препаратов в стенках coq^Aa 
пациента, принимающаге препарат с иавастным вааимодвйстаиемспвклига1селом, или если принято 
решения начать медикамянтоан^ терапию у пациента, ноторому ранее проводилось лечение 
с применением бал тна  Stellarex.
Каталиаатором метаболизма паклитаисела являются изознаииы CYP2CS и CYP3A4 трпохрома Р450; 
паклитанавл-атосубстратдляР-глинопротеина. Потенциальное взаимадейстеие может возникнуть 
с любым препаратом, который веадейсгаует на ати изознммы. Вайду етцгтстаия официальных 
исследований тимодейстаия препаратов следуетсоблкмать осторожность при введении паклитаисела. 
КанцврогенностЬ) ганогоисичноаь и репродуктивная тонсииологмя
Долговременные исследования для оценки канцерогенного потенциала баллона Stellarex не лроео^ршись.

Предупран|да1а1ат баллон Sta laiee сддаржит паклитамсел — иаеесгный гяногоисин На используйте
баллон Sta ilefei у беременных, иормящия грудью ияи плени|^ щ нх  беременность жямцин,
либо у  мужчин, планирующих стать отцом.___________________________________________________________

Возмож ны* осложнения / нежелательные явления
Потенциальные осломыания, которые могут быть связаны с процодурой периферической баллонной 
дилатации, включают, помимо прочего, следующие явления:

Аллергические реакции на иоитрастное
вещество, протиаотромбоцитарные
препараты или иомпонанты системы
катетера (лекарственное еещесгео,
•спомоптельиые вещества и материалы)
Ампутация конечности
Анаариама
Апоплеисня/инсульт
Аритмии
Артериовенозный свищ 
Боль или болеанеиность 
Воспаление
Гипертенаия или гипотенаия
Инфекция или боль в месте введения
Ишемия
Кровоизлияние
Кровотечение

Летальный исход 
Лихорадка
Нерегулярные сеодечные сокращения 
Образование гематомы 
Образование поеодоанеаризм 
Окклюзия
Почечная недостаточность
Расслоение, перфорация, разрыв или спазм
сосуда
Рестеноз
Сепсис или инфекция
ТУммбоз
Шок
Эмболия или амбал ИЯ фрагментами 
устройсгва

Потенциальные осложнения, которые мосуг быть связаны с  добавлением покрытия иа паклитаисела и 
баллонному катетеру для чрескожной транслюминальной ангиопластики, включают, помимо прочего, 
перечисленные ниже явления.

• Аллергическая /  иммунная реакция Миалгия или артралгия
Переливание крови
Периферическая нейропатия
Симптомы со стороны желудочно-кишечного
тракта (например, диарея, тошноте, боль,
рвоте)
Сыль

Рекомендуемы е принадлежности
Подготовьте следуюирте принадлежности, собл1одая требования стерильности:

• Шприц объемом 10 куб. см. ваполненный стерильным гепариниаироаанным физиологическим 
раствором

• Трехходовой ппориый крен
• Ионтрастное средство -  стандартным веществом для ааполнения баллона является смесь иоитрастногэ 

сродства и стерильного физиологического расгеора 1:1

Внимание1 Не иеполыуйте контрастные вещества, протиаопоказанныа и виу|рисосуцистому 
применению.

• Обменный проводник соответствующего размера (см. маркировку изделия)
• Гемоепгтическая оболочка интродьюсера со ответствую щаго раамара (см. маркировку каодлия]
• У^лройстео для наполнения с манометром

Процедуры осмотра
Осмотрите баллон Stellarex и упаковку, Не используйте баллон при наличии водимых ловрендений самого 
баллона или упаковки.
Не используйте баллок если стерильный барьер повренден или случайно открыт до применения. Данное 
устройство может представлять биологтескую  опасность. При обращении с  иеделием и его угилимции 
необмодимо придерживаться общепринятой медицинской практики, а такме асех применимых ааионов 
и нориатнаоа.
Проверьте срок годности баллона SteHarex. Используйте изделие до  истечения срока годности.
Внимание! Перед использованием вниметельно осмотрите баллон Stellarex. Не используйте катетер, если он 
повре>цедн или его рвэмед форма либо соаояние не подаодят для запланированной гроцедуры. 
применение несиольиик баллонов Stellarex

Предупреждение: беэопесносгь одновременного применения неснсиькив баллонов SteHaiex с суммарной 
доэойлекарааанноге ващеава паклитаисела выше 9,4 м г на исследована, повгаиу на следует 
Непал ьзовать несиоя ьио баллонов.

Д и м етр
Суммарная номинальная доза 

н а б е м о н (м 1)
баял она 

(мм) Ал»(на баллона (гам)

40 60 ВО 100 120 ’ 150 200

4,0 1.1 и 2Л гл 3.3 4Д 5Д

5Д L 3 г д 2Д з д 3.9 4.9 64

БД 1.6 2А з д 4Д 4,7 5Д 74

Баллоны олрвделаннык размеров могут быть недоступны на неиоторьд ры нки .
Если процедура а пораженном сегменте требует последоватапьного еводения нескольких баллонов Stdlarej^ 
используемые баллоны Stellarex следует устанавливать лсд ангиографическим юнтролем тек, ч т е ^  марнерные 
подосы последовательно установленных баллонов педекрыаали друг друга не менее чем на 10 мя\ а самь1Й 
проксимальный и наиболее дистальный баллоны выступали на 5 мм  за границы предварительно 
дилатированногосвгмент& Для правильной установки баллонов Stetlam  является обязательным 
испопьзомниесисгемы аотвоиальныхооиентиоов (напоимео. митгеномонтрестной линейки).

• Алопеция
• Анемия
• Гемолиа
• Гистологические изменения сосуда, в том 

числе воспаление, поереиде1же клеток 
или некроа

• Дискрааия крови (а том числе нейтропения, 
лейнопения и тромбоциюления)

Инф ормация ДЛЯ ионсультирования пациента
Врачи должны сообщить пациентам о следующем:

• о рисках, саяинньк с процедурой чресножной транслюминальной ангиопластики;
• о рисках, саязаиных с катетером для чреоюжной транслюминальной ангиопластики с покрытием 

из паклитаноела;
• о лечении до и после процедурьъ включая внгитромбоцитвриую терапию.

Ф орма выпуска
Баллон Stellarex поставляется в стерильном виде только для одноразового применения (стерилимция 
втиленонсодом ). Баллон SteKarn находится во внутреннем пакете lyw l^  иоторый, в свою очаредц вложен 
во внешний паивт иа фольги. Оба памте помещены • коробиу, проднааначенную для одного усгройстм.

Предупрммдение: внешний паиат из фольги не является стерильным барьером. Стерильным барьером 
для усгройстм служит внугрв*вый пенет Tyvek. Не следует допуснеть контаита аиутреннего пакета Тумак 
со стерильные полем.______________________________________________________________________________

Преяудря***Л*<>*' баллон S te lleru  поставляется в стерильном вид* только для однореаоеого применения. 
Зелрещаегся повторная обработка или стерилизеция. Повторная обреботие и стернливеция могут 
повысить риск инфиф|рапния naipwHre и нарушения работы устройства.

Хранение
Баллон S te llam  следует кренить в помещении а оригинальной упеиоаке при комнатной температуре 
е сухом месте.Устройстео следует иелольаоаать до истечения срока годности, укааеииого на 
упаковке изделия.

Предварительная дилатация
Внимание! Требуется еыпопнение преодарительной дилвгз|дчи пореженното оегиенга с  использованием 
баллона для чрескожной транслюминальной ангиопластики. Предееритальную дмлетацию следует выполнять 
с  использованием катетера для чрескожной транслюминальной ангиопластики, размер которого не менее 
чем на 1 UM меньше референогого диаметра сосу!да. Предварительная дилатация помогает вдальнейшем 
отслеживать и обеспечивать полный контект баллона ^eilerexc сосудом во время раздувания баллона. 
Ограничение длины баллона для предварительной дилатации позволяет избежать травмирования сосуда 
за пределами участка, предназнвченного для лечения с  помощью баллона Stellarex

Подготовка катетера

Предупрмидоннв: внешний лаиет из фольги не пляется стерильным берьером. Стерильным берьером 
для устройстп служит внутренний гмкет Tyvek. Не следует допусиеть нонтеита енутрекнаго пакета Tyw k 
состеднлы1ь и  полем.________________________________________________________________________________

Внияиние! Перед работой с баллоном S te llam  иедевайте стерильные перчатки. Следует ооблщдать 
осторожность, чтобы свести к минимуму контакт с  покрытой частью баллона.
1. За пределами стерильного поля извлеките внутренний пвкетТууек из внешнего пвиега из фольги, который 

ссщеримтся в картонной коробке.
Z  Извлеките из внутреннего пакета Tyvek стерильный обруч с  катетером.
3. Осторомою выньте катетер из обруча.
4. Снимите с  баллона защитную оболочку Утилизируйте за1щтгную оболочку.
5. Промойте просеет для проводника гепаринизированным физиопогическим раствором через просвет для 

проводника с маркировкой «thru> (сивоэной).

Внимание! Во время промывания просвета для npoecviHHHa не допускайте ноктеита физиологического 
растюра с  покрытием баллона Stellarex

6. Наберите а шприц объемом 10 куб. см  примерно 4 куб. см  нонтрестного вещестм и физиологического 
раствора 3 разном объеме (1:1).



Русский- ru
Ангиопластический баллон Stellarex с лекарственным покрытием, на проводнике, 0,89 мм (0,035 дюйма)

i

1. Удалктввоэдухиэбаллонаипросмтаба/1/1она:
A. Подсоедините шприц к просвету бал/юна, помеченному «balloon» (баллон).
Б. Создайте отрицательное давление и отсасывайте воздух в течение 15 секунд. Медленно доведите 

давление де нейтрального, чтобы контрастное вещество заполнило стержень катетера.
B. Отсоедините ш п р и ц о т п ^ а «balloon» (баллон) катетера.
Г. Удалите ве а  воздух из шприца. Снова подсоедините шприц к порту «balloon» (баллон).
Д  Создайте и поддерживайте отрицательное давление в баллоне, пока воздух не будет 6cviee 

еозеращаться в >стройстао.
Е. Медленно доведитедавлениевустройсгае до  нейтрального.
Ж. При нвобяэдимости повторите зги действие чтобы удалить вео> воздух из баллона и просвета.

8. Замените шприцустройством для наподнения с  манометров оо&нодайте при этом осторожность, чтобы 
не допустить попадания воздуха е катетер.

Внимание! Не погружайте баллонную часть устройства Stdlarex в какую-либо ммдиость и не протирайте ее 
с применением имдиости, поскольку это может нарушить целостность лекарственного покрьпия или снизить 
его эффективность. Если баллон Stellarex перед использованием контактировал с  какими-либо жидкостями, 
его следует заменить.
Введение и дня стация катетера
Валлон Stellarex можно еводить чрескожно посредством оболочки интродыосера надлежащего равмера.
Внимание! Не пьггвйтеа вводить баллон Stellarex через проводниковый катетер или оболочку интродьюсера, 
размер иоторьм по шкале Шарьера меньше чем указанный на этикетке. Дополнительные сведения 
о  совместимости с  проводниковым катетером и оболочкой интродьюсера см. на этикетке упаковки.
1. Создайте отрицательное давление в баллоне.
2. Поместите подготовленный катетер на предварительно устеноаленный проидник, проведенный через 

место поражения, и введите катетер чреоемкно. Во время продвижения устройства по проводнику 
следует поддерживать отрицательное давление.

3. Введите немчик катетера ■ обрабатываемую область. Для обеспечения контроля положания проводника 
всегда следует ислольвовать проводник надлежащей длины.

Внимение! Манипуляции с баллонным катетером Stellarex во время процедуры следует осуществлять 
пед флюоросмопичеоом контролем.

ж  при ваэникновении сопротивления на любом этапе процедуры введения не 
прнла1вйте чрезмерных усилий для предвижзния устройстве. Преодолвнив сопротивления может 
привести к  поервжденню устройства млн сосуда. Осторожно извлеките катетер.______________________

4. Расположите катетер в обрабатываемой области. Рентганононтрастные маркерные полоски обозначают 
рабочую область баллона. Положение баллонного катетера можно изменять толыю при заеденном 
проваднине.

5. Для дилатации обрабатываемой области раздуйте баллон в соотеетстаин е таблицей совместимости, 
напечатанной на упаковке устройства. Запрещается превышать расчетное давление разрыва.

Внимание! При лечении целевого поражения с помощью баллона Stellarex следует обрабатывать всю 
область. Манипуляции с баллоном Stellarex, введенным а организм, следует всегда проводить под 
флюороскопичесмим иоитролем.
Внимание! Для надлежащей доставки лекарственного средстве к обрабатываемому очагу поражения 
поддерживайте баллон Stellarex надутым в течение минимум 60 секунд. Чтобы оптимизировать 
дилатацию очага поражение оператор по своему усмотрению может дольше поддерживать баллон 
в надутом состоянии.

6. Сдуйте баллон и создайте в нем отрицпельное давление.
7. Оставив на йлвсте проводники поддерживая в валлоне отрицательное давление, извлеките кзтетер.

Не awrarnaaftre катетер, пока баллон не будет полностью од(ут.
8. Если для лечения одного поражения требуется нвснолько баллонов Stellarex, рабочие области баллонов 

должны перекрывать друг друга минимум на 10 мм. Для каждой установки следует применять новый, 
неиспользоаанный баллон.

9. Результаты процедуры следует проверить с помощью ангиографии.
10. Если введенный в сосудистую сеть баллон Stellarex не удалось установить, его запрещается вводить 

повторно.

Дилатация или стентирование после лечения
При необходимости допускается баллонная дилатация после лечения.
Внимание! Если требуется временное (вспоиогатвльное) стентирование, следует испсжьзомть непокрытый 
металлический стент. предназмаченньА для лечения бедренно-подколенных артерий.

Сообщ ения о серьевных инцидентах, лретенаии клиентов и обратная свяаь
Если произошел серьезный инцедеит (смерть или любое змешетельство) и в юкойч1ибо момент 
использовалось устройство, об апои необходимо немедленно сообщить производителю и (или)
• компетентный орган учесгвующет государства, в котором находится пользователь и (или) пациент. 
Серьаный ннциденг означает любой инцидент, иоторый прямо или косвенно привел, мог привести или, 
а сл^ае рецидива, исткет привести к одному из следующих явлений;

• вмешательство для предотвращения серьезной травмы;
• смерть пациента, пользователя или другого лица;
• временное или постоянное серьезное ухудшение состояния ддороеья пациенте, польаователя, 

плода или другого лица;
• серьезная утром здоровью населения.

Олюбыхпретенаиях кустройстеаи, еноторьк указываются недостатки, связанные с идентификацией, 
качеством, долговечностью, надежностью, безопасностью, зф^ктнвностью, рабочими характеристиками 
или соответегамем медицинсного устройсгаа Philips спецификации, следует сообщать в поегмарметинговый 
оздел по адресу SPNC-Compliints9phllps.eom.

Описания или технические харангаристики, которые содержатся а печатных и влвитронньв материалах 
компании Philips, атом числе данной публикации, призодятся исклижительно с  целью общего описания 
продуитоя на момент производегаа и не представляют собой явно выраженных гарантий.
Исключения и ограничения, оговоренные выше, не подразумевают противоречия обязательным нормам 
действующего законодательстеа и не должны истолкоаываться как противоречащие им. Если какая-либо 
часть или условие данного отказа от гарантийных обяаательсте признаются иомпетентным судом а рамках 
его ЮРИОДИ1ЩИИ незаконными, невыполнимыми или противоречащими применимому иконодательству, 
ато не повлияет на действие остальнш положений данного отказа от гарантийных обязательств. Все права 
и обязательства должны толиоватъся и выполняться таким образом, квн если бы данный стгказ от 
гаранги1Ыых обязательста не содержал части или условия, признанные недейстаительными.

Декларация REACH
в ооответегаии с техническим ретаментом ЕС, квсвющимся правил регистрации, оценки, 
санкциониромния и ограничения испольаоаания химически! вещеете (ReflXratlon, Bnluatlon, 
Authorisation and Restriction of Chemicals, REACH), компания Philips обязана предоставлять информацию 
о содермании особо опвснькхимичесхих веществ (subKances of very h lf h concern, SVHC), вели их м ааа  
составляет более ОД Ч  от массы изделия. Список SVHC обновляется на регулярной основе. Поатому 
обратитесь к веб-с^нице Philips REACH, где приведена последияа версия спи ся  продукции, а ноторой 
содоржание SVHC выше втоге порогового значения: www.phllipa.eom/REACH

О бзор безопасности и клинических характеристик
Обзор безопасности и клинических характеристик будет размещен в Европейской базе данных 
медицински! устройств (European database on medical devices, EUDAMED) со следующим URL-адресом 
ресурса: https://ecnuropa4uAools/eudamed

Электронную иопию этой инструкции можно сячатъ на аеб-странице www.phlllps.com/IFU

Все остальные замечания относительно устройства сообщайте а посгиаркетиипэвый отдел по адресу 
SPNC-Complaints9phillpa.oom.

Утилизация
Внияиние! После использования данное устройство может представлять биолотическую опасность. При 
работе с  ним и его утилизации необходимо придоржиааться общепринятой медицинсюй практики и всех 
прииенимьм мионов и нормативов.

Гарантийные обязательстаа
Хотя данный продукт изготовлен вуслоаиях тщательного контроля, компания Philips Imafe Guided Therapy 
CorporKlon не осущесталяет контроль за условиями, при ноторьс! данный продукт применяется. Поэтому 
компания Philips отязывается от всех гарантийных обязательств, прямо выраженньк и подраэумеваемьк, 
по отношению к продукту, аключая, помимо прояго , любые косвенные гарантии товарного ячества или 
пригодности для юнкретного м зяч ен и я . Компания PhIMps не я с е т  ответственность е отношении любого 
лица или органиаации аа любые м едицинскя расходы или любой прямой, случайный или ноевенный ущерб, 
возникший в резулклате любого ислользовання, дефстгта, неполадт  или поломки продукте, в я  ааажииости 
оттого, основан ли ж и  о возмещении этих убытков нвгзрвнтийнм обямтельсгвах, ионтракге, деликте или 
И Я М  документе. Никто я  имеет полномст1ий возлагать я  ямпанию  Philips облаательства в отношении 
я и я -л и б о  заявлений или гарантий иасательяданш го изделя.
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(Перевод с английского языка на русский язык)
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ШТАТ КОЛОРАДО 

ОКРУГ ЭЛЬ-ПАСО

)
) МЕСТО СОСТАВЛЕНИЯ
)

Я, Кимберли Энджелл, нотариус штата Колорадо, настоящим удостоверяю, что прилагаемая 
копия Инструкции по применению на медицинское изделие является достоверной и точной 
копией оригинальной информации, предоставленной и хранящейся в файлах компании 
«Филипс ИГТД» (Philips IGTD), 9965 Федерал-Др., Колорадо-Спрингс, штат Колорадо 80921, 
США (9965 Federal Dr. Colorado Springs, СО 80921 USA).

Дата: 06 декабря 2022 г.

Печать

/подпись/
Нотариус

19 октября 2024 г.
Срок действия лицензии

КИМБЕРЛИ ЭНДЖЕЛЛ 
НОТАРИУС • ШТАТ КОЛОРАДО 

Идентификационный № НОТАРИУСА 20204036483 
СРОК ДЕЙСТВИЯ ЛИЦЕНЗИИ ИСТЕКАЕТ 19 ОКТЯБРЯ 2024 Г."



^  Шоготип: «ФИЛИПС» (PHILIPS)/
«УТВЕРЖДАЮ» / «УТВЕРЖДАЮ»

Philips Image Guided Therapy Corporation / 
«Филипс Имедж Гайдед Терапи Корпорейшн»

/
Данило Патете 

(имя)

10 ноября 2022 г.

(дата)

Менеджер по вопросам нормативно­
правового регулирования

(должность)

/подпись/

(подпись)

М.П.

!Оттиск круглой печати: «Филипс Имедж Гайдед Терапи Корпорейшн» * Корпоративная
печать * 2000 * Делавэр/

Инструкция по применению на медицинское изделие

Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики Stellarex с 
лекарственным покрытием под проводник диаметром 0,89 мм (0,035”)

Производитель

Philips Image Guided Therapy Corporation, USA /
«Филипс Имедж Гайдед Терапи Корпорейшн», США 

9965 Федерал-Драйв, Колорадо-Спрингс, штат Колорадо 80921, США 
(9965 Federal Drive, Colorado Springs, СО 80921 USA)



PHILIPS

Stellarex
Ангиопластический баллон Stellarex 
с лекарственным покрытием, на 
проводнике, 0,89 мм (0,035 дюйма)

■:м
ч
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Инструкция по применению
t



Изготовлено для

Изготовитель

Philips Image G uided  Therapy Corporation

9965 Federal Drive, Colorado Springs, CO 80921 USA 
Tel: 1-800-231-0978 Fax: 719-447-2022

Philips Image Guided Therapy Corporation
5905 Nathan Lane N, Plymouth, MN 55442 USA

Philips M edica l System s N ederland B.V.
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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2797
llllllllllllllll
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Перевод данного тек^аЛьгцблнен мной, переводчиком Докучаевым Дмитрием Игоревичем.

Российская Федерация 

Город М осква

Четырнадцатого декабря две ты сячи двадцать второго года V   ̂ •
Я, Сигал Катарина Игоревна, временно исполняющая обязанности н о т а |Л са  города 

Москвы Квитко Федора Александровича, свидетельствую подлинность подписр^ереводчика 
Докучаева Дмитрия Игоревича.

Подпись сделана в моем присутствии. -   ̂ —г- .-
Личность подписавшего документ установлена. ' .

Зарегистрировано в реестре: № 62/137-н/77-2022-ч5Р^'"

К. И. Сигал

Всего прошнурова^гбГ npoHyMep̂ affeaHO и скреплено печатью 

ВРИО Нотариуса^ О

/ s ;листов



Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадцатого декабря две тысячи двадцать второго года

Я ,  С и г а л  К а т а р и н а  И г о р е в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  

о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а  г о р о д а  М о с к в ы  К в и т к о  Ф е д о р а  

А л е к с а н д р о в и ч а ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  в е р н о с т ь  к о п и и  с  
п р е д с т а в л е н н о г о  м н е  д о к у м е н т а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е ;  X® 6 2 / 1 3 7 - н / 7 7 - 2 0 2 2 -  

У п л э ч ! ё н о ^ а  с о в е а д е н и е  н о т а р и а л ь н о г о  д е й с т в и я  р у б .

Всего прошш'о, пронумеровано, скреплено
печатью

ВРИО Нотариус
К.И. Сигал

К .И .  С и г а л
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STATE OF COLORADO )
)SS.

COUNTY OF EL PASO )

L Kimberly Angell, Colorado Notary Public, hereby certify that the attached copy Addendum to the 
instruction for use of the medical device is a true and accurate copy of original information provided 
and maintained in the files of Philips IGTD 9965 Federal Dr. Colorado Springs, CO 80921 USA.

Dated this 06’ Dec~2022.

\

Notary Public^

Commission Expiration

Stamp

KIMBERLY AHGCLU
NOTARY PUBLIC • STATE OP COLORADO 

NOTARY ID 20204036483 
MYCOMMISSraN EXPIRES OCT 19 2024



PHILIPS

I «APPROVE» / «УТВЕРЖДАЮ»
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1. Наименование медицинского изделия

Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики Stellarex с 
лекарственным покрытием под проводник диаметром 0,89 мм (0,035”) (далее может 
упоминаться как -  устройство, катетер, катетер Stellarex, баллонный катетер, 
ангиопластический баллон Stellarex, баллон Stellarex, Stellarex DCB).

2. Сведения о производителе

Philips Image Guided Therapy Corporation, USA
Филипс Имедж Гайдед Терапи Корпорейшн, США
9965 Federal Drive, Colorado Springs, СО 80921 USA

3. Состав медицинского изделия

Катетер баллонный для 
лекарственным покрытием 
исполнения:

1. Диаметр баллона (мм) -
2. Диаметр баллона (мм) -
3. Диаметр баллона (мм) -
4. Диаметр баллона (мм) -
5. Диаметр баллона (мм) -
6. Диаметр баллона (мм) -
7. Диаметр баллона (мм) -
8. Диаметр баллона (мм) -
9. Диаметр баллона (мм) -
10. Диаметр баллона (мм)
11. Диаметр баллона (мм)
12. Диаметр баллона (мм)
13. Диаметр баллона (мм)
14. Диаметр баллона (мм)
15. Диаметр баллона (мм)
16. Диаметр баллона (мм)
17. Диаметр баллона (мм)
18. Диаметр баллона (мм)
19. Диаметр баллона (мм)
20. Диаметр баллона (мм)
21. Диаметр баллона (мм)
22. Диаметр баллона (мм)
23. Диаметр баллона (мм)
24. Диаметр баллона (мм)
25. Диаметр баллона (мм)
26. Диаметр баллона (мм)
27. Диаметр баллона (мм)
28. Диаметр баллона (мм)
29. Диаметр баллона (мм)

чрескожной транслюминальной ангиопластики Stellarex с 
под проводник диаметром 0,89 мм (0,035”), варианты

4,0; длина баллона (мм) -  
4,0; длина баллона (мм) -  
4,0; длина баллона (мм) -  
4,0; длина баллона (мм) -  
4,0; длина баллона (мм) -  
4,0; длина баллона (мм) -  
4,0; длина баллона (мм) -  
5,0; длина баллона (мм) -  
5,0; длина баллона (мм) -

-  5,0; длина баллона (мм)
-  5,0; длина баллона (мм)
-  5,0; длина баллона (мм)
-  5,0; длина баллона (мм)
-  5,0; длина баллона (мм)
-  6,0; длина баллона (мм) 
“  6,0; длина баллона (мм)
-  6,0; длина баллона (мм)
-  6,0; длина баллона (мм)
-  6,0; длина баллона (мм)
-  6,0; длина баллона (мм)
-  6,0; длина баллона (мм)
-  4,0; длина баллона (мм)
-  4,0; длина баллона (мм)
-  4,0; длина баллона (мм)
-  4,0; длина баллона (мм) 
“  4,0; длина баллона (мм) 
“  4,0; длина баллона (мм)
-  4,0; длина баллона (мм)
-  5,0; длина баллона (мм)

40; длина катетера (см) -  80;
60; длина катетера (см) -  80;
80; длина катетера (см) -  80; 
100; длина катетера (см) -  80; 
120; длина катетера (см) -80; 
150; длина катетера (см) -80 
200; длина катетера (см) -80;
40; длина катетера (см) -  80;
60; длина катетера (см) -  80;

-  80; длина катетера (см) -  80;
-  100; длина катетера (см) -  80;
-  120; длина катетера (см) -  80;
-  150; длина катетера (см) -80;
-  200; длина катетера (см) -80;
-  40; длина катетера (см) -  80;
-  60; длина катетера (см) -  80;
-  80; длина катетера (см) -  80;
-  100; длина катетера (см) -  80;
-  120; длина катетера (см) -  80;
-  150; длина катетера (см) -80;
-  200; длина катетера (см) -80;
-  40; длина катетера (см) -  135;
-  60; длина катетера (см) -  135;
-  80; длина катетера (см) -135;
-  100; длина катетера (см) -  135;
-  120; длина катетера (см) -  135;
-  150; длина катетера (см) -135;
-  200; длина катетера (см) -135;
-  40; длина катетера (см) -135;

* Поставляется по требованию



30. Диаметр баллона (мм) -  5,0; длина баллона (мм) -  60; длина катетера (см) -135;
31. Диаметр баллона (мм) -  5,0; длкна баллона (мм) -  80; длина катетера (см) -  135;
32. Диаметр баллона (мм) -  5,0; длина баллона (мм) -  100; длина катетера (см) -  135;
33. Диаметр баллона (мм) -  5,0; длина баллона (мм) -  120; длина катетера (см) -  135;
34. Диаметр баллона (мм) -  5,0; длина баллона (мм) -  150; длина катетера (см) -135;
35. Диаметр баллона (мм) -  5,0; длина баллона (мм) -  200; длина катетера (см) -135;
36. Диаметр баллона (мм) -  6,0; длина баллона (мм) -  40; длина катетера (см) -  135;
37. Диаметр баллона (мм) — 6,0; длина баллона (мм) -  60; длина катетера (см) -  135;
38. Диаметр баллона (мм) -  6,0; длина баллона (мм) -  80; длина катетера (см) -  135;
39. Диаметр баллона (мм) -  6,0; длина баллона (мм) -  100; длина катетера (см) -  135;
40. Диаметр баллона (мм) -  6,0; длина баллона (мм) -  120; длина катетера (см) -  135;
41. Диаметр баллона (мм) -  6,0; длина баллона (мм) -  150; длина катетера (см) -135;
42. Диаметр баллона (мм) -  6,0; длина баллона (мм) -  200; длина катетера (см) -135.

4. Информация о потенциальном потребителе

Баллон Stellarex должны применять только врачи, имеющие соответствующий опыт и 
знания клинических и технических аспектов чрескожной транслюминальной 
ангиопластики.

5. Классификация медицинского изделия

Класс потенциального риска применения медицинского 
изделия в соответствии с номенклатурной 
классификацией медицинских изделий

3

>

Вид медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий

344250

Инвазивность Инвазивное МИ
Стерильность Стерильное МИ
Тип и длительность контакта с телом человека Кратковременный (менее 24 

ч.) контакт с кровью и 
внутренней средой 
организма

Кратность применения МИ однократного 
применения

6. Условия эксплуатации и применения

Таблица 1. Медицинское изделие необходимо применять в специализированных условиях,

Температура От -29 °С до +60 °С
Относительная влажность От 30 % до 85 % (без конденсации)
Атмосферное давление От 700 гПа до 1060 гПа

Таблица 2. Условия эксплуатации во внутренней среде организма.
Температура О т+32 °С до +42 °С
Относительная влажность 100 %
Атмосферное давление От 700 гПа до 1060 гПа

* Поставляется по требованию



7. Техническое описание

Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики Stellarex с 
лекарственным покрытием под проводник диаметром 0,89 мм (0,035”) состоит из 
двухпросветного катетера под проводник с укрепленным на его дистальном конце частично 
растяжимым надувным баллоном и атравматическим коническим кончиком. Катетер имеет 
запатентованное покрытие, содержащее лекарственный препарат паклитаксел.

Рисунок 1. Схема Катетера баллонного для чрескожной транслюминальной 
ангиопластики Stellarex с лекарственным покрытием под проводник диаметром 0,89 мм

(0,035”)

Катетер совместим с проводником диаметром 0,89 мм (0,035”). Каждое устройство 
оснащено защитной оболочкой на баллонной части катетера с лекарственным покрытием. 
На этикетке каждого устройства имеется таблица совместимости.

На баллоне есть два рентгеноконтрастных маркера для позиционирования баллона 
относительно обрабатываемой области. Рентгеноконтрастные маркерные полоски 
отмечают рабочую длину баллона и служат для флюороскопической визуализации при 
доставке и размещении. Лекарственное покрытие баллона -  это состав, содержащий 
паклитаксел в качестве активного фармацевтического вещества. Покрытие с паклитакселом 
нацесено на рабочую длину корпуса баллона.

* Поставляется по требованию



7.7. В н еш н и й  вид м едицинского изделия

Рисунок 2. Внешний вид медицинского изделия

Рисунок 3, Внешний вид баллона

Рисунок 4. Внешний вид коллектора (наконечника Люэра)

* Поставляется по требованию



7.2. Технические параметры и ф ункциональны е характ ерист ики

Характеристика

Катетер баллонный для чрескожной 
транслюминальной ангиопластики Stellarex с 
лекарственным покрытием под проводник 
ДИШСЯ1ЖМ 0,89 мм (0,035*)

Лекарственное покрытие 
EnduraCoat (на рабочей длине 
баллона)

Паклитаксел (РТХ)

PEG 8000
Iodine (Йод)

Равномерность покрытия
Лекарственное покрытие должно иметь однородный 
(равномерный) состав лекарственного вещества 
(паклитаксела)

Концентрация лекарственного 
покрытия для раздутого баллона 
при его номинальном диаметре и 
длине

Лекарственное покрытие равномерно распределено 
по поверхности баллона с концентрацией 2 мкг/мм^*

Наличие/отсутствие дефектов
При визуальном осмотре баллон должен быть 
равномерным без расслоений и других видимых 
повреждений и дефектов.

Диаметры баллона 4; 5 и 6 мм
Длины баллона 40, 60, 80, 100, 120, 150 и 200 мм
Конфигурация складывания 
баллона 3 витка

Эффективная длина катетера 80 и 135 см
Диаметр оболочки интродьюсера 1,2 мм (0.049”)

V
Конструкция интродьюсера

Двойной просвет OTW (система доставки стента по 
проводнику)

Совместимость проводника / 
направителя 0,889 мм (0.035”)

Совместимость оболочки 
интродьюсера 6F

Номинальное давление баллона Диаметры 4-5 мм: 10 атм (1,01 МПа) 
Диаметры 6 мм: 8 атм (0,81 МПа)

Номинальное давление разрыва

Диаметры 4 мм: 20 атм (2,03 МПа) 
Диаметры 5 мм:
• Длина 40-100 мм: 18 атм (1,82 МПа)
• Длина 120-200 мм: 16 атм (1,62 МПа) 
Диаметры 6 мм:
• Длина 40-100 мм: 14 атм (1,42 МПа)
• Длина 120-150 мм: 12 атм (1,22 МПа)
• Длина 200 мм: 11 атм (1,11 МПа)

Скорость потока жидкости, 
мл/мин

Неприменимо

Время надувания баллона, с Время нагнетания баллона из расчетного давления 
разрыва (RBP) менее 60 секунд: <60 с

Время сдувания баллона, с Время спускания баллона из расчетного давления 
разрыва (RBP) менее 120 секунд: <120 с

Объем баллона, мл (при 1 атм) Диаметр баллона х Длина баллона:

* Поставляется по требованию



4

i Характеристика

Минимальный радиус перегиба

Перекручивание,
оборотов_______

кол-во

Усилие на разрыв

Положение
рентгеноконтрастных маркеров

Катетер баллонный для 
транслюминальной ангиопластики 
лекарственным покрытием под 
даш стю м  0.89 мм f0.03S*T ________

чрескожной 
Stellarex с 

проводник

4x40: 0,51; 
4x60: 0,76; 
4x80: 1,01; 
4x100: 1,26; 
4x120: 1,51; 
4x150:1,91 
4x200:2,53 
5x40: 0,80; 
5x60: 1,19; 
5x80: 1,58; 
5x100: 1,98; 
5x120: 2,37; 
5x150:3,00 
5x200:3,97 
6x40: 1,15; 
6x60: 1,72; 
6x80: 2,28; 
6x100:2,85; 
6x120: 3,41 
6x150:4,31 
6x200: 5,73
Устройство с направляющим проводником внутри 
не будет перегибаться в пределах радиуса 19,05 мм 
(0,75 дюйма) или больше._________________________
Катетер выдерживает 
перекручиваний_______

не менее полных

Минимальная прочность на разрыв для 
проксимальной области баллонна = 13,337 Н (3,0 
фунта)
Минимальная прочность на разрыв для крепления 
коннектора = 13,337 Н (3,0 фунта)
Минимальная прочность на разрыв для сварного шва 
внахлест = 11,081 Н (2,5 фунта)
Минимальная прочность на разрыв для дистальной 
области баллона / катетера = 10,002 Н (2,25 фунта)
Маркерные полосы находятся в пределах 2,5 мм от 
корпуса баллона и в пределах 5 мм от лекарственного 
покрытия_______________________________________

* См. п. 8

8. Информация о лекарственных средствах для медицинского применения, 
содержащихся в медицинском изделии

Лекарственное покрытие состоит из активного фармацевтического ингредиента 
паклитаксела и вспомогательных веществ. Лекарственное покрытие имеется на рабочей 
длине баллонной части катетера. Лекарственное покрытие равномерно распределено по 
поверхности баллона с концентрацией 2 мкг/мм^. Основной функциональной

8
* Поставляется по требованию



характеристикой лекарственного покрытия является способность выделять паклитаксел в 
ткани стенок сосуда во время наполнения баллона.

Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики Stellarex с 
лекарственным покрытием под проводник диаметром 0,89 мм (0,035”) имеет лекарственное 
покрытие (EnduraCoat) на рабочей длине баллона, содержащее паклитаксел в качестве 
активного фармацевтического ингредиента. Номинальное содержание (концентрация) 
паклитаксела для раздутого баллона при его номинальном диаметре и длине составляет 2 
мкг/мм^. Состав покрытия и концентрация дозы одинаковы для изделий Катетер баллонный 
для чрескожной транслюминальной ангиопластики Stellarex с лекарственным покрытием 
под проводник диаметром 0,89 мм (0,035”).

N

Номинальная дозировка паклитаксела для баллонного катетера Stellarex* (мг)
Диаметр
баллона
(мм)

Длина баллона (мм)

40 60 80 100 120 150 200

4,0 1,1 1,7 2,2 2,8 3,3 4,2 5,4
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 ^ ______ ______ 4,0 4,7 5,9 7,8

* Лекарственное покрытие имеется на рабочей длине баллонной части изделия «Катетер 
баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики Stellarex с лекарственным 
покрытием под проводник диаметром 0,89 мм (0,035”)» и равномерно распределено по 
поверхности с концентрацией 2 мкг/мм^ (для раздутого баллона при его номинальном 
диаметре и длине). Однако, из-за технологии производства баллонов, при нанесении 
лекарственного покрытия на раздутый баллон на производстве он имеет немного большую 
площадь поверхности, чем во время использования при раздувании в сосуде, что приводит 
к брлее высокой номинальной дозе лекарственного покрытия и, соответственно, препарата 
паклитаксела, поэтому для определения точной дозировки препарата необходимо 
руководствоваться данными в таблице.

Паклитаксел имеет долгую историю в качестве антипролиферативного препарата, 
который стимулирует сборку микротрубочек и стабилизирует их, Паклитаксел влияет на 
ингибирование гладкомышечных клеток, а также на пролиферацию/миграцию 
фибробластов, как и на секрецию внеклеточного матрикса путем ингибирования функции 
микротрубочек. Эти воздействия направлены на уменьшения неоинтимальной гиперплазии 
в сосуде и, следовательно, рестеноза (рецидивирующее сужение) пораженных сосудистых 
сосудов после дилатации и ограничения роста неоинтимы (рубцовой ткани) после 
механического лечения участка поражения.

9. Требования к охране окружающей среды

Во время использования, транспортировки и хранения медицинского изделия 
отрицательное воздействие на окружающую среду не оказывается.

10. Методы и средства очистки

Неприменимо. Медицинское изделие поставляется в стерильном виде только для
одноразового применения.

* Поставляется по требованию
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11. Методы стерилизации медицинского изделия

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде только для одноразового 
применения:
Изделие Метод стерилизации
Катетер баллонный для чрескожной 
транслюминальной ангиопластики Stellarex 
с лекарственным покрытием под 
проводник диаметром 0,89 мм (0,035”)

Этиленоксид (100 %)
Минимальный гарантированный уровень 
стерильности (SAL) 10'*̂

12, Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения

Не содержит материалы животного и (или) человеческого происхождения.

13. М еждународные стандарты

Стандарт Наименование стандарта
EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Системные требования для целей регулирования
ISO/TR 14969 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Руководство по применению ИСО 13485:2003
ISO 17050-1 Оценка соответствия. Декларация поставщика о соответствии. 

Часть 1. Общие требования
EN ISO 10555-1 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 

применения. Часть 1. Общие технические требования
EN ISO 10555-4 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 

применения. Часть 4. Катетеры для баллонного расширения
EN 20594-1 Наконечники конические с конусностью 6 % (типа Люэра) для 

шприцев, игл и другого медицинского оборудования. Часть 1. 
Общие требования

ISO 594-2 Детали соединительные с конусностью 6 % (Люэра) для шприцев, 
игл и другого медицинского оборудования. Часть 2. Люэровские 
наконечники

EN ISO 11607-1 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей 
стадии производства. Часть 1. Требования к материалам, 
барьерным системам стерилизации и системам упаковки

ENISO 11607-2 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей 
стадии производства. Часть 2. Требования к оценке процессов 
формирования, герметизации и сборки

ASTMF1886 Стандартный метод определения целостности пломб для 
медицинской упаковки с помощью визуального осмотра

ASTMF1980 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных 
барьерных систем для медицинских изделий

ASTM D4169 Стандартная практика для тестирования производительности 
транспортных контейнеров и систем

ASTM F88 Стандартный метод испытаний на прочность уплотнения гибких 
барьерных материалов
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Стандарт Наименование стандарта
ASTM F2096 Стандартный метод испытаний для обнаружения грубых утечек в 

медицинской упаковке путем внутреннего повышения давления 
(пузырьковый тест)

ISTA 2А Процедура для упакованных продуктов 150 фунтов (68 кг) или 
меньше - термическое кондиционирование

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая 
изготовителем

ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования

EN ISO 11135-1 Стерилизация медицинской продукции. Этилен оксид. Часть 1. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

ENISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на 
продукции

EN ISO 11737-2 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые при 
валидации процессов стерилизации

ENISO 10993-7 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

ISO 11138-1 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 1. Общие требования

ENISO 14155 Клинические исследования. Надлежащая клиническая практика
ISO 14644-1 Помещения чистые и связанные с ними контролируемые среды. 

Часть 1, Классификация чистоты воздуха
ISO 14644-2 истые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 

Часть 2. Требования к контролю и мониторингу для 
подтверждения постоянного соответствия ISO 14644-1

ISO 14644-3 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 3. Методы испытаний

ENISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN ISO 10993-1/AC Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования

EN ISO 10993-2 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с 
животными

EN ISO 10993-4 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью

N
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Стандарт Наименование стандарта
ENISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: 
методы in vitro

ENISO 10993-6 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия 
после имплантации

ENISO 10993-7/АС Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

ISO 10993-10 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

EN ISO 10993-11 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического 
действия

ENISO 10993-12 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и 
контрольные образцы

14. Хранение, транспортировка

Баллон Stellarex следует хранить в помещении в оригинальной упаковке при комнатной 
температуре в сухом месте. Устройство следует использовать до истечения срока годности, 
указанного на упаковке изделия.

Таблица 3 Условия хранения и транспортирования
Хранение Транспортирование

Температура О т+15 °Сдо+25 °С От -29 °С до +60 °С
Относительная влажность От 30%  до 85% От 30%  до 85%
Атмосферное давление От 700 гПа до 1060 гПа От 500 гПа до 1060 гПа

15. Порядок утилизации и уничтожения медицинского изделия

После использования данное устройство может представлять биологическую опасность. 
При работе с ним и его утилизации необходимо придерживаться общепринятой 
медицинской практики и всех применимых законов и нормативов.

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности должны быть утилизированы в 
соответствии с применимыми местными нормами как медицинские отходы класса А.

После контакта с организмом пациента изделие следует относить к медицинским 
отходам класса Б и утилизировать соответствующим образом.

16. Срок службы, срок годности

Срок годности -  2 года.
Срок службы -  не применим, изделие используется в рамках одной хирургической 

операции.

12
Поставляется по требованию



17. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

N

Неприменимо.

18. Рекламация

По всем вопросам, касающимся эксплуатации, технического обслуживания, качества 
изделия и др., на территории Российской Федерации следует обращаться в ООО "Филипс", 
123022, Россия, г. Москва, ул. Сергея Макеева, 13.

Телефон/факс: +7 (495) 937 93 00 / +7 (495) 937 93 59 
Адрес электронной почты: hs.rca@philips.com
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