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1. G eneral inform ation  

1.1 N a m e

«INVADER'^’̂  PTCA Balloon Dilatation Catheter 
In versions:

1. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 1,25x6 mm;

2. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 1,25x10 mm;

3. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 1,25x12 mm;

4. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 1,25x15 mm;

5. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): l,25x  20 mm;

6. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 1,50x6 mm;

7. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 1,50x10 mm;

8. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 1,50x12 mm;

9. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 1,50x15 mm;

10. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 1,50x20 mm;

11. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,00x6 mm;

12. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,00x10 mm;

13. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 2,00x12 mm;

14. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,00x15 mm;

15. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 2,00x20 mm;

16. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,00x25 mm;

17. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,25x6 mm;

18. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,25x10 mm;

19. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 2,25x12 mm;

20. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 2,25x15 mm;

21. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,25x20 mm;
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22. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 2,25x25 mm;

23. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 2,50x6 mm;

24. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,50x10 mm;

25. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 2,50x12 mm;

26. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 2,50x15 mm;

27. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,50x20 mm;

28. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,50x25 mm;

29. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 2,50x30 mm;

30. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 2,50x34 mm;

31. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,75x6 mm;

32. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 2,75x10 mm;

33. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 2,75x12 mm;

34. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 2,75x15 mm;

35. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,75x20 mm;

36. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,75x25 mm;

37. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 2,75x30 mm;

38. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 2,75x34 mm;

39. IN V A D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,00x6 mm;

40. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,00x10 mm;

41. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 3,00x12 mm;

42. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,00x15 mm;

43. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,00x20 mm;

44. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 3,00x25 mm;

45. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking lengtii o f  144 c ia  and 
balloon (diam eter x length): 3,00x30 mm;
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46. INVA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,00x34 mm;

47. INVA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 3,25x10 mm;

48. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 3,25x12 mm;

49. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 3,25x15 mm;

50. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 3,25x20 mm;

51. IN VA D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,25x25 mm;

52. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,25x30 mm;

53. INVA DER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,25x34 mm;

54. IN VA D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 3,50x10 mm;

55. IN VA D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 3,50x12 mm;

56. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 3,50x15 mm;

57. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 3,50x20 mm;

58. INVA DER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 3,50x25 mm;

59. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 3,50x30 mm:

60. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 3,50x34 mm;

61. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X  length): 3,75x10 mm;

62. IN VAD ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,75x12 mm;

63. IN VA DER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 3,75x15 mm;

64. IN VA D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 3,75x20 mm;

65. IN VA D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 3,75x25 mm;

66. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 3,75x30 mm;

67. IN VA D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 3,75x34 mm;

68. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 4,00x10 mm;

69. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 4,00x12 mm;
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70. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 4,00x15 mm;

71. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 4,00x20 mm;

72. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 4,00x25 mm;

73. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter X length): 4,00x30 mm;

74. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 4,00x34 mm;

75. IN VA D ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 4,50x10 mm;

76. IN VAD ER PTCA  Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 4,50x12 mm;

77. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter w ith working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 4,50x15 mm;

78. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 4,50x20 mm;

79. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 4,50x25 mm;

80. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 4,50x30 mm;

81. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 4,50x34 mm;

82. IN VA D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 5,00x10 mm;

83. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter x length): 5,00x12 mm;

84. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with working length o f  144 cm  and 
balloon (diam eter X  length): 5,00x15 mm;

85. IN V A D ER PTCA Balloon Dilatation Catheter with w orking length o f  144 cm and 
balloon (diam eter x length): 5,00x20 mm».

1.2 D evice description

IN VA DER PTCA  Balloon Dilatation Catheter (hereinafter referred to as the catheter, PTCA 
catheter, device) is a sterile, single-use, m onorail, sem i-com pliant rapid exchange (Rx) dilatation 
catheter for dilatation (predilatation) o f target vessels at lesion sites during balloon angioplasty 
and / or coronary artery stenting operations.

The balloon catheter consists o f  the proximal tube and distal tube with the balloon as a w orking 
element.

The proxim al tube is a single-lumen metal tube with outside polytetrafluoroethylene (PTFE) 
coating. There are two m arker bands on the proximal tube enabling the operator to visually 
control the depth o f  balloon insertion relative to the puncture site (point o f  entry into the artery) 
for the brachial (92 cm ) or femoral (102 cm) artery, respectively. One end o f  the proxim al tube 
contains a hub (made in the form o f a Luer port) connecting to the device for inflating/deflating
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the catheter balloon (indeflator) and pressure control in the balloon. The second end o f  the 
proxim al tube is rigidly connected to the distal tubeof the balloon catheter.

The distal tube o f  the catheter has two lumens, one for inflation / deflation o f  the catheter 
w orking elem ent (balloon), and one for the guidewire, w hich serves as a guide for putting the 
catheter into the target vessel. The lumen for the guidewire begins at the soft atraum atic tip and 
ends after 27 cm w ith an exit to the distal tube outer surface. The distal part o f  the catheter, 
except for the balloon and soft atraumatic tip, has a hydrophilic coating. The distal part o f  the 
catheter contains tw o radiopaque m arker bands labeling the beginning and end o f  the balloon 
w orking length, which allows the operator to accurately position the balloon at the target vessel 
lesion during the catheter use.

The balloon achieves its nominal dim ensions (diam eter) when filled the contrast fluid through 
the Luer port at the proxim al catheter end. Each device having a nom inal balloon d iam eter and 
length is accom panied with a table o f  the balloon diam eter com pliance depending on the 
pressure created in the balloon by a pressure delivery device. The nom inal pressure (^ P )  is a 
pressure at which the balloon achieves its nominal diameter. The rated burst pressure (RBP) is a 
pressure at which 99.95%  o f the balloons will remain intact. The range o f  pressure values from  
nom inal (NP) to rated burst pressure (RBP) is called the operating pressure range o f  the balloon.

The catheter is com patible w ith 0.356 ±  0.025 m m  (0.014" inch) interventional guidew ires and 
guiding catheters w ith an outside diam eter o f  at least 5F.

The effective catheter length is 144 cm. The range o f  catheters includes balloons from 1.25 m m  
to 5.0 m m  in diam eter and from 6 mm to 34 mm in length (see Table 1).

Table 1. Catheter balloon size matrix

B a llo o n  L e n g th  ( m m )

6 10 12 15 20 25 3 0 3 4

1 .25 V у У У У

1 .50 У V у у у

2 .0 0 У у у у у У

B a llo o n
2 .2 5 У у у у у у

D ia m e te r  ( m m ) 2 .5 0 У у у у у у у у

2 .7 5 У у у у у у у у

3 .0 0 У у у у у у у у

3 .2 5 у у у у у у у
3 .5 0 — у у у у у у у
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3.75 У у V у у

4.00 У V у V у у

4.50 / У у у V у у

5.0 У У у

N o te :  T h e  s p e c if ie d  b a l lo o n  d i a m e t e r  is  o u t e r  d i a m e t e r ,  a n d  th e  b a l lo o n  le n g th  is  o p e r a t i n g  
l e n g th ,  b o th  p a r a m e t e r s  a p p ly  t o  a n  in f la te d  b a l lo o n  a t  n o m in a l  p r e s s u r e .

The catheter is a sterile single-use m edical device (no m aintenance required).
The catheters are sterilized with ethylene oxide gas.
The catheters do not contain materials o f  animal or human origin.
The catheters do not contain drugs.
The catheter localization in the patient's body may be done by m eans o f  fluoroscopy.
Radiation, electrom agnetic and magnetic fields do not affect the device.

1.3 Inform ation about the m anufacturer and production site 

M anufacturer: A lvim edica Tibbi Uriinler San.ve Di§ Tic. A.§.
M anufacturer's legal address: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi, Ferhatpa^a SB M ahallesi 
A tatdrk Bulvari No: 16 34540 gatalca-Istanbul TURKIYE 
Phone: +90 212 786 60 80 
E-mail: info@ alvim edica.com
Production site: A lvim edica Tibbi Urunler San.ve Di§ Tic. A .$., Istanbul Trakya Serbest 
Bolgesi, Ferhatpa^a SB M ahallesi A taturk Bulvari No; 16 34540 ^atalca-lstanbul TU R K iY E

1.4 D evice classification

A ccording to D irective M DD 93/42/EEC o f June 14, 1993. A nnex IX, Rule 6, the balloon 
dilatation catheter is an invasive, sterile medical device used in direct contact w ith the central 
circulatory system. Therefore, it is classified as a medical device o f  C lass III risk. The device is 
CE marked.

1.5 Type o f body contact

The catheter is a device having a short-term contact with the circulating blood.

2. Intended use, operating places and potential consumers

Intended use: For use in percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA ) to dilate a 
stenotic coronary artery by controlled balloon inflation at its distal end.
O perating places: M edical treatm ent and preventive care institutions.
Potential consumers: Physicians in medical treatm ent and preventive care institutions.
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3. O perating principle

The device is a percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) catheter using hydraulic 
pressure to dilate stenotic lesions and facilitate expansion o f  the stent after delivery. A fter 
flushing the lum en o f  the guide and filling the inflation/deflation lum en o f  the balloon w ith 
contrast agent solution, the catheter is inserted over the 0.356 ± 0.025 m m  (0.014" inch) PTCA  
guide through the guiding catheter and placed across the lesion. Radiopaque m arkers help to 
correctly position the balloon across the lesion. In accordance w ith standard PTCA  procedures, 
the balloon is inflated with a 50% contrast m edium  and 50%  heparinized saline solution using an 
indeflator. I f  necessary, depending on the fluoroscopy data, inflation o f  the balloon is repeated. 
Care m ust be taken not to exceed the balloon rated burst pressure.

A fter the procedure is completed, the balloon is deflated and the PTCA balloon catheter is 
removed.



INVADER PTCA Balloon Dilatation Catheter Rev. 03

Instructions for Use Date: January 22, 2024

4. Indications for use

- The catheters are intended for dilating stenotic atherosclerotic lesions in coronary arteries or 
vascular bypass grafts to increase m yocardial perfusion;
- Patients should be eligible for coronary bypass surgery;
- The catheters are indicated for patients with single-artery non-calcified atherosclerotic lesions 
that can be dilated using a PTCA catheter.
- This procedure can also be indicated for certain patients who have m ulti-artery disease, and for 
patients who have undergone aorta-coronary bypass surgery but still have:

- recurrent sym ptom s;
- progressive coronary artery disease;
- stenosis or obstruction in bypass grafts.

5. C ontraindications

The catheter use is contraindicated for patients:
- not eligible for coronary bypass surgery
- w ith fully obstructed coronary arteries
- w ith diffuse lesions
- w ith severe stenosis o f  the left main coronary artery.

6. A dverse events

- D issection o f  the coronary artery
- Tearing, perforation of, or dam age to the coronary artery
- Com plete obstruction o f  the coronary artery or bypass graft
- Throm bosis o f  the coronary artery
- U nstable angina
- A cute m yocardial infarction
- Restenosis o f  the dilated artery
- Spasm o f  the coronary artery
- A rrhythm ias, including ventricular fibrillation
- H em orrhage and hem atom a
- Drug reactions, allergic reaction to contrast agents used during the procedure;
- H ypertension or hypotension
- Infection
- A rteriovenous fistula
- Em bolism
- Death
- U rgent coronary artery bypass graft surgery
- Renal failure

7, Personnel qualification

The catheters should only be used by experienced physicians trained in PTCA operations.
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8. W arnings / Precautions

- The catheters are designed for single use only, reuse is prohibited.
- Resterilization is prohibited.
- Do not use a catheter that has been exposed to the sunshine or stored in non-recom m ended 
conditions.
- Do not use a catheter after the expiry date printed on its packaging.
- Use diluted contrast medium only.
- Do not use air or any other gas to inflate the balloon.
- Check the packaging for any damage. Do not use the catheter if  the integrity o f  the sterilization 
packaging is violated.
- W hen using the catheter, avoid its com ing into contact w ith non-sterile surfaces.
- Do not exceed the rated burst pressure indicated in the Instructions for U se w hen inflating the 
balloon.
- The inflated balloon diam eter at the points lim iting the stenotic area from the proxim al and 
distal side should not exceed the determ ined value.
- The catheters should only be used by experienced physicians trained in PTCA  operations.
- A ppropriate anticoagulation and vasodilatation therapy should be given prior to catheterization.
- The PTCA  operation should only be perform ed in m edical treatm ent and preventive care 
institutions having necessary equipment for em ergency coronary bypass surgery in case o f  
severe com plications.
- Do not tighten the hem ostatic adapter in the Y-connector, as this can com press the shaft, thus 
im peding the inflation and deflation o f  the balloon.
- All procedures to be done after the catheter introducing into the body should be perform ed 
under fluoroscopic control. Do not move the catheter until the balloon is com pletely deflated. If  
any resistance is encountered during the procedure, stop and try to identify the cause and then 
gradually advance the balloon catheter avoiding kinking o f  its proxim al part. If  you fail to 
identify the cause, rem ove the entire system.
- Do not use Ethiodol or Lipiodolc contrast media.
- Do not treat the catheter with organic solvents (such as alcohol, etc.).

9. Delivery set

The device delivery set includes:
- Catheter in the sterilization packaging - I pc.;
- Instructions for Use - 1 pc.

10. Instructions for Use

10.1 Selecting the right catheter size

-  W hen choosing a catheter, special attention should be paid to the balloon diameter. I ’hc 
diam eter o f  the catheter balloon inflated at nominal pressure should not exceed the coronary 
artery diam eter o f  the at the points adjacent to the stenotic area on the proxim al and distal side. 
The catheter shall be chosen is by a qualified physician w ith specialized m edical education based 
on the indications, type and features o f  the forthcom ing m anipulations with the device.

10
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10.2 Preparation

Prepare an inflation solution o f  a 1:1 mixture o f  contrast material and sterile saline solution. 
Fill a 20 cc syringe (not included in the delivery set) with approxim ately 10 cc o f  the saline 
solution.
Place a needle (not included in the delivery set) on the syringe, and then carefully insert the 
needle through the distal tip o f  the catheter and Hush the guidewire lumen.
A ttach the stopcock (not included in the delivery set) to the catheter hub.
A ttach the syringe to the stopcock and then turn the syringe vertically so that its plunger is at 
the lop. Pull the plunger and purge the balloon o f  air.
Continue suction with the syringe for 15-20 seconds, m aking sure that no air bubbles appear 
in the diluted contrast material.
Carefully stop suction.
Repeat the process if  required.
Exert negative pressure and then switch o ff  the stopcock.
M ake sure that no air enters the system, and attach the inflation device to the catheter.
Switch on the stopcock, inflate the balloon to nominal pressure, and then check the integrity 
o f  the catheter.
Exert negative pressure and then switch o ff  the stopcock.

10.3 Insertion o f  the catheter

U sing the hem ostatic valve (not included in the delivery set), attach the Y -connector to the 
guiding catheter already inserted in the artery.
Pass the guidewire (not included in the delivery set) through the guiding catheter (not 
included in the delivery set), advance and then place it as required.
G ently tighten the hem ostatic valve o f  the Y-connector on to the guidewire so as to prevent 
unintended m ovem ent o f  the guidewire.
Insert the rear tip o f  the guidewire in the distal tip o f  the catheter and attach it to the catheter. 
The rear tip o f  the guidewire will come out at approxim ately 27 cm  proxim al to the 
catheter’s distal tip.

W ARNING : Kissing balloon: Bench tests have shown that two catheters w ith 4 m m  diam eter 
can be inserted in a 6F (or larger) guide catheter.

Loosen the hem ostatic valve o f  the Y-connector and advance the catheter tow ards the distal 
part o f  the guiding catheter.

W ARNING: Always advance the PTCA catheter when it is deflated and placed over the 
guidewire.

- Do not tighten the hem ostatic valve o f  the Y -connector too m uch, as this m ay prevent the 
passage o f  the contrast material through the balloon inflation lum en, thus resulting in the 
prolongation o f  the balloon deflation/inflation time.

- U sing standard angioplasty techniques, continue the procedure under fluoroscopy. 
Radiopaque markers can help to better position the balloon in the stenosis.

1 1
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W ARNING: It is recom m ended that the guidewire and/or PTCA catheter rem ain w ithin the 
lesion until the dilatation is completed. The balloon deflation/inflation tim e may vary depending 
on the viscosity o f  the contrast medium.

10.4 Rem oval of the catheter

- Loosen the hem ostatic valve o f  the Y-connector.
H old the hem ostatic valve and guidewire with one hand, and the catheter shaft w ith the other 
hand.
W hilst keeping the guidewire im mobile in order to m aintain its position in the coronary 
artery, rem ove the PTCA catheter from the guiding catheter.

W ARNING: D uring the removal, check the position o f  the guidew ire by m eans o f  fluoroscopy.

- Sw itch on the hem ostatic valve o f  the Y-connector.
I f  necessary, prepare another PTCA catheter and repeat the dilatation process.

11. D evice specifications

The device specifications are presented in Table 2.

Table 3. D evice specifications

Specification Value
Device specifications

01
Effective length o f the catheter (L)*
* detailed dim ensioning specifications 
o f  the device are given in clause 12

1440 + 0 /-150 m m

02

D esignation o f  the cylinder length (for 
indication in the docum entation and on 
the label)
* The dim ensions o f  the main parts o f  
the catheter balloon are shown in Table 
A2

6, 10, 12, 15 ,20 , 2 5 ,3 0 , 34 m m  ± 1 0 %

03

D esignation o f  the cylinder diameter 
(for indication in the docum entation and 
on the label)
* The effective diam eter o f  the cylinder 
corresponding to the pressure created 
inside is shown in Table 4.

1.25, 1.50, 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.25, 
3.50, 3.75, 4.00, 4.50, 5.00 m m  ± 6 %

04
Effective length o f  the balloon at 
nom inal pressure (NP)

6 mm: 5 < L < 1  mm 
10 mm: 9 < T  < 11 mm 

12 mm: 11 < T  <  13 mm 
15 mm: 14 < L < 16 mm 
20 mm: 1 9 < L < 2 1  mm 
25 mm: 24 < L < 26 nun 
30 mm: 29 < L  <  31 mm 
34 mm: 33 < T <  35 mm

12
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# Specification V alue
05 O uter diam eter o f  the distal tube 2,7F* / 0,9 m m  ± 0,25 mm
06 Outer diam eter o f  the proxim al tube 1,78F* / 0,6 m m  ±  0,25 mm
07 O uter diam eter o f  the distal tip 0,017" / 0,43 m m  ± 0,25 mm
08 A traum atic tip shape m ust be rounded, conical

09
M inim um  internal diam eter o f  a 
com patible conductive catheter

5 F * / 1,422 m m  ± 1%

10 Com patible guidewire diam eter 0.356 ± 0.025 m m  (0.014" inch)

11

D istance from the m iddle o f  the first 
radiopaque balloon m arker to the 
m iddle o f  the second radiopaque 
balloon m arker

Balloon length, mm Distance between the 
marker bands, mm

6 mm 6 ± 0,1 m m
10 mm 10 ± 0,1 m m
12 mm 12 ± 0,1 m m
15 mm 15 ±  0,1 m m
20 mm 20 ± 0,1 m m
25 mm 25 ±  0,1 m m
30 mm 30 ± 0,1 mm
34 mm 34 ± 0,1 m m

12 N om inal pressure o f  the balloon (NP) 8 atm ( î l l  kPa)
13 Rated burst pressure (RBP) 16 atm  (1621 kPa)
14 Inflation tim e o f  the balloon < 15 s
15 D eflation tim e o f  the balloon < 15 s

16 Burst strength o f  the balloon
The balloon m ust w ithstand a m inim um  o f  
10 rated burst pressure cycles

17
Tensile force o f  tested parts o f  the 
catheter: catheter tip detachm ent

> 3 .0 N

18

Tensile force o f  tested parts o f  the 
catheter: break o f  the connection 
between the proxim al and distal tube o f  
the catheter**

> 5 .0 N

19
Tensile force o f  tested parts o f  the 
catheter: break o f  the connection o f  the 
proxim al tube and hub**

> 15.0 N

20 A ppearance o f  the catheter

The catheter should be free o f  kinks, cuts 
and contam inants. The therm al w elding 
sites should be even and have sm ooth 
transitions. The balloon should have no 
damage. The Luer port m ust be free o f  
burrs, air bubbles, dam age, drips, cracks, 
etc.

21 Stylet
Appearance

Should be free o f  burrs, dam age, cracks, 
etc.

Diam eter 0,36 ± 0,07 mm
Length 295 ±  3 m m

22 Clip
Appearance

Should be free o f  burrs, air bubbles, 
damage, drips, cracks, etc.

N um ber o f  holes 3 pieces.

13
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# S pecification V alue
Diam eter o f  holes 3,8 ±  0,1 m m
Length 19 ±  1,5 mm
W idth 8,5 ± 0 ,1 5  m m
Height 5,3 ±  0,15 mm

23 Strain relief

Appearance M ust be free o f  burrs, air bubbles, dam age, 
drips, cracks, etc.

Outer diam eter 4,5 ± 0,05 mm
Inner diam eter 3,2 ± 0,07 mm
Length 145 ±  5 C M

* Value according to the French scale (Charriere scale)
** Connection points o f the catheter parts are shown in Figure 3

Effective balloon diam eters corresponding to the pressure created inside are presented in Table
3.

Table 3. Balloon com pliance table

P re s su re
(a tm )

P re ssu re
(k P a )

D iam ete r  o f  th e  ba llo o n  (m m )

1.25 1.50 2.00 2.25 2.50 2.75 3 .00 3.25 3.50 3.75 4.00 4.50 5.0

5 507 1,17 1,37 1,88 2,03 2,40 2,63 2.86 3,02 3,34 3,47 3,84 4,29 4,64

6 608 1,20 1,40 1,92 2,09 2,46 2,68 2,93 3,09 3,41 3,57 3,91 4,38 4,79

7 709 1,22 1,45 1,97 2,15 2,51 2,73 2,98 3,16 3,46 3,66 3,96 4,45 4,91

8* 811 1,24 1,48 2,01 2,21 2,56 2,76 3.02 3,22 3,5! 3,74 4,01 4,51 5,02

9 912 1,27 1,52 2,04 2,26 2,60 2,80 3,06 3,26 3,55 3,80 4,05 4,55 5,11

10 1013 1,30 1,55 2,07 2,30 2,63 2,83 3,09 3,30 3,58 3,85 4,08 4,59 5,18

11 1115 1,33 1,58 2,10 2,33 2,66 2,85 3,12 3,33 3,60 3,90 4,1 1 4,62 5,24

12 1216 1,36 1,61 2,12 2,37 2,68 2,87 3,14 3,36 3,63 3,93 4,14 4,65 5,30

13 1317 1,40 1,64 2,15 2,40 2,71 2,90 3,16 3,40 3,65 3,96 4,17 4,68 5,34

14 1419 L43 1,67 2,18 2,43 2,74 2,92 3,19 3,42 3,68 3,99 4,19 4,70 5,39

15 1520 1,47 1,71 2,21 2,47 2,77 2,94 3,22 3,46 3,70 4,02 4,22 4,74 5,42

16** 1621 1,51 1,75 2,24 2,50 2,80 2,97 3,24 1 3,49 3,73 4,05 4,24 4.77 5.47

17 1723 1,55 1,79 2,28 2,54 2,84 3,00 3,27 3,52 3,76 4,08 4,27 4,80 5,51

18 1824 1,59 1,83 2,31 2,57 2,87 3,03 3,29 3,56 3,78 4,11 4,30 4,83 5,54

19 1925 1,65 1,88 2,35 2.61 2,90 3,06 3,32 3,59 3,81 4,13 4,33 4,86 5,57

20 2027 1,73 1,92 2,39 2,64 2,94 3,09 3,35 3,62 3,84 4,15 4,36 4,89 5,61

^Nominal pressure o f the balloon (NP)

14
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Rated burst pressure o f the balloon (RBP)

Corrosion resistance

M etal parts o f  catheters are not corrodible. A fter testing catheters according to the m ethod 
specified in A nnex A o f ISO 10555-1 standard, metal parts o f  the catheter shall be free from 
corrosion.

15
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12. Schematic representation o f the device

c; кi
« ♦

F I I F

В
С
1)

Figure 1. Schematic representation of the catheter 

Table A l. Main parts of the catheter with their sizes

# Ref Description Value
1 A Effective length o f  the catheter 1440 +0/-150m m
2 В Distance from the atraumatic tip to the Rx port 270 ± 5 mm
3 С

Distance from the atraumatic tip to the first marker band o f the 
proximal tube

920 ± 60 mm

4 D
Distance from the atraumatic tip to the second marker band o f 
the proximal tube

1020 ± 60 mm

5 E Outer diameter o f  the distal tip 0,017 V  0,43 mm ± 0 ,25  mm
6 F Outer diameter o f the distal tube 2,7F / 0,9 mm ± 0,25 mm
7 G Outer diameter o f  the proximal tube 1,78F / 0,6 mm ± 0,25 mm
8 H Catheter balloon

* Detailed dimensioning specifications o f the balloon 
are shown on Figure 2

9 I Rx port For information only
10 Л Luer port Inner diameter is 3,9 ± 0,5 mm



INVADER PTCA Balloon Dilatation Catheter Rev. 03

Instructions for Use Date: January 22, 2024

Outer diameter is 7,8 ± 0,5 mm 
Cone 6%

11 К Length o f  the proximal tube marker band 10 ± 1 mm

Table A2. Main parts of the catheter balloon with dimensions

№ Letter symbol Description Value
1 A Atraumatic tip length 2,75 ± 0,25 mm
2

В
Distance from the end o f the balloon cones to the middle of 
radiopaque markers

1 . . . .  ...................

Diameter o f the 
balloon, mm

Value, mm

1.25 l,2 5 ± 0 ,i
1.50 1.50±0,I
2.00 2.00 ±0,1

17
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№ Letter symbol Description Va ue
2.25 2.25 ±0,1
2.50 2 .50± 0 ,l
2.75 2.75 ±0,1
3.00 3.00 ±0,1
3.25 3.25 ±0,1
3.50 3.50±0,1
3.75 3.75±0,1
4.00 4.00 ±0,1
4.50 4.50±0,1
5.00 5.00 ±0,1

3 С
Distance from the middle o f the first marker to the middle o f the 
second radiopaque balloon marker

* dimensioning specifications see 
in item 11 o f  Table 3

4 D Length o f  the radiopaque marker band 1,016 ±0 ,102  mm

A В С D

Ч1.

М .

Figure 3. Connection points of the catheter parts
A - junction o f  the atraumatic tip, В - junction o f the proximal part o f the balloon, С - junction o f  the catheter proximal and distal tube, D - junction

o f the proximal tube and connecting module

18
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13. L abeling

Labeling is perform ed by printing the basic data about the device on the labels attached to the 
device sterilization, packaging, and transportation boxes.

13.1 Labeling o f  the sterilization packaging

The labeling o f  the sterilization packaging should contain:

Description Sym bol
Com pany Logo -
Product N am e (including the Russian version) -
Schem atic Representation o f  the Product with D im ensions in mm -
Balloon Com pliance Table -

Designation of the cylinder diameter (mm) 0
Cylinder length designation (mm)

BALLOON
-̂ 1--------^

Catalogue Number REF

Batch Code LOT

Date of Manufacture ^л/чл

Use by

Minimum Guiding Catheter Size M G C S

Rated Burst Pressure
RATED BURST 

PRESSURE

Compatible Guidewire Diameter 3UIDEWIRE0|

Sterilization with ethylene oxide STERILE 1EO

Contents О
Storage temperature range +10°C - +40°C

n̂ 40"C 

10 с ^

Avoid exposure to sunlight. #
Avoid exposure to moisture

________w_________

Caution. A
Prescription only-device restricted to use by or on order of a physician. Rxonly
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Description Sym bol

Consult instructions for use. I
Do not reuse.

Do not use if package is damaged.

Do not resterilize

Barcode
Identification labels

Manufacturer m l
Authorised Representative in the European Community E C R E P

CE Mark

Company Website
D ate and num ber o f  the Registration Certificate (specified on an additional 
label)_____________________________________________________________________
Inform ation about the Authorized Representative in Russia (specified on an 
additional la b e l)__________________________________________________________
Label abbreviations: 
atm - atm osphere 
m m  - m illim eter 
N P - N om inal Pressure 
RBO - Rated Burst Pressure 

inch

There m ust be two identification stickers on the sterilization packaging label. Identification 
stickers should bear the following information: brand name o f  the catheter, balloon diam eter 
(mm), balloon length (mm), Catalogue Number, Batch Code, and U se by sym bols, as well as 
barcode. A fter percutaneous transluminal coronary angioplasty, the physician shall put one 
identification sticker in the patient's medical record, and another one in the operation log.

20
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Figure 4. Labeling o f the sterilization packaging
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13.2 Labeling o f  the packaging box

Labeling o f  the packaging box must contain:

fvgtDescription Sym bol
Com pany Logo -

Product N am e (including the Russian version) -

Schem atic Representation o f  the Product w ith Dimensions in mm -

Balloon Com pliance Table -

Designation of the cylinder diameter (mm)
0

Cylinder length designation (mm)
BALLOON 
■<--------►

2 1
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fvgtPescription Sym bol
D ate and num ber o f  the Registration Certificate (specified on an additional 
label)
Inform ation about the Authorized Representative in Russia (specified on an 
additional label)
Label abbreviations; 
atm  - atm osphere 
m m  - m illim eter 
N P - N om inal Pressure 
RBO - Rated Burst Pressure 

inch

There m ust be tw o identification stickers on the packaging box label identical to those on the 
sterilization packaging, which stickers are duplicate. Those identification stickers should bear the 
following inform ation: brand name o f  the catheter, balloon diam eter (m m ), balloon length (m m ), 
Catalogue Number, Batch Code, and Use by symbols, as well as barcode. A fter percutaneous 
translum inal coronary angioplasty, the physician shall put one identification sticker in the 
patient's m edical record, and another one in the operation log.

The labeling o f  the packaging box for devices delivery to the Russian Federation should be 
provided w ith an additional sticker.

Layout o f  the additional sticker to be put on the packaging box for devices delivery to the 
Russian Federation:

Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики Invader 

PTCA, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина):

А ртикул: указан на упаковке

Д ата  изготовления; указана на упаковке И спользовать до: указано на упаковке

У полном очен ны й представи тель производителя на территории РФ :

Общество с оф аниченной ответственностью научно-производственное объединение «Деост» (ООО НПО 
«Деост»)

Ю ридический адрес уполном оченного представителя производителя на территории  РФ : Россия, 
142290, Московская область, город Пущине, проспект Науки, дом 3, помещение 4, комната 22, этаж 4

И Н Н : 5039003073 К П П : 503901001 Телефон: 8 (495) 540-40-04 E-m ail: deost@ deost.ru

РУ №  / О Т . . Г.

Content translation:

INVADER PTCA Balloon Dilatation Catheter, 144 cm working length with balloon (diameter x length): (size 
indicated on the packaging)
A rticle: indicated on the packaging
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INVADER PTCA Balloon Dilatation Catheter

In struc tions fo r Use

Rev. 03

Date: January 22, 2024

M a n u fa c tu r in g  d a te : indicated on the packaging Use by: indicated on the packaging
A u th o riz e d  re p re se n ta tiv e  o f  th e  m a n u fa c tu re r  in th e  R ussian  F e d e ra tio n :
Limited Liability Company Research and Production Association "Deost” (LLC NPO "D eost”) 
L egal a d d re s s  o f  th e  a u th o riz e d  re p re se n ta tiv e  o f  th e  m a n u fa c tu re r  in th e  R u ss ian  F e d e ra tio n :
Russia, 142290, Moscow Region, Pushchino, Prospect Nauki, building 3, suite 4, office 22. floor 4 
IN N : 5039003073 K P P : 503901001 P hone: 8 (495) 540-40-04 E -m ail: deost@ deost.ru

Registraion Certificate No. / of
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Figure 9. Labeling of the packaging box
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13.3 Labeling o f  the transportation packaging

The handling signs "Top", "Keep away from moisture", "Fragile, careful" should be applied to 
the transport package.

.s .*

Figure 10. Labeling o f the transportation box

14.4 Luer port labeling

The Luer port m ust bear the following information: brand name o f  the catheter, balloon diam eter 
(mm), balloon length (mm).
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14. N ational and international standards

The list o f  standards used in the medical device developm ent and production is given in Table 5. 

Table 4. List o f  applicable standards

No. Standard Number Standard Title

01 EN 556-1:2001 / AC:2006
Sterilization o f  m edical devices - Requirem ents for 
medical devices to be designated "STERILE" - Part 1: 
Requirements for term inally sterilized m edical devices

02 EN 1041:2008 A l:2013
Information supplied by the m anufacturer o f  m edical 
devices

03 EN 1422:1997+A1:2009
Sterilizers for m edical puф oses - Ethylene oxide 
sterilizers - Requirem ents and test m ethods

04 EN 62366:2008
Medical devices - A pplication o f  usability engineering 
to medical devices

05 EN 20594-1:1993
Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, 
needles and certain other m edical equipm ent - Part 1: 
General requirem ents (ISO 594-1:1986)

06 EN ISO 10555-1:2009
Sterile, single-use intravascular catheters - Part 1: 
General requirem ents (ISO 10555-1:1995, including 
Amd 1:1999 and Amd 2:2004

07
EN ISO 10993-1:2009/ 
AC:2010

Biological evaluation o f  m edical devices - Part I: 
Evaluation and testing

08 EN ISO 10993-4:2009
Biological evaluation o f  m edical devices - Part 4: 
Selection o f tests for interactions w ith blood

09 EN ISO 10993-5:2009
Biological evaluation o f  m edical devices - Part 5: Tests 
for in vitro cytotoxicity

10
EN ISO 10993-7:2008/ 
A C:2009

Biological evaluation o f  m edical devices - Part 7: 
Ethylene oxide sterilization residuals

11 EN ISO 10993-11:2009
Biological evaluation o f  m edical devices - Part 11: 
Tests for systemic toxicity

12 EN ISO 10993-12:2012
Biological evaluation o f  m edical devices - P an  12: 
Sample preparation and reference m aterials

13 EN ISO 11135-1:2007
Sterilization o f  health care devices - Ethylene oxide - 
Part 1: Requirem ents for developm ent, validation ixad 
routine control o f  a sterilization process for m edical
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No. Standard Num ber Standard Title

devices

14 EN ISO 11607- 1:2009
Packaging for term inally sterilized m edical devices - 
Part 1: Requirements for m aterials, sterile barrier 
systems and packaging system s

15 EN  ISO 1 1 6 0 7 -2  :2006
Packaging for term inally sterilized m edical devices - 
Part 2: Validation requirem ents for form ing, sealing 
and assembly processes

16 EN ISO 13485: 2016
M edical devices - Quality m anagem ent system s - 
Requirements for regulatory puф o ses

17 EN ISO 14971: 2012
Medical devices - A pplication o f  risk m anagem ent to 
medical devices

18 EN ISO 25539-2:2009
Cardiovascular im plants - Endovascular devices - Part 
2: Vascular stents

19 ISO 80369-7:2016
Small-bore connectors for liquids and gases in 
healthcare applications —  Part 7: Connectors for 
intravascular or hypoderm ic applications

20 ISO 6009: 2016
Hypodermic needles for single-use - C olour coding for 
identification

21 ISO 10555-1-2013
Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters 
- Part 1: General requirem ents

22 ISO 10555-4-2013
Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters 
- Part 4: Balloon dilatation catheters

23 ISO 10993-10:2010
Biological evaluation o f  m edical devices - Part 10: 
Tests for irritation and skin sensitization

24 ISO 11135: 2014

Sterilization o f  health care devices - Ethylene oxide - 
Requirements for the developm ent, validation and 
routine control o f  a sterilization process for m edical 
devices

25 ISO 13485 : 2016
M edical devices - Quality m anagem ent system s - 
Requirements for regulatory риф озез

26 ISO 14644-1:2015
Cleanroom s and associated controlled environm ents - 
Part 1: C lassification o f  air cleanliness by particle 
concentration

27 ISO 14644-2:2015 Cleanrooms and associated controlled envirouineiits -
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No. Standard Number Standard Title

Part 2: M onitoring to provide evidence o f  cleanroom  
performance related to air cleanliness by particle 
concentration

28 ISO 14644-3:2005
Cleanroom s and associated controlled environm ents - 
Part 3: Test methods

29 ISO 14644-4:2001
Cleanroom s and associated controlled environm ents - 
Part 4: Design, construction and start-up

30 ISO 14698-1:2003
Cleanroom s and associated controlled environm ents - 
Biocontam ination control - Part 1: General principles 
and methods

31 ISO 15223-1:2016
Medical devices - Sym bols to be used w ith m edical 
device labels, labelling and inform ation to be supplied - 
Part 1: General requirem ents

32 BS EN ISO 10993-10:2013
Biological evaluation o f  m edical devices - Part 10: 
Tests for irritation and skin sensitization

33 BS E N IS O  25539-2:2012
Cardiovascular im plants - Endovascular devices - Part 
2: V ascular stents

34 CA N /CSA -ISO  13485:2003
Medical Devices - Quality M anagem ent System s - 
Requirem ents for Regulatory Рифовез

35 A S T M D 6 1 8 -1 3 Standard Practice for C onditioning Plastics for Testing

36 A S T M D  638-14 Standard Test M ethod for Tensile Properties o f  Plastics

37 A S T M D  642-15
Standard Test M ethod for D eterm ining Com pressive 
Resistance o f  Shipping Containers, Com ponents, and 
Unit Loads

38 A STM  D 999 - 08
Standard Test M ethods for V ibration Testing o f  
Shipping Containers

39
A STM  D 3078-02 

(Reapproved 2008)

Standard Test M ethod for D eterm ination o f  Leaks in 
Flexible Packaging by Bubble Em ission

40 A S T M D  4 1 6 9 -2 0 1 6
Standard Practice for Perform ance Testing o f  Shipping 
Containers and Systems (non-m onetary inform ation)

41 A S T M D  4332-14
Standard Practice for C onditioning Containers, 
Packagings, or Packaging Com ponents for I'esUng
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No. Standard Number Standard Title

42 A S T M D 4 7 2 8 -  17
Standard Test M ethod for Random  V ibration Testing o f  
Shipping Containers

43
A STM  D 5276 -  98 -  
Reapproved 2009

Standard Test M ethod for D rop Test o f  Loaded 
Containers by Free Fall (m andatory and non-m onetary 
information)

44 A STM  D 5487-2016
Standard Test M ethod for Sim ulated D rop o f  Loaded 
Containers by Shock M achines

45
A STM  D 6344 -  04 -  
Reapproved 2017

Standard Test M ethod for C oncentrated Im pacts to 
Transport Packagings

46 A STM  F 8 8 - F 88 M-15
Standard test m ethod for seal strength o f  flexible 
barrier m aterials'

47 A STM  F 640-12
Standard Test M ethods for D eterm ining Radiopacity 
for M edical Use (non-m onetary inform ation)

48 A S T M F  1 8 8 6 -F 1886M -09
Standard Test M ethod for D eterm ining Integrity o f  
Seals for Flexible Packaging by V isual Inspection

49 A S T M F  1 9 8 0 -2 0 1 6
Standard Guide for A ccelerated A ging o f  Sterile 
Barrier Systems for M edical Devices

50
A STM  F 1984-99 
(Reapproved 2013)

Standard Practice for Testing for W hole Com plem ent 
A ctivation in Serum by Solid M aterials

51
A STM  F 2065-00 
(Reapproved 2010)

Standard Practice for Testing for A lternative Pathw ay 
Com plem ent A ctivation in Serum  by Solid M aterials

52 A S T M F  2096-11
Standard Test M ethod for D etecting G ross Leaks in 
Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test)

53 A S T M F  2097-16
Standard Guide for Design and Evaluation o f  Prim ary 
Flexible Packaging for M edical D evice

54 A NSI A S Q Z l.4:2013
Sam pling Procedures and Tables for Inspection by 
Attributes

55 ANSI A S Q Z l.9 -2 0 0 8
Sampling Procedures and Tables for Inspection by 
V ariables for Percent N onconform ing
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15. Transportation, storage and use conditions

15.1 Transportation conditions 

T ransportation conditions:
A m bient temperature: - 5°C to + 40°C.
Relative air humidity: no more than 80%.
A tm ospheric pressure: 84 to 106.7 kPa 
Keep aw ay from moisture and direct sunlight.

15.2 Storage conditions
Store in a cool, dry and dark place in the original packaging.

Storage conditions:
A m bient temperature: + 10°C to + 40°C.
Relative air humidity: no m ore than 80%.
A tm ospheric pressure: 84 to 106.7 kPa 
K eep aw ay from moisture and direct sunlight.

15.3 Use conditions
The devices are m anufactured for use in a biological environm ent in the tem perature range from  
32 to 42 °C.

16. Sterilization, cleaning and disinfection

The device is supplied sterile. Sterilization parameters: Gas sterilization m ethod (ethylene 
oxide).
The device is non-pyrogenic.
The device is non-toxic.
The device is a sterile single-usc medical device (cleaning and disinfection is not applicable). 
Re-sterilization o f  the device is prohibited.
Reuse is prohibited.

22. D isposal inform ation

A fter use, all com ponents o f  the device must be disposed o f  in accordance w ith the guidelines 
governing disposal o f  such devices and applicable waste control regulations.

Expired devices, dam aged devices or their parts shall be destroyed as Class A m edical w aste 
(epidem iologically safe waste sim ilar in com position to municipal solid w aste) in accordance 
w ith SanPiN 2.1.3684.

Used devices shall be destroyed as Class В medical w aste (epidem iologically hazardous w aste) 
in accordance with SanPiN 2.1.3684.
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23. G uaranteed S h elf Life

G uaranteed shelf life o f  the devices is 3 years from the date o f  sterilization.

24. W arranty

The m anufacturer guarantees that all o f  its devices at the time o f  delivery are free from  defects 
due to the m aterial quality and m anufacturing process.
The m anufacturer em phasizes that this device is for single use only (no m aintenance is 
applicable), and makes no warranties, representations or conditions, either express or im plied 
(including any w arranties o f  merchantability or usability for a particular purpose) relating to the 
reuse o f  this device. M oreover, the m anufacturer assum es no obligations or liability for 
incidental or consequential damage that may result from reuse o f  the device.

M anufacturer: A lvim edica Tibbi U runler San.ve Di§ Tic. A.$.
M anufacturer’s legal address: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi, Ferhatpa§a SB M ahallesi 
Ataturk Bulvari No: 16 34540 (^atalca-Istanbul TU RK iY E 
Phone: +90 212 786 60 80 
E-mail: info@ alvim edica.com
Production site: A lvim edica Tibbi Urunler San.ve Di§ Tic. A .$., Istanbul Trakya Serbest 
Bolgesi, Ferhatpa§a SB M ahallesi Ataturk Bulvari No: 16 34540 Q atalca-istanbul TU RK IY E

As to questions on the medical device quality within the Russian Federation, please contact 
the authorized representative o f the m anufacturer in the Russian Federation.

Send claim s to:

A uthorized representative o f the m anufacturer in the Russian Federation:
Limited Liability Com pany Research and Production Association "Deost" (LLC N PO  "Deost") 
Legal address o f the authorized representative o f the m anufacturer in the R ussian  
Federation:
Russia, 142290, M oscow  Region, Pushchino, Prospect Nauki, building 3, suite 4, office 22, floor 
4
INN: 5039003073 KPP: 503901001 
Phone: 8 (495) 540-40-04 
F-m ail: deost@ deost.ru

31



[Перевод с m ypeijK oeo  языка на русский язык]

[Логотип компании «Арвгшедика» (Alvimedica)] [Штамп: [Штамп:
Имеется рельефная 30 января 2024 г.] 
печать]

[Штамп: Турецкая Республика [Штамп: № 01143]
П ЯТАЯ Н ОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА В 

БЕЙОГЛУ 
Меджлиси Мебусан Кад., № 33, Салипазары,

Бейоглу, Стамбул 
(Meclisi Mebusen Cad. No; 33 Salipazari- 

Beyoglu/istanbul)
Телефон: (0212)251 69 84-85 

Факс; 249 24 00 
beyogl u5noter@gmai I .com]

Для представления по требованию

в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации

Настоящ им я подтверждаю, что содержимое инструкции по применению  изделия «катетер 
баллонный дилатационный для чрескожной транслю минальной коронарной 
ангиопластики Invader РТСА» является действительным и правильным.

Компания «А лвимедика Тибби Урюнлер Сан. Be Диш  Тидж .» (A lvim edica Tibbi U runler 
San.ve Dis Tic.) является оригинальным производителем изделий, указанны х в инструкции 
по применению.

«А ЛВИ М ЕДИ КА  ТИББИ УРЮ НЛЕР САН. BE ДИШ  ТИДЖ . А .Ш .»
Член совета директоров

А хмет О здж ан _________ fnodnucb!_________________

[Печать:
«А ЛВИ М ЕДИ КА  ТИББИ УРЮ НЛЕР САН. BE ДИШ . ТИДЖ . А .Ш .»
Стамбул, Тракья Сербест Бёлгеси Ф ерхатпаша СБ М ахаллеси А татю рк Булвары №  16, 
Чаталджа, Стамбул
(Istanbul Тгакуа Serbest Bolgesi Ferhatpa§a SB M ahallesi Ataturk Bulvari No; 16 ^a ta lca- 
istanbul)
Тел.: 0212 786 60 80; факс: 0212 786 60 90 
Бю ю кчекмедже КД 631 854 6748 
Регистрационный №  0631 854 674800015]

Дата: 22 января 2024 г.

I подпись!
[Печать нотариачьной конторы  |

«А лвим едика Тибби У рю нлер Сан. ве Д иш . Тидж. А.Ш .»
Стамбул, Тракья Сербест Бёлгеси Ферхатпаша СБ Махаллеси Ататюрк Булвары №  16, 34540 Чаталджа-

Стамбул, Турция
(Istanbul Тгакуа Serbest Bolgesi Ferhatpa§a SB Mahallesi Ataturk Bulvan No; 16 34540 (^atalca-lstanbul

TURKiYE)
Тел.: +90 212 786 60 80 

www.alvimedica.com 
Франция / Италия / Малайзия / Нидерланды / Сингапур / Таиланд / Турция



Турецкая Республика Дата: 30 января 2024 г.
Редакция №: (А)

Т У Р Е Ц К А Я  Р Е С П У Б Л И К А  

5 - а я  Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  

К О Н Т О Р А  В  Б Е Й О Г Л У

5 - а я  Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  

К О Н Т О Р А  В  Б Е Й О Г Л У  

Н О Т А Р И У С  

М Е Х М Е Т  Н Е Д И М  Д И Л Е К

М Е Д Ж Л И С И  М Е Б У С А Н  

К А Д . ,  К А П У З Л А Р  Х А Н  №  

3 3 ,  К . 1 , С А Л И П А З А Р Ы  

8 0 0 4 0 ,  Б Е Й О Г Л У /  

С Т А М Б У Л  

( M E C L I S I  M E B U S E N  C A D .  

K A P U Z L A R  H A N  N O :  3 3  

К : 1  S A L I P A Z A R I  8 0 0 4 0  

B E Y O G L U / i S T A N B U L )  

Т е л е ф о н :  + 9 0 2 1 2 2 5 1 6 9 8 4  

Ф а к с : + 9 0 2 1 2 2 4 9 2 4 0 0

[ Z Z / / w a w / 7 . - № 0 1 1 4 3 ]

М о я  п о д п и с ь  п о д  э т и м  д о к у м е н т о м ,  п о д г о т о в л е н н ы м  в н е ш н е й  

с т о р о н о й  и  п р е д с т а в л е н н ы м  в  н а ш у  н о т а р и а л ь н у ю  к о н т о р у ,  

у д о с т о в е р я е т  п о л н о м о ч и я  официального представителя, 
д е й с т в у ю щ е г о  о т  и м е н и  к о м п а н и и  «АЛВИМЕДИКА ТИББИ 
УРЮНЛЕР САНАЙИ BE ДИШ ТИДЖАРЕТ АНОНИМ 
ШИРКЕТИ» ( A L V I M E D I C A  T I B B I  U R U N L E R  S A N A Y I  V E  D I S  

T I C A R E T  A N O N I M  S I R K E T 1 )  с  н о м е р о м  н а л о г о п л а т е л ь щ и к а  

6310546748, и м е ю щ е г о  у д о с т о в е р е н и е  л и ч н о с т и  Т у р е ц к о й  

Р е с п у б л и к и  с  ф о т о г р а ф и е й ,  д е й с т в и т е л ь н о е  д о  06 августа 2027 г., 
с е р и й н ы й  н о м е р  А04О31315, в ы д а н н о е  М и н и с т е р с т в о м  

в н у т р е н н и х  д е л  Т у р е ц к о й  Р е с п у б л и к и  н а  и м я  АХМЕТА 
ОЗДЖАНА ( и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  Т у р е ц к о й  Р е с п у б л и к и  

63589145562), д а т а  р о ж д е н и я  04 марта 1981 г., и м я  о т ц а  -  ЯШАР, 
и м я  м а т е р и  -  ДЮРДАНЕ, к о т о р ы й  з а я в л я е т ,  ч т о  в  н а с т о я щ е е  

в р е м я  п р о ж и в а е т  п о  а д р е с у  Аязага Мах. 215. Ск. №: 4/8 / 75, 
Сарыер, СТАМБУЛ ( A y a z a g a  M a l i .  2 1 5 .  S k .  N o :  4 / 8  /  7 5  S a n y e r  /  

I S T A N B U L ) ,  и  ч т о  о н  г р а м о т е н .  Н а с т о я щ и м  п о д т в е р ж д а ю ,  ч т о  о н  

б ы л  п р и н я т  в  м о е м  п р и с у т с т в и и  п о  а д р е с у  Бююкдере Кад. № 191, 
Г из Плаза, этаж 3, Шишли, Стамбул ( B u y u k d e r e  C a d .  №  1 9 1 ,  G i z  

P l a z a ,  K a t  3 ,  S i s l i / I s t a n b u l )  в о  в т о р н и к ,  30 января 2024 г. -  
т р и д ц а т о г о  я н в а р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  ч е т в е р т о г о  г о д а .

О с н о в а н и е :  н а  о с н о в а н и и  п р о в е р к и  п о д п и с н ы х  д о к у м е н т о в ,

з а в е р е н н ы х  5-ой нотариальной конторой в Бейоглу, 
р е г и с т р а ц и о н н а я  з а п и с ь  №  7742 о т  09 октября 2023 г., б ы л о  

у с т а н о в л е н о ,  ч т о  л и ц о  п о  и м е н и  Ахмет Озджан у п о л н о м о ч е н о  

п р е д с т а в л я т ь  и н т е р е с ы  к о м п а н и и  «АЛВИМЕДИКА ТИББИ 
УРЮНЛЕР САНАЙИ BE ДИШ ТИДЖАРЕТ АНОНИМ 
ШИРКЕТИ».

5 - а я  Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  К О Н Т О Р А  Б Е Й О Г Л У .

Н О Т А Р И У С  

М Е Х М Е Т  Н Е Д И М  Д И Л Е К  

З а м е щ а е т

с е к р е т а р ь ,  у п о л н о м о ч е н н ы й  н а  п о д п и с ь  д о к у м е н т о в ,  

Б И Р С Е Н  А Л Т И Н И Ш И К  С Е К М А Н  

Ыодписъ!
{Печать нотариальной конторы]

НДС, Гербовый сбор и стоимость ценной бумаги взимается при получении
ВА18 A/S Статья: 1/0, код: 8.4.1
№ в  Нотариальной информационной системе (NBS): 2024013003405058161844469
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Турецкая Республика
[Штамп-. И м е е т с я  р е л ь е ф н а я  п е ч а т ь ]  

[Штамп: 3 0  я н в а р я  2 0 2 4  г . ]

 [Штамп: 0 9  о к т я б р я  2 0 2 3  г . ]

Дата; 09 октября 2023 г.
Редакция №: (А)

Т У Р Е Ц К А Я  Р Е С П У Б Л И К А  

5 - а я  Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  

К О Н Т О Р А  В  Б Е Й О Г Л У

5 - а я  Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  

К О Н Т О Р А  В  Б Е Й О Г Л У  

Н О Т А Р И У С  

А Й Ш Е У З У Н О Г Л У

М Е Д Ж Л И С И  М Е Б У С А Н  

К А Д . ,  К А П У З Л А Р  Х А Н  №  

3 3 ,  К Л , С А Л И П А З А Р Ы  

8 0 0 4 0 ,  Б Е Й О Г Л У /  С Т А М Б У Л  

Т е л е ф о н : + 9 0 2 1 2 2 5 1 6 9 8 4  

Ф а к с :  + 9 0 2 1 2 2 4 9 2 4 0 0

[Штамп:

Н А И М Е Н О В А Н И Е

[Штамп: №  0 7 7 4 2 ]

Подписанные листы

А Д Р Е С

Д О Л Ж Н О С Т Н Ы Е

Л И Ц А

П О Р Я Д О К

О С У Щ Е С Т В Л Е Н И Я

Д О Л Ж Н О С Т Н Ы М И

Л И Ц А М И

полномочий
Ф О Р М А / С Р О К

Д Е Й С Т В И Я

полномочий
НОМЕР в  ТОРГОВОМ
Р Е Е С Т Р Е

Н О М Е Р  в

Н А Л О Г О В О Й  С Л У Ж Б Е

: «АЛВИМЕДИКА ТИББИ
УРЮНЛЕР САНАЙИ BE ДИШ 
ТИДЖАРЕТ АНОНИМ ШИРКЕТИ»
: Ф е р х а т п а ш а  С Б  М а х .  А т а т ю р к  Б л в .  

А л в и м е д и к а  № 1 6 ,  Ч а т а л д ж а ,  С т а м б у л  

( F e r h a t p a s a  S B  M a h .  A t a t u r k  B l v .  

A l v i m e d i c a  N o :  1 6  C a t a i c a  /  I s t a n b u l )

: A X M E T  О З Д Ж А Н ,  6 3 5 8 9 1 4 5 8 5 6 2 ,  

Л Е Й Л А  А Л А Т О Н ,  5 5 0 7 5 0 6 9 1 4 6 ,

: Е Д И Н О Л И Ч Н О

: Е Д И Н О Л И Ч Н О  /  Д О  2 7  С Е Н Т Я Б Р Я  

2 0 2 6  Г .

:  С т а м б у л  - 3 9 7 2 0 4 - 0  

:  0 3 4 2 0 4  Б ю ю к ч е к м е д ж е  -  6 3 1 0 5 4 6 7 4 8

С о г л а с н о  з а в е р е н н о м у  р е ш е н и ю  О б щ е г о  с о б р а н и я  о т  2 7  с е н т я б р я  

2 0 2 3  г .  к о м п а н и я  « А Л В И М Е Д И К А  Т И Б Б И  У Р Ю Н Л Е Р  С А Н А Й И  

B E  Д И Ш  Т И Д Ж А Р Е Т  А Н О Н И М  Ш И Р К Е Т И » ,  а д р е с  к о т о р о й  

у к а з а н  в ы ш е ,  б ы л а  з а р е г и с т р и р о в а н а  0 3  о к т я б р я  2 0 2 3  г .  и  

о п у б л и к о в а н а  в  в ы п и с к е  и з  Т о р г о в о г о  р е е с т р а  Т у р ц и и  о т  0 3  

о к т я б р я  2 0 2 3  г .  Ч Л Е Н  С О В Е Т А  Д И Р Е К Т О Р О В / Р У К О В О Д С Т В А  

А Х М Е Т  О З Д Ж А Н ,  г р а ж д а н и н  Т у р ц и и ,  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  

н о м е р  6 3 5 * * * * * * 6 2 ,  п р о ж и в а ю щ и й  п о  а д р е с у  С А Р И Й Е Р ,  

С Т А М Б У Л ,  б ы л  и з б р а н  ч л е н о м  С о в е т а  д и р е к т о р о в  д о  2 7  с е н т я б р я  

2 0 2 6  г .  Л Е Й Л А  А Л А Т О Н ,  г р а ж д а н к а  Т у р ц и и  с  

и д е н т и ф и к а ц и о н н ы м  н о м е р о м  5 5 0 * * * * * * 4 6 ,  п р о ж и в а ю щ а я  п о  

а д р е с у  Б Е Ш И К Т А Ш ,  С Т А М Б У Л ,  б ы л а  и з б р а н а  Ч л е н о м  С о в е т а  

д и р е к т о р о в  д о  2 7  с е н т я б р я  2 0 2 6  г .  Л Е Й Л А  А Л А Т О Н .  г р а ж д а н к а  

Т у р ц и и  с  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы м  н о м е р о м  5 5 0 * * * * * * 4 6 ,  

п р о ж и в а ю щ а я  п о  а д р е с у  Б Е Ш И К Т А Ш ,  С Т А М Б У Л ,  б ы л а  и з б р а н а  

П р е д с е д а т е л е м  С о в е т а  д и р е к т о р о в  к о м п а н и и  с р о к о м  н а  1 г о д .  

В Н О В Ь  Н А З Н А Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  А Х М Е Т  О З Д Ж А Н ,  

г р а ж д а н и н  Т у р ц и и  с  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы м  н о м е р о м  6 3 5 * * * * * * 6 2 ,  

п р о ж и в а ю щ и й  п о  а д р е с у  С А Р И Й Е Р ,  С Т А М Б У Л ,  б ы л  и з б р а н  

у п о л н о м о ч е н н ы м  п р е д с т а в и т е л е м  и н т е р е с о в  к о м п а н и и  д о  2 7  

с е н т я б р я  2 0 2 6  г .  Т и п  п о л н о м о ч и й :  Л Е Й Л А  А Л А Т О Н ,  г р а ж д а н к а  

Т у р ц и и  с  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы м  н о м е р о м  5 5 0 * * * * * * 4 6 ,  

п р о ж и в а ю щ а я  п о  а д р е с у  Б Е Ш И К Т А Ш .  С Т А М Б У Л ,  б ы л а  и з б р а н а  

у п о л н о м о ч е н н ы м  п р е д с т а в и т е л е м  и н т е р е с о в  к о м п а н и и  д о  2 7  

с е н т я б р я  2 0 2 6  г .  Т и п  п о л н о м о ч и й :  л и ц о ,  у п о л н о м о ч е н н о е

НДС, Гербовый сбор и стоимость ценной бумаги взимается при получении
ОК34 А/БСтатья;2/0, код; 10.1.4
№ в Нотариальной информационной системе (NBS); 20201 1040340505 - 2016068756
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е д и н о л и ч н о  п р е д с т а в л я т ь  и н т е р е с ы  к о м п а н и и ,  н а  о с н о в а н и и  ч е г о  

п р о ш у  у т в е р д и т ь  м о ю  п о д п и с ь ,  п р и м е р ы  к о т о р о й  п р и в е д е н ы  

н и ж е ,  и  к о т о р у ю  я  б у д у  и с п о л ь з о в а т ь  п о д  н а з в а н и е м  с в о е й  

к о м п а н и и .

П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  К О М П А Н И И  « А Л В И М Е Д И К А  Т И Б Б И  

У Р Ю Н Л Е Р  С А Н А Й И  В Е  Д И Ш  Т И Д Ж А Р Е Т  А Н О Н И М  

Ш И Р К Е Т И »  А Х М Е Т  О З Д Ж А Н  ( ч л е н  С о в е т а  д и р е к т о р о в )

П о д п и с ь

Ьюдтлсь!
П о д п и с ь

/подпись!
П о д п и с ь

/подпись!

Л Е Й Л А  А Л А Т О Н  ( п р е д с е д а т е л ь  С о в е т а  д и р е к т о р о в )

П о д п и с ь

/подпись!
П о д п и с ь

/подпись/
П о д п и с ь

/подпись!

В  р а м к а х  н а с т о я щ е г о  п р о ц е с с а  у д о с т о в е р е н и я  п о с т а в л е н ы  

п о д п и с и  г р а ж д а н  Т у р е ц к о й  Р е с п у б л и к и ,  в ы с т у п а ю щ и х  в  к а ч е с т в е  

У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Х  К О М П А Н И И  «АЛВИМЕДИКА ТИББИ 
УРЮНЛЕР САНАЙИ ВЕ ДИШ ТИДЖАРЕТ АНОНИМ 
ШИРКЕТИ»: АХМЕТА ОЗДЖАНА, и м е ю щ е г о  у д о с т о в е р е н и е  

л и ч н о с т и  Т у р е ц к о й  Р е с п у б л и к и  с  ф о т о г р а ф и е й ,  д е й с т в и т е л ь н о е  д о  

06 августа 2027 г., с е р и й н ы й  н о м е р  А04О31315, в ы д а н н о е  

М и н и с т е р с т в о м  в н у т р е н н и х  д е л  Т у р е ц к о й  Р е с п у б л и к и  

( и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  Т у р е ц к о й  Р е с п у б л и к и  63589145562), 
д а т а  р о ж д е н и я  04 марта 1981 г., и м я  о т ц а  -ЯШ АР, и м я  м а т е р и  -  

ДЮРДАНЕ, к о т о р ы й  з а я в л я е т ,  ч т о  в  н а с т о я щ е е  в р е м я  п р о ж и в а е т  

п о  в ы ш е у к а з а н н о м у  а д р е с у ,  и  ч т о  о н  г р а м о т е н ;  ЛЕЙЛЫ 
АЛАТОН, и м е ю щ е й  у д о с т о в е р е н и е  л и ч н о с т и  Т у р е ц к о й  

Р е с п у б л и к и  с  ф о т о г р а ф и е й ,  д е й с т в и т е л ь н о е  д о  08 июня 2028 г., 
с е р и й н ы й  н о м е р  A11R36576, в ы д а н н о е  М и н и с т е р с т в о м  

в н у т р е н н и х  д е л  Т у р е ц к о й  Р е с п у б л и к и  ( и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  

Т у р е ц к о й  Р е с п у б л и к и  55075063146), д а т а  р о ж д е н и я  21 апреля 
1961 г., и м я  о т ц а  -  ИСХАК, и м я  м а т е р и  -  МАРГАРЕТ ОЛЬГА, 
к о т о р а я  з а я в л я е т ,  ч т о  в  н а с т о я щ е е  в р е м я  п р о ж и в а е т  п о  

в ы ш е у к а з а н н о м у  а д р е с у ,  и  ч т о  о н а  г р а м о т н а .  Н а с т о я щ и м  

п о д т в е р ж д а ю ,  ч т о  э т и  п о д п и с и  б ы л и  п о с т а в л е н ы  в  м о е м  

п р и с у т с т в и и  п о  а д р е с у  Бююкдере Кад. № 191, Апа Гиз Плаза, 
этаж 3, Шишли, Стамбул ( B u y u k d e r e  C a d .  №  1 9 1 ,  А р а  G i z  P l a z a ,  

K a t  3 ,  S i s l i / I s t a n b u l )  в  п о н е д е л ь н и к ,  09 октября 2023 г. -  д е в я т о г о  

о к т я б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  т р е т ь е г о  г о д а .

[Штамп: С о п р о в о д и т е л ь н ы й  д о к у м е н т ,  н е  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  

о т д е л ь н о ]

/подпись/
[Печать нотариальной конторы]

/подпись/
[Печать иотариачьиой конторы]________________________________

НДС, Гербовый сбор и стоимость ценной бумаги взимается при получении
б Ю 4  A/S Статья:2/0, код; 10.1.4
№ в Нотариальной информационной системе (NBS); 202310090340505 - 8920311760
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Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной  
коронарной ангиопластики Invader РТСА Ред.№03

Инструкция по применению Дата: 22 января 2024 г.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной
ангиопластики Invader Р Т С А



Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной
коронарной ангиопластики Invader РТСА

Инструкция по применению

Ред .№ 03

Дата; 22 января 2024 г.

1. Общие сведения

1.1 Наименование
«  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и

I n v a d e r  Р Т С А

В а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :

1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 2 5 x 6  м м ;

2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 2 5 x 1 0  м м ;

3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А .  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 2 5 x 1 2  м м ;

4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 2 5 x 1 5  м м ;

5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 2 5 x 2 0  м м ;

6 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 5 0 x 6  м м ;

7 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 5 0 x 1 0  м м ;

8 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 5 0 x 1 2  м м ;

9 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 5 0 x 1 5  м м ;

1 0 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  1 , 5 0 x 2 0  м м ;

1 1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 0 0 x 6  м м ;

1 2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А .  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 0 0 x 1 0  м м ;

1 3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 0 0 x 1 2  м м ;

1 4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 0 0 x 1 5  м м ;

1 5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 0 0 x 2 0  м м ;

1 6 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о и л а с 1И к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 0 0 x 2 5  м м :

1 7 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) ;  2 , 2 5 x 6  м м ;

1 8 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 2 5 x 1 0  м м ;

1 9 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) ;  2 , 2 5 x 1 2  м м ;

2 0 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 2 5 x 1 5  м м ;

2 1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а п г и о п л а с ш к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 2 5 x 2 0  м м ;

2 2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и
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I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 2 5 x 2 5  м м ;

2 3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 5 0 x 6  м м ;

2 4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 5 0 x 1 0  м м ;

2 5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 5 0 x 1 2  м м ;

2 6 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 5 0 x 1 5  м м ;

2 7 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 5 0 x 2 0  м м ;

2 8 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 5 0 x 2 5  м м ;

2 9 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 5 0 x 3 0  м м ;

3 0 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 5 0 x 3 4  м м ;

3 1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 7 5 x 6  м м ;

3 2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 7 5 x 1 0  м м ;

3 3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 7 5 x 1 2  м м ;

3 4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 7 5 x 1 5  м м ;

3 5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 7 5 x 2 0  м м ;

3 6 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  е  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 7 5 x 2 5  м м ;

3 7 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 7 5 x 3 0  м м ;

3 8 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  2 , 7 5 x 3 4  м м ;

3 9 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 0 0 x 6  м м ;

4 0 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 0 0 x 1 0  м м ;

4 1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 0 0 x 1 2  м м ;

4 2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 0 0 x 1 5  м м ;

4 3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 0 0 x 2 0  м м ;

4 4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 0 0 x 2 5  м м ;

4 5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 0 0 x 3 0  м м ;

4 6 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а п г и о н л а с т п к п
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I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 0 0 x 3 4  м м ;

4 7 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 2 5 x 1 0  м м ;

4 8 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 2 5 x 1 2  м м ;

4 9 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 2 5 x 1 5  м м ;

5 0 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 2 5 x 2 0  м м ;

5 1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 2 5 x 2 5  м м ;

5 2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  е  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 2 5 x 3 0  м м ;

5 3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 2 5 x 3 4  м м ;

5 4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 5 0 x 1 0  м м ;

5 5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 5 0 x 1 2  м м ;

5 6 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 5 0 x 1 5  м м ;

5 7 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 5 0 x 2 0  м м ;

5 8 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 5 0 x 2 5  м м ;

5 9 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 5 0 x 3 0  м м ;

6 0 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 5 0 x 3 4  м м ;

6 1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 7 5 x 1 0  м м ;

6 2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 7 5 x 1 2  м м ;

6 3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 7 5 x 1 5  м м ;

6 4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 7 5 x 2 0  м м ;

6 5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 7 5 x 2 5  м м ;

6 6 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 7 5 x 3 0  м м ;

6 7 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  3 , 7 5 x 3 4  м м ;

6 8 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 0 0 x 1 0  м м ;

6 9 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 0 0 x 1 2  м м ;

7 0 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и
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I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 0 0 x 1 5  м м ;

7 1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 0 0 x 2 0  м м ;

7 2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 0 0 x 2 5  м м ;

7 3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 0 0 x 3 0  м м ;

7 4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 0 0 x 3 4  м м ;

7 5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 5 0 x 1 0  м м ;

7 6 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 5 0 x 1 2  м м ;

7 7 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 5 0 x 1 5  м м ;

7 8 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 5 0 x 2 0  м м ;

7 9 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А .  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 5 0 x 2 5  м м ;

8 0 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 5 0 x 3 0  м м ;

8 1 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  4 , 5 0 x 3 4  м м ;

8 2 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А .  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  5 , 0 0 x 1 0  м м ;

8 3 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  5 , 0 0 x 1 2  м м ;

8 4 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  5 , 0 0 x 1 5  м м ;

8 5 .  К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А ,  с  р а б о ч е й  д л и н о й  1 4 4  с м  и  б а л л о н о м  ( д и а м е т р  х  д л и н а ) :  5 , 0 0 x 2 0  м м . » ,

1.2 Описание изделия
К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  

I n v a d e r  Р Т С А  ( д а л е е  п о  т е к с т у  -  к а т е т е р ,  к а т е т е р  д л я  Ч Т К А ,  и з д е л и е )  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  

с т е р и л ь н ы й ,  о д н о р а з о в ы й ,  м о н о р е л ь с о в ы й  п о л у п о д а т л и в ы й  д и л а т а ц и о н н ы й  к а т е т е р  

б ы с т р о й  з а м е н ы  ( R x )  д л я  р а с ш и р е н и я  ( п р е д и л а т а ц и и )  ц е л е в о г о  с о с у д а  в  м е с т е  п о р а ж е н и я  

п р и  в ы п о л н е н и и  о п е р а ц и й  б а л л о н н о й  а н г и о п л а с т и к и .

К а т е т е р  б а л л о н н ы й  с о с т о и т  и з  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  и  д и с т а л ь н о й  т р у б к и  с  р а б о ч и м  

э л е м е н т о м  -  б а л л о н о м .

П р о к с и м а л ь н а я  т р у б к а  к а т е т е р а  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  м е т а л л и ч е с к у ю  т р у б к у  с  о д н и м  

п р о с в е т о м ,  п о к р ы т у ю  с н а р у ж и  п о л и т е т р а ф т о р э т и л е н о м  ( П Т Ф Э ) .  Н а  n p o K c n M a j i b H o n  

т р у б к е  к а т е т е р а  р а с п о л о ж е н ы  д в е  м а р к е р н ы е  п о л о с ы ,  п о з в о л я ю щ и е  о п е р а т о р у  в и з у а л ь н о  

к о н т р о л и р о в а т ь  г л у б и н у  в в е д е н и я  б а л л о н а  о т н о с и т е л ь н о  м е с т а  п у н к ц и и  ( т о ч к и  в х о д а  в  

а р т е р и ю )  д л я  п л е ч е в о й  ( 9 2  с м )  и л и  б е д р е н н о й  ( 1 0 2  с м )  а р т е р и и  c o o T B e i c i B c n i i u .  О д и 1 £  

к о н е ц  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а  с о д е р ж и т  х а б  ( в ы п о л н е н  в  в и д е  п о р т а  Л у е р )  д л я

5
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с о е д и н е н и я  с  у с т р о й с т в о м  д л я  р а з д у в а н и я / с д у в а н и я  б а л л о н а  к а т е т е р а  ( и н д е ф л я т о р )  и  

к о н т р о л я  д а в л е н и я  в  б а л л о н е .  В т о р о й  к о н е ц  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а  ж е с т к о  

с о е д и н е н  с  д и с т а л ь н о й  т р у б к о й  к а т е т е р а .

Д и с т а л ь н а я  т р у б к а  к а т е т е р а  и м е е т  д в а  п р о с в е т а :  о д и н  д л я  р а з д у в а н и я / с д у в а н и я  р а б о ч е г о  

э л е м е н т а  к а т е т е р а  ( б а л л о н а ) ,  в т о р о й  д л я  п р о в о д н и к а ,  с л у ж а щ е г о  н а п р а в и т е л е м  п р и  

п р о в е д е н и и  к а т е т е р а  в  ц е л е в о й  с о с у д .  П р о с в е т  д л я  п р о в о д н и к а  н а ч и н а е т с я  о т  м я г к о г о  

а т р а в м а т и ч н о г о  к о н ч и к а  и  з а к а н ч и в а е т с я  ч е р е з  2 7  с м  в ы х о д о м  н а  в н е ш н ю ю  п о в е р х н о с т ь  

д и с т а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а .  Д и с т а л ь н а я  т р у б к а  к а т е т е р а ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  б а л л о н а  и  

м я г к о г о  а т р а в м а т и ч н о г о  к о н ч и к а ,  п о к р ы т а  г и д р о ф и л ь н ы м  п о к р ы т и е м .  Н а  д и с т а л ь н о й  

ч а с т и  к а т е т е р а  и м е ю т с я  д в е  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м а р к е р н ы е  п о л о с ы ,  п о  п о л о ж е н и ю  

с о о т в е т с т в у ю щ и е  н а ч а л у  и  о к о н ч а н и ю  р а б о ч е й  д л и н ы  б а л л о н а ,  ч т о  п о з в о л я е т  в  п р о ц е с с е  

п р и м е н е н и я  к а т е т е р а  т о ч н о  п о з и ц и о н и р о в а т ь  б а л л о н  в  м е с т е  п о р а ж е н и я  ц е л е в о г о  с о с у д а .

Б а л л о н  п р и н и м а е т  н о м и н а л ь н ы е  р а з м е р ы  ( д и а м е т р )  п р и  н а г н е т а н и и  в  н е г о  ч е р е з  п о р т  

Л у е р  н а  п р о к с и м а л ь н о м  к о н ц е  к а т е т е р а  к о н т р а с т н о й  ж и д к о с т и .  К  к а ж д о м у  и з д е л и ю ,  

и м е ю щ е м у  н о м и н а л ь н ы е  д и а м е т р  и  д л и н у  б а л л о н а ,  п р и к л а д ы в а е т с я  т а б л и ц а  с о о т в е т с т в и я  

д и а м е т р а  б а л л о н а  в  з а в и с и м о с т и  о т  в е л и ч и н ы  д а в л е н и я ,  с о з д а н н о г о  в н у т р и  б а л л о н а  

у с т р о й с т в о м  н а г н е т а н и я  д а в л е н и я .  Н о м и н а л ь н ы м  д а в л е н и е м  ( N P )  н а з ы в а ю т  д а в л е н и е ,  п р и  

к о т о р о м  б а л л о н  п р и н и м а е т  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р .  Р а с ч е т н ы м  д а в л е н и е м  р а з р ы в а  ( R B P )  

н а з ы в а ю т  д а в л е н и е ,  п р и  к о т о р о м  9 9 , 9 5 %  б а л л о н о в  б у д у т  с о х р а н я т ь  ц е л о с т н о с т ь .  С п е к т р  

з н а ч е н и й  д а в л е н и й  о т  н о м и н а л ь н о г о  ( N P )  д о  р а с ч е т н о г о  д а в л е н и я  р а з р ы в а  ( R B P )  

н а з ы в а ю т  д и а п а з о н о м  р а б о ч и х  д а в л е н и й  б а л л о н а .

К а т е т е р  с о в м е с т и м  с  и н т е р в е н ц и о н н ы м и  п р о в о д н и к а м и  д и а м е т р о м  0 , 3 5 6  ±  0 , 0 2 5  м м  ( 0 , 0 1 4 '  

д ю й м а )  и  п р о в о д н и к о в ы м и  к а т е т е р а м и  н а р у ж н о г о  д и а м е т р а  н е  м е н е е  5 F .

Э ф ф е к т и в н а я  д л и н а  к а т е т е р а  с о с т а в л я е т  1 4 4  с м .  А с с о р т и м е н т  к а т е т е р о в  в к л ю ч а е т  в  с е б я  

б а л л о н ы  д и а м е т р о м  о т  1 , 2 5  м м  д о  5 , 0  м м  и  д л и н о й  о т  6  м м  д о  3 4  м м  ( с м .  Т а б л и ц у  1 ) .

Т а б л и ц а  1 .  М а т р и ц а  р а з м е р о в  б а л л о н а  к а т е т е р а

д дина баллона (мм)

Диаметр 
баллона (мм)

6 10 12 15 20 25 30 34
1.25 V у у У V
1.50 у V У У
2.00 у у / У У
2.25 у у / У У
2.50 V V у 7 У /
2.75 у у V У V V
3.00 у V V >/ У V у

У3.25 V у У У V у
3.50 у V У У /

у
V

у
3.75 у V V V V
4.00 у у / >/ У
4.50 у у У /  1 у
5.0 у у у У

Примечание: ди[аметр баллона -  это наружный диаметр, а длина баллона -  это рабочая
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длина, оба показателя применимы к раздутому баллону при номинальном давлении.

К а т е т е р  я в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  

( т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  н е  п р и м е н и м о ) .

К а т е т е р ы  с т е р и л и з о в а н ы  г а з о в ы м  м е т о д о м  —  э т и л е н о к с и д о м .

В  к а т е т е р а х  н е  п р и м е н я ю т с я  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  и л и  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

В  к а т е т е р а х  н е  п р и м е н я ю т с я  л е к а р с т в е н н ы е  п р е п а р а т ы .

П о л о ж е н и е  к а т е т е р а  в  т е л е  п а ц и е н т а  м о ж н о  о п р е д е л и т ь  с  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и ч е с к о г о  

к о н т р о л я .

Р а д и а ц и я ,  э л е к т р о м а г н и т н ы е  и  м а г н и т н ы е  п о л я  н а  и з д е л и е  н е  в л и я ю т .

1.3 Сведения о производителе и месте производства 

Производитель: A l v i m e d i c a  T i b b i  U r i i n l e r  S a n . v e  D i §  T i c .  A . § .

Юридический адрес производителя: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi, Ferhatpa§a SB Mahallesi 
Atatiirk Bulvari No: 16 34540 (^atalca-lstanbul TURKIYE 
Т елеф он:+90 212 786 60 80 
E-mail: i n f o @ a l v i m e d i c a . c o m

Место производства: A l v i m e d i c a  T i b b i  U r i i n l e r  S a n . v e  D i §  T i c .  A . $ . ,  I s t a n b u l  T r a k y a  S e r b e s t  

B o l g e s i ,  F e r h a t p a § a  S B  M a h a l l e s i  A t a t u r k  B u l v a r i  N o :  1 6  3 4 5 4 0  ( ^ a t a l c a - I s t a n b u l  T U R K I Y E

1.4 Классификация изделия

С о г л а с н о  Д и р е к т и в е  M D D / 9 3 / 4 2 / E E C  о т  1 4  и ю н я  1 9 9 3  г о д а .  П р и л о ж е н и е  I X ,  П р а в и л а  6 ,  

К а т е т е р  д л я  б а л л о н н о й  д и л а т а ц и и  я в л я е т с я  и н в а з и в н ы м ,  с т е р и л ь н ы м  м е д и ц и н с к и м  

и з д е л и е м ,  о н  в х о д и т  в  к о н т а к т  с  ц е н т р а л ь н о й  с и с т е м о й  к р о в о о б р а щ е н и я .  С л е д о в а т е л ь н о ,  

о н  к л а с с и ф и ц и р у е т с я  к а к  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  к л а с с а  3  к л а с с а  р и с к а  п о т е н ц и а л ь н о г о  

п р и м е н е н и я .  П р о д у к т  и м е е т  м а р к и р о в к у  С Е .

1.5 Вид контакта с организмом

К а т е т е р  —  к р а т к о в р е м е н н ы й  к о н т а к т а  с  ц и р к у л и р у ю щ е й  к р о в ь ю .

2. Назначение, область применения и потенциальные потребители

Назначение: д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й

а н г и о п л а с т и к е  ( Ч Т К А )  д л я  р а с ш и р е н и я  с т е н о з и р о в а н н о й  к о р о н а р н о й  а р т е р и и  п у т е м  

к о н т р о л и р у е м о г о  н а д у в а н и я  э л а с т и ч н о г о  б а л л о н а  н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е .

Область применения; л е ч е б н ы е  и  л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и е  м е д и ц и н с к и е  у ч р е ж д е н и я .

Потенциальные потребители: в р а ч и  л е ч е б н ы х  и  л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х

м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й .
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3. Принцип действия

И з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а т е т е р  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  

а н г и о п л а с т и к и  ( Ч Т К А ) ,  к о т о р ы й  и с п о л ь з у е т  п р и н ц и п  г и д р а в л и ч е с к о г о  д а в л е н и я ,  

ч т о б ы  д и л а т и р о в а т ь  с т е н о т и ч е с к о е  п о р а ж е н и е .  П о с л е  п р о м ы в а н и я  п р о с в е т а  н а п р а в и т е л я  и  

з а п о л н е н и я  п р о с в е т а  н а к а ч и в а н и я / с д у в а н и я  б а л л о н а  р а с т в о р о м  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а ,  

к а т е т е р  в в о д и т с я  п о в е р х  0,356 ± 0,025 м м  (0,014" д ю й м а )  н а п р а в и т е л я  Ч Т К А  ч е р е з  

п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  и  у с т а н а в л и в а е т с я  п о п е р е к  п о р а ж е н и я .  Р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  

м а р к е р ы  п о м о г а ю т  п р а в и л ь н о  п о з и ц и о н и р о в а т ь  б а л л о н  п о п е р е к  п о р а ж е н и я .  В  

с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т н ы м и  м е т о д и к а м и  п р о в е д е н и я  Ч Т К А  б а л л о н  с  п о м о щ ь ю  

и н д е ф л я т о р а  н а к а ч и в а е т с я  р а с т в о р о м ,  н а  50 %  с о с т о я щ и м  и з  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  и  н а  

50 % —  и з  г е п а р и н и з и р о в а н н о г о  с о л е в о г о  р а с т в о р а .  П р и  н е о б х о д и м о с т и ,  о с н о в ы в а я с ь  н а  

д а н н ы х  р е н т г е н о с к о п и и ,  н а к а ч и в а н и е  б а л л о н а  п о в т о р я е т с я .  Н е о б х о д и м о  в н и м а т е л ь н о  

с л е д и т ь  з а  т е м ,  ч т о б ы  н е  п р е в ы с и т ь  р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а  б а л л о н а .

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е д у р ы  б а л л о н  с д у в а е т с я ,  а  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  Ч Т К А  

у д а л я е т с я .

4. Показания к применению

-  к а т е т е р ы  п р и м е н я ю т  с  ц е л ь ю  р а с ш и р е н и я  с т е н о з и р о в а н н ы х  а т е р о с к л е р о т и ч е с к и х  

п о р а ж е н и й  в  к о р о н а р н ы х  а р т е р и я х  и л и  о б х о д н ы х  с о с у д и с т ы х  ш у н т а х  д л я  у в е л и ч е н и я  

п е р ф у з и и  м и о к а р д а ;

-  п а ц и е н т ы  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  к р и т е р и я м  д л я  о п е р а ц и и  к о р о н а р н о г о  ш у н т и р о в а н и я ;

п р и м е н е н и е  к а т е т е р а  п о к а з а н о  д л я  п а ц и е н т о в  с  н е к а л ь ц и н и р о в а н н ы м и  

а т е р о с к л е р о т и ч е с к и м и  б л я ш к а м и  в н у т р и  о д н о й  а р т е р и и ,  к о т о р а я  м о ж е т  б ы т ь  р а с ш и р е н а  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  к а т е т е р а  д л я  Ч Т К А ;

-  п р и м е н е н и е  к а т е т е р а  м о ж е т  б ы т ь  п о к а з а н о  о п р е д е л е н н ы м  п а ц и е н т а м

с  к о р о н а р н о й  н е д о с т а т о ч н о с т ь ю  н е с к о л ь к и х  а р т е р и й ,  а  т а к ж е  т е м  п а ц и е н т а м ,  к о т о р ы е  

п е р е н е с л и  о п е р а ц и ю  а о р т о к о р о н а р н о г о  ш у н т и р о в а н и я ,  н о  у  к о т о р ы х  п о - п р е ж н е м у ;

-  п р о я в л я ю т с я  п о в т о р я ю щ и е с я  с и м п т о м ы ;

-  п р о г р е с с и р у е т  к о р о н а р н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь ;

-  н а б л ю д а е т с я  с т е н о з  и л и  о б с т р у к ц и я  в  о б х о д н ы х  с о с у д и с т ы х  ш у н т а х .

5. Противопоказания 

П р и м е н е н и е  к а т е т е р а  п р о т и в о п о к а з а н о :

-  п а ц и е н т а м ,  н е  с о о т в е т с т в у ю щ и м  к р и т е р и я м  д л я  о п е р а ц и и  к о р о н а р н о г о  ш у н т и р о в а н и я ;

-  п а ц и е н т а м  с  п о л н о й  о б с т р у к ц и е й  к о р о н а р н ы х  а р т е р и й ;

-  п а ц и е н т а м  с  д и ф ф у з н ы м и  п о р а ж е н и я м и ;

-  п а ц и е н т а м  с  т я ж е л о й  ф о р м о й  с т е н о з а  о с н о в н о г о  с т в о л а  л е в о й  к о р о н а р н о й  а р т е р и и .

6. Побочные реакции

-  р а с с л о е н и е  к о р о н а р н о й  а р т е р и и ;

-  р а з р ы в ,  п е р ф о р а ц и я  и л и  п о в р е ж д е н и е  к о р о н а р н о й  а р т е р и и ;

-  п о л н а я  о б с т р у к ц и я  к о р о н а р н о й  а р т е р и и  и л и  о б х о д н о г о  с о с у д и с т о г о  ш у н т а ;

-  т р о м б о з  к о р о н а р н о й  а р т е р и и ;
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-  н е с т а б и л ь н а я  с т е н о к а р д и я ;

-  о с т р ы й  и н ф а р к т  м и о к а р д а ;

-  р е с т е н о з  р а с ш и р е н н о й  а р т е р и и ;

-  с п а з м  к о р о н а р н о й  а р т е р и и ;

-  а р и т м и я ,  в к л ю ч а я  ж е л у д о ч к о в у ю  ф и б р и л л я ц и ю ;

-  к р о в о и з л и я н и е  и  г е м а т о м а ;

-  р е а к ц и и  н а  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а ,  а л л е р г и я  н а  к о н т р а с т н ы е  в е щ е с т в а ,  п р и м е н я е м ы е  в  

х о д е  п р о ц е д у р ы ;

-  г и п е р т о н и я  и л и  г и п о т о н и я ;

-  и н ф е к ц и я ;

-  а р т е р и о в е н о з н а я  ф и с т у л а ;

-  э м б о л и я ;

-  с м е р т ь ;

-  н е о б х о д и м о с т ь  в  н е о т л о ж н о й  о п е р а ц и и  к о р о н а р н о г о  в е н о з н о г о  ш у н т и р о в а н и я ;

-  п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь .

7. Квалификация персонала

Д а н н ы е  к а т е т е р ы  м о г у т  п р и м е н я т ь  т о л ь к о  о п ы т н ы е  в р а ч и ,  п р о ш е д ш и е  с п е ц и а л ь н у ю  

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

8. Меры предосторожности и требования безопасности

-  к а т е т е р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я ,  п о в т о р н о е  

п р и м е н е н и е  з а п р е щ е н о ;

-  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  з а п р е щ е н а ;

-  н е  и с п о л ь з у й т е  к а т е т е р ,  к о т о р ы й  х р а н и л с я  н а  о т к р ы т о м  с о л н ц е  и л и  в  н е  

р е к о м е н д о в а н н ы х  у с л о в и я х ;

-  н е  и с п о л ь з у й т е  к а т е т е р  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  у п а к о в к е ;

-  к о н т р а с т н о е  в е щ е с т в о  и с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  в  р а з б а в л е н н о м  в и д е ;

-  н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  в о з д у х  и л и  л ю б о й  д р у г о й  г а з  д л я  н а к а ч и в а н и я  б а л л о н а ;

-  п р о в е р ь т е  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  у п а к о в к у  н а  п р е д м е т  п о в р е ж д е н и й .  Н е  и с п о л ь з у й т е  

к а т е т е р  п р и  о б н а р у ж е н и и  н а р у ш е н и я  ц е л о с т н о с т и  с т е р и л и з а ц и о н н о й  у п а к о в к и ;

-  п р и  п р и м е н е н и и  к а т е т е р а  н е л ь з я  д о п у с к а т ь  и х  к о н т а к т а  с  н е с т е р и л ь н ы м и  

п о в е р х н о с т я м и ;

-  в о  в р е м я  н а к а ч и в а н и я  б а л л о н а  н е л ь з я  п р е в ы ш а т ь  р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а ;

-  д и а м е т р  р а з д у т о г о  б а л л о н а  в  т о ч к а х ,  о г р а н и ч и в а ю щ и х  с т е н о з и р о в а н н ы й  у ч а с т о к  с  

п р о к с и м а л ь н о й  и  д и с т а л ь н о й  с т о р о н ы ,  н е  д о л ж е н  п р е в ы ш а т ь  у с т а н о в л е н н о г о  з н а ч е н и я ;

-  к а т е т е р ы  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  о п ы т н ы м и  в р а ч а м и ,  п р о ш е д ш и м и  с п е ц и а л ь н у ю  

п о д г о т о в к у  п о  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к е ;

-  п е р е д  к а т е т е р и з а ц и е й  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  и  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  а н т и к о а г у л я н т н у ю  и  

в а з о д и л а т а ц и о н н у ю  т е р а п и ю ;

-  о п е р а ц и я  п о  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к е  д о л ж н а  

в ы п о л н я т ь с я  т о л ь к о  в  л е ч е б н ы х  и  л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х ,  

р а с п о л а г а ю щ и х  н е о б х о д и м ы м  о б о р у д о в а н и е м  д л я  п р о в е д е н и я  э к с т р е н н о й  о п е р а ц и и  

к о р о н а р н о г о  ш у н т и р о в а н и я  п р и  р а з в и т и и  т я ж е л ы х  о с л о ж н е н и й ;
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-  н е  з а т я г и в а й т е  г е м о с т а т и ч е с к и й  а д а п т е р  в  Y - о б р а з н о м  с о е д и н и т е л е ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  с ж а т и ю  с т в о л а  к а т е т е р а ,  ч т о ,  в  с в о ю  о ч е р е д ь ,  б у д е т  п р е п я т с т в о в а т ь  

н а к а ч и в а н и ю  и  с д у в а н и ю  б а л л о н а ;

-  в с е  п р о ц е д у р ы ,  в ы п о л н я е м ы е  п о с л е  в в е д е н и я  к а т е т е р а  в  о р г а н и з м  ч е л о в е к а ,  д о л ж н ы  

с о п р о в о ж д а т ь с я  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м .  Н е  п е р е м е щ а т ь  к а т е т е р  д о  п о л н о г о  

с д у в а н и я  б а л л о н а .  П р и  п о я в л е н и и  к а к о г о - л и б о  с о п р о т и в л е н и я  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  

н е о б х о д и м о  о с т а н о в и т ь с я  и  п о п ы т а т ь с я  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у ,  а  з а т е м  п о с т е п е н н о  

п р о д в и г а т ь  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  и з б е г а я  п е р е г и б а  е г о  п р о к с и м а л ь н о й  ч а с т и .  Е с л и  в а м  н е  

у д а с т с я  о п р е д е л и т ь  п р и ч и н у ,  у д а л и т е  в с ю  с и с т е м у ;

-  н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  к о н т р а с т н о е  в е щ е с т в о  E t h i o d o l  и л и  L i p i o d o l ;

-  н е  с л е д у е т  о б р а б а т ы в а т ь  к а т е т е р  о р г а н и ч е с к и м и  р а с т в о р и т е л я м и  ( н а п р и м е р ,  с п и р т о м  и  т .  

п . ) .

9. Комплект поставки

В  к о м п л е к т  п о с т а в к и  и з д е л и я  д о л ж н ы  в х о д и т ь :

-  к а т е т е р  в  с т е р и л и з а ц и о н н о й  у п а к о в к е  -  1  ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

10. Инструкция по применению

10.1 Выбор правильного размера катетера

-  П р и  в ы б о р е  к а т е т е р а  н е о б х о д и м о  о с о б о е  в н и м а н и е  у д е л и т ь  д и а м е т р у  б а л л о н а  -  д и а м е т р  

б а л л о н а  к а т е т е р а  в  н а к а ч е н н о м  п р и  н о м и н а л ь н о м  д а в л е н и и  с о с т о я н и и  н е  д о л ж е н  

п р е в ы ш а т ь  д и а м е т р  к о р о н а р н о й  а р т е р и и  в  т о ч к а х ,  п р и л е г а ю щ и х  к  с т е н о з и р о в а н н о м у  

у ч а с т к у  с  п р о к с и м а л ь н о й  и  д и с т а л ь н о й  с т о р о н ы .  В ы б о р  к а т е т е р а  в ы п о л н я е т  

к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  в р а ч  с  п р о ф и л ь н ы м  м е д и ц и н с к и м  о б р а з о в а н и е м  н а  о с н о в а н и и  

п о к а з а н и й ,  т и п а  и  о с о б е н н о с т е й  п р е д с т о я щ и х  м а н и п у л я ц и й  с  и з д е л и е м .

10.2 Подготовка

-  П о д г о т о в ь т е  р а с т в о р  д л я  р а з д у в а н и я  и з  с м е с и  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  и  с т е р и л ь н о г о  

ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с т в о р а  в  с о о т н о ш е н и и  1 : 1 .

-  З а п о л н и т е  ш п р и ц  ( н е  в х о д и т  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и )  о б ъ е м о м  2 0  к у б .  с м  п р и б л и з и т е л ь н о  

1 0  к у б .  с м  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с т в о р а .

-  Н а д е н ь т е  и г л у  ( н е  в х о д и т  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и )  н а  ш п р и ц ,  а к к у р а т н о  в с т а в ь т е  е е  в  

о т в е р с т и е  д и с т а л ь н о г о  к о н ч и к а  к а т е т е р а  и  п р о м о й т е  п р о с в е т  д л я  п р о в о л о ч н о г о  

п р о в о д н и к а .

-  П р и к р е п и т е  к р а н и к  ( н е  в х о д и т  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и )  к  р а з ъ е м у  к а т е т е р а .

-  П р и к р е п и т е  ш п р и ц  к  к р а н и к у  и  п о в е р н и т е  ш п р и ц  в  в е р т и к а л ь н о е  п о л о ж е н и е  т а к и м  

о б р а з о м ,  ч т о б ы  п о р ш е н ь  ш п р и ц а  б ы л  с в е р х у .  П о т я н и т е  п о р ш е н ь  и  у д а л т е  в о з д у х  и з  

б а л л о н а .
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-  П р о д о л ж а й т е  в с а с ы в а н и е  ш п р и ц е м  в  т е ч е н и е  1 5 - 2 0  с е к у н д ,  с л е д я  з а  т е м ,  ч т о б ы  в  

р а з б а в л е н н о м  к о н т р а с т н о м  в е щ е с т в е  н е  п о я в л я л и с ь  п у з ы р ь к и  в о з д у х а .

-  О с т о р о ж н о  п р е к р а т и т е  в с а с ы в а н и е .

-  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о в т о р и т е  п р о ц е с с .

-  С о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  п о с л е  ч е г о  п е р е к р о й т е  к р а н и к .

-  П о д к л ю ч и т е  у с т р о й с т в о  д л я  р а з д у в а н и я  к  к а т е т е р у ,  п р е д в а р и т е л ь н о  у б е д и в ш и с ь ,  ч т о  

в о з д у х  н е  п о п а д а е т  в  с и с т е м у .  О т к р о й т е  к р а н и к  и  р а з д у й т е  б а л л о н  д о  н о м и н а л ь н о г о  

д а в л е н и я ,  п о с л е  ч е г о  п р о в е р ь т е  ц е л о с т н о с т ь  к а т е т е р а .

-  С о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  п о с л е  ч е г о  п е р е к р о й т е  к р а н и к .

10.3 Введение катетера

-  И с п о л ь з у я  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  ( н е  в х о д и т  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и ) ,  п р и к р е п и т е  Y -  

о б р а з н ы й  с о е д и н и т е л ь  к  к а т е т е р у ,  к о т о р ы й  у ж е  в с т а в л е н  в  а р т е р и ю .

-  П р о т я н и т е  п р о в о л о ч н ы й  п р о в о д н и к  ( н е  в х о д и т  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и )  ч е р е з  

п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  ( н е  в х о д и т  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и ) ,  п о с л е  ч е г о  п р о д в и н ь т е  е г о  

в п е р е д  и  р а с п о л о ж и т е  в  н у ж н о м  м е с т е .

-  А к к у р а т н о  з а т я н и т е  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  Y - о б р а з н о г о  с о е д и н и т е л я  н а  п р о в о л о ч н о м  

п р о в о д н и к е ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  е г о  н е п р е д н а м е р е н н о е  с м е щ е н и е .

-  В с т а в ь т е  з а д н и й  к о н ч и к  п р о в о л о ч н о г о  п р о в о д н и к а  в  д и с т а л ь н ы й  к о н ч и к  к а т е т е р а  и  

п р и к р е п и т е  е г о  к  к а т е т е р у .  З а д н и й  к о н ч и к  п р о в о л о ч н о г о  п р о в о д н и к а  в ы й д е т  п р и м е р н о  н а  

2 7  с м  б л и ж е  к  д и с т а л ь н о м у  к о н ч и к у  к а т е т е р а .

ВНИМАНИЕ!!! Т е х н и к а  « ц е л у ю щ и х с я  б а л л о н о в » :  л а б о р а т о р н ы е  и с п ы т а н и я  п о к а з а л и ,  

ч т о  в  п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  т и п а  6 F  ( и л и  с  б о л ь ш и м  д и а м е т р о м )  м о ж н о  в в е с т и  д в а  

к а т е т е р а  д л я  Ч Т К А  д и а м е т р о м  4  м м .

-  О с л а б ь т е  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  Y - о б р а з н о г о  с о е д и н и т е л я  и  п р о д в и н ь т е  к а т е т е р  д л я  

Ч Т К А  в  н а п р а в л е н и и  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е т е р а .

ВНИМАНИЕ!!! В с е г д а  п р о д в и г а й т е  к а т е т е р  д л я  Ч Т К А ,  к о г д а  о н  с д у т  и  н а д е т  н а  

п р о в о л о ч н ы й  п р о в о д н и к .

-  Н е  с л е д у е т  с л и ш к о м  т у г о  з а т я г и в а т ь  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  Y - о б р а з н о г о  с о е д и н и т е л я ,  

т а к  к а к  э т о  м о ж е т  п р е п я т с т в о в а т ь  п р о х о ж д е н и ю  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  ч е р е з  п р о с в е т  д л я  

р а з д у в а н и я  б а л л о н а ,  ч т о ,  в  с в о ю  о ч е р е д ь ,  п р и в е д е т  к  у в е л и ч е н и ю  в р е м е н и  с д у в а н и я /  

р а з д у в а н и я  б а л л о н а .

-  П р о д о л ж и т е  п р о ц е д у р у  п о д  р е н т г е н о л о г и ч е с к и м  к о н т р о л е м ,  и с п о л ь з у я  с т а н д а р т н ы е  

м е т о д ы  а н г и о п л а с т и к и .  У п р о с т и т ь  р а з м е щ е н и е  б а л л о н а  в  с т е н о з и р о в а ш ю м  у ч а с т к е  

п о м о г у т  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м а р к е р ы .
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ВНИМАНИЕ!!! Р е к о м е н д у е т с я ,  ч т о б ы  п р о в о д н и к  и / и л и  к а т е т е р  д л я  Ч Т К  о с т а в а л и с ь  в  

о ч а г е  п о р а ж е н и я  д о  п о л н о г о  з а в е р ш е н и я  д и л а т а ц и и .  В р е м я  с д у в а н и я / р а з д у в а н и я  б а л л о н а  

м о ж е т  в а р ь и р о в а т ь с я  в  з а в и с и м о с т и  о т  в я з к о с т и  к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а .

10,4 Извлечение катетера

-  О с л а б ь т е  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  Y - о б р а з н о г о  с о е д и н и т е л я .

-  У д е р ж и в а я  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  и  п р о в о л о ч н ы й  п р о в о д н и к  о д н о й  р у к о й ,  д р у г о й  

р у к о й  в о з ь м и т е  с т в о л  к а т е т е р а .

-  У д е р ж и в а я  п р о в о л о ч н ы й  п р о в о д н и к  в  н е п о д в и ж н о м  с о с т о я н и и ,  ч т о б ы  о н  н е  с д в и н у л с я  

с о  с в о е г о  м е с т а  в  к о р о н а р н о й  а р т е р и и ,  и з в л е к и т е  к а т е т е р  д л я  Ч Т К  и з  п р о в о д н и к о в о г о  

к а т е т е р а .

ВНИМАНИЕ!!! В  п р о ц е с с е  и з в л е ч е н и е  с л е д и т е  з а  п о л о ж е н и е м  п р о в о л о ч н о г о  

п р о в о д н и к а  с  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о л о г и ч е с к о г о  к о н т р о л я

-  О т к р о й т е  г е м о с т а т и ч е с к и й  к л а п а н  Y - о б р а з н о г о  с о е д и н и т е л я .

-  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о д г о т о в ь т е  е щ е  о д и н  к а т е т е р  д л я  Ч Т К А  и  п о в т о р и т е  п р о ц е с с  

д и л а т а ц и и .

11. Технические характеристики изделия

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  и з д е л и я  п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л и ц е  2 .

Т а б л и ц а  2 .  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  и з д е л и я

№ Характеристика Значение
Характеристики изделия

0 1

Э ф ф е к т и в н а я  д л и н а  к а т е т е р а  ( L ) *

*  п о д р о б н ы е  р а з м е р н ы е  

х а р а к т е р и с т и к и  и з д е л и я  п р и в е д е н ы  в  

п . 1 2

1 4 4 0  + 0 / - 1 5 0  м м

0 2

О б о з н а ч е н и е  д л и н ы  б а л л о н а  ( д л я  

у к а з а н и я  в  д о к у м е н т а ц и и  и  н а  

э т и к е т к е )

* Размеры основных частей баллона катетера 
приведены в Таблице А2

6 ,  1 0 ,  1 2 ,  1 5 , 2 0 ,  2 5 , 3 0 , 3 4  м м

0 3

О б о з н а ч е н и е  д и а м е т р а  б а л л о н а  ( д л я  

у к а з а н и я  в  д о к у м е н т а ц и и  и  н а  

э т и к е т к е )

* Эффективный диаметр баллона, 
соответствующие созданному внутри 
давлению приведен в Таблице 3.

1 . 2 5 ,  1 . 5 0 ,  2 . 0 0 ,  2 . 2 5 ,  2 . 5 0 ,  2 . 7 5 ,  3 . 0 0 ,  3 . 2 5 ,  

3 . 5 0 ,  3 . 7 5 ,  4 . 0 0 ,  4 . 5 0 ,  5 . 0 0  м м  ±  6  %

0 4

Э ф ф е к т и в н а я  д л и н а  б а л л о н а  п р и  

н о м и н а л ь н о м  д а в л е н и и  ( N P )

6  м м :  5  <  L  <  7  м м  

1 0  м м :  9  < Z  <  1 1  м м  

1 2  м м :  1 1  < L  < 1 3  м м  

1 5  м м :  1 4  <  Z  <  1 6  м м  

2 0  м м :  1 9 < 1 < 2 1  м м
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№ Характеристика Значение
2 5  м м :  2 4  <  L  <  2 6  м м  

3 0  м м :  2 9  < L  <  3 1  м м  

3 4  м м :  3 3  <  Z  <  3 5  м м

0 5

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  д и с т а л ь н о й  

т р у б к и  к а т е т е р а

2 , 7 F *  /  0 , 9  м м  ±  0 , 2 5  м м

0 6

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  п р о к с и м а л ь н о й  

т р у б к и  к а т е т е р а

1 , 7 8 F *  /  0 , 6  м м  ±  0 , 2 5  м м

0 7

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  д и с т а л ь н о г о  

н а к о н е ч н и к а

0 , 0 1 7 " / 0 , 4 3  м м  ± 0 , 2 5  м м

0 8 Ф о р м а  а т р а в м а т и ч н о г о  к о н ч и к а д о л ж е н  б ы т ь  з а к р у г л е н н ы м ,  к о м и ч е с к и м

0 9

М и н и м а л ь н ы й  в н у т р е н н и й  д и а м е т р  

с о в м е с т и м о г о  п р о в о д н и к о в о г о  

к а т е т е р а

5 F * /  1 , 4 2 2  м м ±  1 %

1 0 Д и а м е т р  с о в м е с т и м о г о  п р о в о д н и к а 0,356 ±  0,025 мм (0,014" дюйма)

1 1

Р а с с т о я н и е  о т  с е р е д и н ы  п е р в о г о  

р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  б а л л о н н о г о  

м а р к е р а  д о  с е р е д и н ы  в т о р о г о  

р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  б а л л о н н о г о  

м а р к е р а

Длина баллона, мм
Расстояние между 

маркерными 
полосами, мм

6  м м 6  ±  0 , 1  м м

1 0  м м 1 0  ±  0 , 1  м м

1 2  м м 1 2  ±  0 , 1  м м

1 5  м м 1 5  ±  0 , 1  м м

2 0  м м 2 0  ±  0 , 1  м м

2 5  м м 2 5  ±  0 , 1  м м

3 0  м м 3 0  ±  0 , 1  м м

3 4  м м 3 4  ±  0 , 1  м м

1 2 Н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е  б а л л о н а  ( N P ) 8  а т м .  ( В 1 1  к П а )

1 3 Р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а  ( R B P ) 1 6  а т м .  ( 1 6 2 1  к П а )

1 4 В р е м я  н а к а ч и в а н и я  б а л л о н а < 1 5  с е к у н д

1 5 В р е м я  с д у в а н и я  б а л л о н а < 1 5  с е к у н д

1 6 У с т о й ч и в о с т ь  б а л л о н а  н а  р а з р ы в

Б а л л о н  д о л ж е н  в ы д е р ж а т ь  м и н и м у м  1 0  

ц и к л о в  р а с ч ё т н о г о  д а в л е н и я  р а з р ы в а

1 7

У с и л и е  н а  р а з р ы в  и с п ы т у е м ы х  

у ч а с т к о в  к а т е т е р а :  р а з р ы в  

с о е д и н е н и я  к о н ч и к а  к а т е т е р а * *

> 3 . 0 Н

1 8

У с и л и е  н а  р а з р ы в  и с п ы т у е м ы х  

у ч а с т к о в  к а т е т е р а :  р а з р ы в  

с о е д и н е н и я  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  

к а т е т е р а  и  д и с т а л ь н о й  т р у б к и  

к а т е т е р а *  *

> 5 . 0 Н

1 9

У с и л и е  н а  р а з р ы в  и с п ы т у е м ы х  

у ч а с т к о в  к а т е т е р а :  р а з р ы в  

с о е д и н е н и я  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  

к а т е т е р а  и  с о е д и н и т е л ь н о г о  у з л а * *

>  1 5 . 0  Н

2 0 В н е ш н и й  в и д  к а т е т е р а

К а т е т е р  н е  д о л ж е н  и м е т ь  с к р у ч и в а н и й ,  

н а д р е з о в  и  з а г р я з н я ю щ и х  в е щ е с т в .  

У ч а с т к и  т е р м и ч е с к о й  с в а р к и  д о л ж н ы  

б ы т ь  р о в н ы м и  с  п л а в н ы м и  п е р е х о д а м и .
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№ Характеристи ка Значение
Б а л л о н  н е  д о л ж е н  и м е т ь  н и к а к и х  

п о в р е ж д е н и й .  П о р т  Л у е р  н е  д о л ж е н  

и м е т ь  з а у с е н ц е в ,  в о з д у ш н ы х  п у з ы р е й ,  

п о в р е ж д е н и й ,  п о т е к о в ,  т р е щ и н  и  т . д .

2 1 С т и л е т

В н е ш н и й  в и д

Н е  д о л ж е н  и м е т ь  з а у с е н ц е в ,  

п о в р е ж д е н и й ,  т р е щ и н  и  т . д .

Д и а м е т р 0 , 3 6  ±  0 , 0 7  м м

Д л и н а 2 9 5  ±  3  м м

2 2 К л и п с а

В н е ш н и й  в и д

Н е  д о л ж н а  и м е т ь  з а у с е н ц е в ,  в о з д у ш н ы х  

п у з ы р е й ,  п о в р е ж д е н и й ,  п о т е к о в ,  т р е щ и н  

и  т . д .

К о л и ч е с т в о  о т в е р с т и й 3  ш т .

Д и а м е т р  о т в е р с т и й 3 , 8  ±  0 , 1  м м

Д л и н а 1 9  ±  1 , 5  м м

Ш и р и н а 8 , 5  ±  0 , 1 5  м м

В ы с о т а 5 , 3  ±  0 , 1 5  м м

2 3

З а щ и т н а я

т р у б к а

В н е ш н и й  в и д

Н е  д о л ж н а  и м е т ь  з а у с е н ц е в ,  в о з д у ш н ы х  

п у з ы р е й ,  п о в р е ж д е н и й ,  п о т е к о в ,  т р е щ и н  

и  т . д .

Д и а м е т р  н а р у ж н ы й 4 , 5  ±  0 , 0 5  м м

Д и а м е т р  в н у т р е н н и й 3 , 2  ±  0 , 0 7  м м

Д л и н а 1 4 5  +  5  с м

* Значение по французской шкале (шкале Шарьера)
** Места соединений участков катетера приведены на рисунке 3

Э ф ф е к т и в н ы й  д и а м е т р  б а л л о н а ,  с о о т в е т с т в у ю щ и е  с о з д а н н о м у  в н у т р и  д а в л е н и ю ,  

п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л и ц е  3 .

Т а б л и ц а  3 .  Д и а г р а м м а  с о о т в е т с т в и я  б а л л о н а

Давление
(атм)

Давление
(кПа)

Диаметр баллона (мм)
1.25 1.50 2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.25 3.50 3.75 4.00 4.50 5.0

5 507 1,17 1,37 1,88 2.03 2,40 2,63 2,86 3,02 3,34 3,47 3,84 4,29 4,64
6 608 1,20 1,40 1,92 2,09 2,46 2,68 2,93 3,09 3,41 3,57 3,91 4,38 4,79
7 709 1,22 1,45 1.97 2,15 2,51 2,73 2.98 3.16 3,46 3,66 3,96 4.45 4,91

8* 811 1,24 1,48 2,01 2^1 2,56 2,76 3,02 3 22 3,51 3,74 4,01 4,51 5,02
9 912 1,27 1,52 2,04 2,26 2,60 2,80 3,06 3.26 3,55 3,80 4,05 4,55 5,11
10 1013 1,30 1.55 2,07 2,30 2,63 2,83 3,09 3,30 3,58 3-85 4,08 4,59 5,18
11 1115 1,33 1,58 2,10 2,33 2,66 2,85 3,12 3,33 3,60 3,90 4,11 4,62 5,24
12 1216 1,36 1,61 2,12 2,37 2,68 2,87 3,14 3,36 3,63 3,93 4,14 4,65 5,30
13 1317 1,40 1,64 2,15 2,40 2,71 2,90 3,16 3,40 3,65 3,96 4,17 4,68 5,34
14 1419 1,43 1.67 2,18 2,43 2,74 2,92 3,19 3,42 3,68 3,99 4.19 4,70 5,39
15 1520 1,47 1,71 2,21 2,47 2.77 2,94 3,22 3,46 3,70 4,02 4,22 4,74 5,42

16** 1621 1,51 U75 2,24 2,50 2,80 2,97 3,24 3,49 3,73 4,05 4,24 4,77 5,47
17 1723 1,55 1,79 2,28 2,54 2,84 3,00 3.27 3,52 3,76 4,08 4,27 4,80 5,51
18 1824 1,59 1,83 2,31 2,57 2,87 3,03 3,29 3,56 3,78 4,1 1 4,30 4,83 5,54
19 1925 1,65 1,88 2,35 2,61 2.90 3,06 3,32 3,59 3,81 4.13 4,33 4,86 5,57
20 2027 1,73 1,92 2,39 2,64 2,94 3,09 3,35 3,62 3,84 4,15 4,36 4,89 5,61

^Номинальное давление баллона (NP)
** Расчетное давление разрыва баллона (RBP)
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Коррозионная стойкость
М е т а л л и ч е с к и е  ч а с т и  к а т е т е р о в  н е  п о д в е р ж е н ы  к о р р о з и и .  П о с л е  и с п ы т а н и я  к а т е т е р о в  п о  

м е т о д у ,  у к а з а н н о м у  в  п р и л о ж е н и и  А  с т а н д а р т а  I S O  1 0 5 5 5 - 1 ,  н а  м е т а л л и ч е с к и х  ч а с т я х  

к а т е т е р а  н е  д о л ж н о  б ы т ь  к о р р о з и и .
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12. Схематические изображения изделия

Л

В

F

' Т ....

Н Е

С

П

Рисунок 1. Схематическое изображение катетера 
Таблица А1. Основные части катетера и их размеры

№ Обозначение Описание Значение
1 А Э ф ф е к т и в н а я  д л и н а  к а т е т е р а 1 4 4 0  + 0 / - 1 5 0 М М

2 В Р а с с т о я н и е  о т  а т р а в м а т и ч н о г о  к о н ч и к а  д о  R x  п о р т а 2 7 0  ±  5  М М

3

С
Р а с с т о я н и е  о т  а т р а в м а т и ч н о г о  к о н ч и к а  д о  п е р в о й  м а р к е р н о й  

п о л о с ы  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а

9 2 0  ±  6 0  м м

4

D
Р а с с т о я н и е  о т  а т р а в м а т и ч н о г о  к о н ч и к а  д о  в т о р о й  м а р к е р н о й  

п о л о с ы  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а

1 0 2 0  ±  6 0  м м

5 Е Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  д и с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а 0 , 0 1 7 ” / 0 , 4 3  м м ± 0 , 2 5  м м

6 F Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  д и с т а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а 2 , 7 F  /  0 , 9  м м  ±  0 , 2 5  м м

7 G Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а 1 , 7 8 F  /  0 , 6  м м  ±  0 , 2 5  м м

8

Н Б а л л о н  к а т е т е р а

^ п о д р о б н ы е  р а з м е р н ы е  

х а р а к т е р и с т и к и  б а л л о н а  

п р и в е д е н ы  н а  р и с у н к е  2

9 I R x  п о р т у к а з а н  д л я  с п р а в к и

1 0

J П о р т  Л у е р

В н у т р е н н и й  д и а м е т р :  3 , 9  ±  0 , 5  м м  

В н е ш н и й  д и а м е т р :  7 , 8  ±  0 , 5  м м  

К о н у с н о с т ь :  6 %

1 1 К Д л и н а  м а р к е р н о й  п о л о с ы  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а 1 0  ±  1  м м
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Рисунок 2. Схематическое изображение баллона катетера 

Таблица А2. Основные части баллона катетера и их размеры

№ Обозначение Описание Значение

1 А Д л и н а  а т р а в м а т и ч н о г о  к о н ч и к а 2 , 7 5  ± ) , 2 5  м м

2

i

В
Р а с с т о я н и е  о т  к о н ц а  к о н у с о в  б а л л о н а  д о  с е р е д и н ы  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  м а р к е р о в

Диаметр баллона, 
мм Значение, мм

1.25 1,25 ±0,1
1.50 1.50±0,1
2.00 2.00 ±0,1
2.25 2.25 ±0,1
2.50 2.50±0,1
2.75 2.75 ±0,1
3.00 3.00±0,1
3.25 3.25 ±0,1

1 !
i '

3.50 3.50±0.1
3.75 3.75 ±0,1
4.00 4.00 ±0,1
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4.50 4.50 ±0,1
5.00 5.00±0,1

3

С

Р а с с т о я н и е  о т  с е р е д и н ы  п е р в о г о  м а р к е р а  д о  с е р е д и н ы  

в т о р о г о  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  б а л л о н н о г о  м а р к е р а

*  р а з м е р н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  

п р и в е д е н ы  в  п .  1 1  т а б л и ц ы  3

4 D Д л и н а  р е н т г е н о к о н т р а с т н о й  м а р к е р н о й  п о л о с ы 1 , 0 1 6  ± 0 , 1 0 2  м м

А В

• Г Г

с D

1 к

Р и с у н о к  3 .  М е с т а  с о е д и н е н и й  у ч а с т к о в  к а т е т е р а

А  -  м е с т о  с о е д и н е н и я  а т р а в м а т и ч н о г о  к о н ч и к а  

В  -  м е с т о  с о е д и н е н и я  п р о к с и м а л ь н о й  ч а с т и  б а л л о н а  

С  -  м е с т о  с о е д и н е н и я  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а  и  д и с т а л ь н о г о  т р у б к и  к а т е т е р а  

D  -  м е с т о  с о е д и н е н и я  п р о к с и м а л ь н о й  т р у б к и  к а т е т е р а  и  с о е д и н и т е л ь н о г о  у з л а
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13. М аркировка

М а р к и р о в к а  о с у щ е с т в л я е т с я  п о с р е д с т в о м  н а н е с е н и я  о с н о в н ы х  д а н н ы х  о  и з д е л и и  н а  

э т и к е т к у ,  к о т о р а я  к р е п и т с я  н а  с т е р и л и з а ц и о н н у ю ,  у п а к о в о ч н у ю  и  т р а н с п о р т н у ю  к о р о б к у  

с  и з д е л и е м .

13.1 Маркировка стерилизационной упаковки

М а р к и р о в к а  с т е р и л и з а ц и о н н о й  у п а к о в к и  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь :

Информация Символ
Л о г о т и п  к о м п а н и и -
Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я  ( в  т о м  ч и с л е  н а  р у с с к о м  я з ы к е ) -

С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  и з д е л и я  с  у к а з а н и е м  р а з м е р о в  в  м м . -

Д и а г р а м м а  с о о т в е т с т в и я  б а л л о н а  с о з д а н н о м у  в н у т р и  д а в л е н и ю -

О б о з н а ч е н и е  д и а м е т р а  б а л л о н а ,  м м 0
О б о з н а ч е н и е  д л и н ы  б а л л о н а ,  м м

B A L L O O N  

м-------►

Н о м е р  п о  к а т а л о г у REF

К о д  п а р т и и LOT

Д а т а  и з г о т о в л е н и я /^ \л Г

И с п о л ь з о в а т ь  д о

М и н и м а л ь н ы й  р а з м е р  н а п р а в л я ю щ е г о  к а т е т е р а M G C S

Р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а

R A T E D  B U R S T  

P R E S S U R E

С о в м е с т и м ы й  д и а м е т р  п р о в о д н и к а GUIDE WIRE 0

С т е р и л и з а ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а S T E R I L E  1E O

С о д е р ж и м о е  у п а к о в к и

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н  п р и  х р а н е н и и  о т  + 1 0 " С  д о  + 4 0 " С

! 0 C

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  в л а г и
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Информация Символ

О с т о р о ж н о

Д о с т у п н о е  т о л ь к о  п о  н а з н а ч е н и ю  с п е ц и а л и с т а  у с т р о й с т в о ,  и с п о л ь з о в а н и е  

к о т о р о г о  р а з р е ш е н о  т о л ь к о  в р а ч а м  и л и  п о  и х  п р е д п и с а н и ю  _____________________________
Rxonly

О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  н о  п р и м е н е н и ю I

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и  и  о б р а т и т ь с я  к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

Н е  с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о

Ш т р и х  к о д

И д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  н а к л е й к и

И з г о т о в и т е л ь ш 1
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в  Е в р о п е й с к о м  С о о б щ е с т в е Е С  R E P

З н а к  С Е - м а р к и

С с ы л к а  н а  в е б - с а й т  к о м п а н и и

Д а т а  и  н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  

д о п о л н и т е л ь н о м  с т и к е р е ) _______________________

у д о с т о в е р е н и я  ( у к а з ы в а е т с я  н а

И н ф о р м а ц и я  о  п р е д с т а в и т е л ь с т в е  в  Р о с с и и  ( у к а з ы в а е т с я  н а  

д о п о л н и т е л ь н о м  с т и к е р е )

У с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я ,  п р и м е н я е м ы е  н а  м а р к и р о в к е :  

a t m  -  а т м о с ф е р а  

m m  -  м и л л и м е т р

N P  -  н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е  б а л л о н а  

R B P  -  р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а  

д ю й м

Н а  э т и к е т к е  с т е р и л и з а ц и о н н о й  у п а к о в к и  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  д в е  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  

н а к л е й к и .  Н а  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  н а к л е й к и  д о л ж н а  б ы т ь  н а н е с е н а  и н ф о р м а ц и я :  

ф и р м е н н о е  н а и м е н о в а н и е  к а т е т е р а ,  д и а м е т р  б а л л о н а  ( в  м м . ) ,  д л и н а  б а л л о н а  ( в  м м . ) ,  с и м в о л  

« Н о м е р  п о  к а т а л о г у » ,  с и м в о л  « К о д  п а р т и и » ,  с и м в о л  « И с п о л ь з о в а т ь  д о » ,  ш т р и х  к о д .  П о с л е  

п р о в е д е н и я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  о д н а  

и д е н т и ф и к а ц и о н н а я  н а к л е й к а  п о м е щ а е т с я  м е д и ц и н с к и м  в р а ч о м  в  и с т о р и ю  б о л е з н и  

п а ц и е н т а ,  о д н а  в  ж у р н а л  о п е р а ц и и .
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Рисунок 4. Маркировка стерилизационной упаковки
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13.2 Маркировка упаковочной коробки

М а р к и р о в к а  у п а к о в о ч н о й  к о р о б к и  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь :

Информация Символ
Л о г о т и п  к о м п а н и и -

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я  ( в  т о м  ч и с л е  н а  р у с с к о м  я з ы к е ) -

С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  и з д е л и я  с  у к а з а н и е м  р а з м е р о в  в  м м . -

Д и а г р а м м а  с о о т в е т с т в и я  б а л л о н а  с о з д а н н о м у  в н у т р и  д а в л е н и ю -

О б о з н а ч е н и е  д и а м е т р а  б а л л о н а ,  м м О
О б о з н а ч е н и е  д л и н ы  б а л л о н а ,  м м

B A L L O O N  

м---------------------►

Н о м е р  п о  к а т а л о г у REF

К о д  п а р т и и LOT 1

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

И с п о л ь з о в а т ь  д о

М и н и м а л ь н ы й  р а з м е р  н а п р а в л я ю щ е г о  к а т е т е р а M G C S

Р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а

1 RATED BURST 
1 PRESSURE

С о в м е с т и м ы й  д и а м е т р  п р о в о д н и к а
(3UIDEWIRE01

С т е р и л и з а ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а STERILE |eO

С о д е р ж и м о е  у п а к о в к и О
Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н  п р и  х р а н е н и и  о т + 1 0 ‘ ’ С  д о  + 4 0 V

n ^ i O - C

w c

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  в л а г и r
О с т о р о ж н о A
Д о с т у п н о е  т о л ь к о  п о  н а з н а ч е н и ю  с п е ц и а л и с т а  у с т р о й с т в о ,  и с п о л ь з о в а н и е  

к о т о р о г о  р а з р е ш е н о  т о л ь к о  в р а ч а м  и л и  п о  и х  п р е д п и с а н и ю
Rxonly

О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

•1
22



Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной  
коронарной ангиопластики Invader РТСА Ред.№03

Инструкция по применению Дата: 22 января 2024 г.

Информация Символ

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и  и  о б р а т и т ь с я  к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

Н е  с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о

Ш т р и х  к о д -

И д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  н а к л е й к и -

И з г о т о в и т е л ь | Л
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в  Е в р о п е й с к о м  С о о б щ е с т в е ЕС REP

З н а к  С Е - м а р к и

С с ы л к а  н а  в е б - с а й т  к о м п а н и и -

Д а т а  и  н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  ( у к а з ы в а е т с я  н а  

д о п о л н и т е л ь н о м  с т и к е р е )

-

И н ф о р м а ц и я  о  п р е д с т а в и т е л ь с т в е  в  Р о с с и и  ( у к а з ы в а е т с я  н а  

д о п о л н и т е л ь н о м  с т и к е р е )

-

У с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я ,  п р и м е н я е м ы е  н а  м а р к и р о в к е :  

a t m  -  а т м о с ф е р а  

m m  -  м и л л и м е т р

N P  -  н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е  б а л л о н а  

R B P  -  р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а  

д ю й м

Н а  э т и к е т к е  у п а к о в о ч н о й  к о р о б к и  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  д в е  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  н а к л е й к и ,  

о н и  и д е н т и ч н ы  т е м ,  ч т о  н а х о д я т с я  н а  с т е р и л и з а ц и о н н о й  у п а к о в к е ,  и  я в л я ю т с я  

з а п а с н ы м и и .  Н а  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  н а к л е й к и  д о л ж н а  б ы т ь  н а н е с е н а  и н ф о р м а ц и я :  

ф и р м е н н о е  н а и м е н в о а н и е  к а т е т е р а ,  д и а м е т р  б а л л о н а  ( в  м м . ) ,  д л и н а  б а л л о н а  ( в  м м . ) ,  с и м в о л  

« Н о м е р  п о  к а т а л о г у » ,  с и м в о л  « К о д  п а р т и и » ,  с и м в о л  « И с п о л ь з о в а т ь  д о » ,  ш т р и х  к о д .  П о с л е  

п р о в е д е н и я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  о д н а  

и д е н т и ф и к а ц и о н н а я  н а к л е й к а  п о м е щ а е т с я  м е д и ц и н с к и м  в р а ч о м  в  и с т о р и ю  б о л е з н и  

п а ц и е н т а ,  о д н а  в  ж у р н а л  о п е р а ц и и .
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Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной  
коронарной ангиопластики Invader РТСА Ред.№03

Инструкция по применению Дата: 22 января 2024 г.

М а р к и р о в к а  у п а к о в о ч н о й  к о р о б к и  п р и  п о с т а в к е  и з д е л и й  в  Р Ф  д о л ж н а  б ы т ь  с н а б ж е н а  

д о п о л н и т е л ь н ы м  с т и к е р о м .

М а к е т  д о п о л н и т е л ь н о г о  с т и к е р а  н а  у п а к о в о ч н у ю  к о р о б к у  п р и  п о с т а в к е  и з д е л и й  в  Р Ф :

Катетер баллонны й для чрескожной транслю минальной коронарной ангиопластики Invader 
РТ СА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): (размер указан  на упаковке) 
А р ти к у л : указан на упаковке
Д а т а  и зго то в л е н и я : указана на упаковке______ И сп о л ь зо в ат ь  до: указано на упаковке_____________________
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и зв о д и те л я  на те р р и т о р и и  РФ :
О бщ ество с оф ан и ч ен н о й  ответственностью  научно-производственное объединение «Д еост» (О О О  НПО 
«Д еост»)
Ю р и д и ч е с к и й  ад рес  у п о л н о м о ч ен н о го  п р е д ст ав и т ел я  п р о и зв о д и т е л я  на г е р р и т о р п н  Р Ф : Россия. 
142290, М осковская область, город П ущ ино, проспект Науки, дом 3, пом ещ ение 4, комната 22, этаж  4 
И Н Н : 5Q39Q03Q73 К П П : 503901001 Т ел еф о н : 8 (495) 540-40-04 E -m ail: deost@ deost.ru____________________
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Рисунок 5. Маркировка упаковочной коробки
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Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной  
коронарной ангиопластики Invader РТСА Ред.№03

Инструкция по применению Дата: 22 января 2024 г.

13.3 Маркировка транспортной упаковки

Н а  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы  м а н и п у л я ц и о н н ы е  з н а к и  « В е р х » ,  

« Б е р е ч ь  о т  в л а г и » ,  « Х р у п к о е ,  о с т о р о ж н о » .

А;

I

Рисунок 6. Маркировка транспортной упаковки

13.4 Маркировка порта Луер

Н а  п о р т  Л у е р  д о л ж н а  б ы т ь  н а н е с е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я :  ф и р м е н н о е  н а и м е н о в а н и е  

к а т е т е р а ,  д и а м е т р  б а л л о н а  ( в  м м . ) ,  д л и н а  б а л л о н а  ( в  м м . ) .
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Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной  
коронарной ангиопластики Invader РТСА Ред.№03

Инструкция по применению Дата: 22 января 2024 г.

14. Национальные и международные стандарты

П е р е ч е н ь  с т а н д а р т о в ,  п р и м е н я е м ы х  п р и  р а з р а б о т к е  и  п р о и з в о д с т в е  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я ,  п р и в е д е н ы  в  т а б л и ц е  4 .

Т а б л и ц а  4 .  П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в

№ Номер стандарта Название стандарта

0 1 E N  5 5 6 - 1 : 2 0 0 1  /  А С : 2 0 0 6

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Т р е б о в а н и я  к  

м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  к а т е г о р и и  " с т е р и л ь н ы е " .  

Ч а с т ь  1 .  Т р е б о в а н и я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м ,  

п о д л е ж а щ и м  ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и

0 2 E N  1 0 4 1 : 2 0 0 8  А 1 : 2 0 1 3

И н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  п р о и з в о д и т е л е м  

м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в

0 3 E N  1 4 2 2 : 1 9 9 7 + А 1 : 2 0 0 9

С т е р и л и з а т о р ы  д л я  м е д и ц и н с к и х  ц е л е й .  

С т е р и л и з а т о р ы  н а  о с н о в е  э т и л е н о к с и д а .  Т р е б о в а н и я  

и  м е т о д ы  и с п ы т а н и й

0 4 E N  6 2 3 6 6 : 2 0 0 8

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  т е х н о л о г и й  п о  

п р и г о д н о с т и  д л я  э к с п л у а т а ц и и  к  м е д и ц и н с к и м  

и з д е л и я м

0 5 E N  2 0 5 9 4 - 1 : 1 9 9 3

К о н и ч е с к и е  д е т а л и  с  6  п р о ц е н т а м и  ( l u e r )  

з а о с т р я ю т с я  д л я  с и р и н к с о в ,  и г л  и  о п р е д е л е н н о г о  

д р у г о г о  м е д и ц и н с к о г о  о б о р у д о в а н и я .  Ч а с т ь  1 :  

о б щ и е  т р е б о в а н и я  

( I S O  5 9 4 - 1 : 1 9 8 6 )

0 6 E N  I S O  1 0 5 5 5 - 1 : 2 0 0 9

С т е р и л ь н ы е ,  о д н о р а з о в ы е  в н у т р и с о с у д и с т ы е  

к а т е т е р ы - Ч а с т ь  1 :  О б щ и е  т р е б о в а н и я  ( I S O  1 0 5 5 5 - 1 :  

1 9 9 5 ,  в к л ю ч а я  A m d  1 :  1 9 9 9  и  A m d  2 :  2 0 0 4 )

0 7

E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 : 2 0 0 9 /  

А С : 2 0 1 0

О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й  -  ч а с т ь  1 :  О ц е н к а  и  т е с т и р о в а н и е

0 8 E N  I S O  1 0 9 9 3 - 4 : 2 0 0 9

Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й - ч а с т ь  

4 :  п о д б о р  т е с т о в  н а  в з а и м о д е й с т в и е  с  к р о в ь ю .

0 9 E N  I S O  1 0 9 9 3 - 5 : 2 0 0 9

Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й - ч а с т ь  

5 :  Т е с т ы  н а  ц и т о т о к с и ч н о с т ь  i n  

vitrohttD://docs.cntd.ru/document/552373205

1 0

E N  I S O  1 0 9 9 3 - 7 : 2 0 0 8 /  

A C : 2 0 0 9

Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  Ч а с т ь  

7 :  о с т а т к и  с т е р и л и з а ц и и  о к с и д о м  э т и л с * 1а  ■

1 1 E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 : 2 0 0 9

Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и 11- Ч а с  г ь  . 

1 1 :  И с с л е д о в а н и я  о б щ е т о к с и ч е с к о г о  д е й с т в и я  |

1 2 E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 : 2 0 1 2

Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й - Ч а с з ь  

1 2 :  П р и г о т о в л е н и е  п р о б  и  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы

1 3 E N  I S O  1 1 1 3 5 - 1 : 2 0 0 7

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и  -  о к и с и  

э т и л е н а  -  Ч а с т ь  1 :  Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  

в а л и д а ц и и  и  т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  

с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

1 4 E N  I S O  1 1 6 0 7  -  1 : 2 0 0 9

У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  

ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  1 .  Г р с б с ь а ь п л  к  

м а т е р и а л а м ,  б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  д л я  с т е р и л и з а ц и и
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Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной  
коронарной ангиопластики Invader РТСА Ред.№03

Инструкция по применению Дата; 22 января 2024 г.

№ Номер стандарта Название стандарта
и  у п а к о в о ч н ы м  с и с т е м а м

1 5 E N  I S O  1 1 6 0 7 - 2  : 2 0 0 6

У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  

ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  2 .  Т р е б о в а н и я  к  

в а л и д а ц и и  п р о ц е с с о в  ф о р м и р о в а н и я ,  г е р м е т и з а ц и и  

и  с б о р к и

1 6 E N  I S O  1 3 4 8 5  :  2 0 1 6

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  

к а ч е с т в а .  Т р е б о в а н и я  д л я  ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я

1 7 E N  I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 2

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  

р и с к а  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м

1 8 E N  I S O  2 5 5 3 9 - 2 : 2 0 0 9

С е р д е ч н о - с о с у д и с т ы е  и м п л а н т а т ы  -  

Э н д о в а с к у л я р н ы е  у с т р о й с т в а  -  Ч а с т ь  2 :  С о с у д и с т ы е  

с т е н т ы

1 9 I S O  8 0 3 6 9 - 7 : 2 0 1 6

С о е д и н и т е л и  м а л о г о  д и а м е т р а  д л я  ж и д к о с т е й  и  

г а з о в  в  п р и л о ж е н и я х  з д р а в о о х р а н е н и я  -  Ч а с т ь  7 :  

К о н н е к т о р ы  д л я  в н у т р и с о с у д и с т ы х  и л и  п о д к о ж н ы х  

п р и л о ж е н и й

2 0 I S O  6 0 0 9 :  2 0 1 6

Ш п р и ц ы  д л я  п о д к о ж н ы х  и н ъ е к ц и й  д л я  

е д и н с т в е н н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  -  к о д и р о в а н и е  Ц в е т а  

д л я  и д е н т и ф и к а ц и и

2 1 I S O  1 0 5 5 5 - 1 - 2 0 1 3

В н у т р и с о с у д и с т ы е  к а т е т е р ы  -  С т е р и л ь н ы й  и  

к а т е т е р ы  е д и н с т в е н н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  -  Ч а с т ь  1 :  

О б щ и е  т р е б о в а н и я

2 2 I S O  1 0 5 5 5 - 4 - 2 0 2 3

В н у т р и с о с у д и с т ы е  к а т е т е р ы  с т е р и л ь н ы е  и  

о д н о р а з о в ы е  к а т е т е р ы  -  Ч а с т ь  4 :  б а л л о н н ы е  

д и л а т а ц и о н н ы е  к а т е т е р ы

2 3 I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 : 2 0 1 0

Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в .  

Ч а с т ь  1 0 :  и с п ы т а н и я  н а  р а з д р а ж е н и е  и  

с е н с и б и л и з а ц и ю  к о ж и

2 4 I S O  1 1 1 3 5 :  2 0 1 4

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  -  о к и с ь  

э т и л е н а  -  т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и  

т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

2 5 I S O  1 3 4 8 5 :  2 0 1 6

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я .  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  

к а ч е с т в а .  Т р е б о в а н и я  д л я  ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я

2 6 I S O  1 4 6 4 4 - 1 : 2 0 1 5

Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с  н и м и  

к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы  —  Ч а с т ь  1 :  К л а с с и ф и к а ц и я  

ч и с т о т ы  в о з д у х а  п о  к о н ц е н т р а ц и и  ч а с т и ц

2 7 I S O  1 4 6 4 4 - 2 : 2 0 1 5

Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с  н и м и  

к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы  —  Ч а с т ь  2 :  К о н т р о л ь  

п р е д о с т а в л е н и я  д о к а з а т е л ь с т в  и с п о л н е н и я  ч и с т ,  

к а с а ю щ и х с я  ч и с т о т ы  в о з д у х а  н о  к о н ц е н т р а ц и и  

ч а с т и ц

2 8 I S O  1 4 6 4 4 - 3 : 2 0 0 5

Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы й  у п р а в л я л и  с р е д а м и  

-  Ч а с т ь  3 :  М е т о д ы  и с п ы т а н и й

2 9 I S O  1 4 6 4 4 - 4 : 2 0 0 1

Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы й  у п р а в л я л и  с р е д а м и  

-  Ч а с т ь  4 :  д и з а й н ,  с т р о и т е л ь с т в о  и  н о в ы й  п р о е к т
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№ Номер стандарта Название стандарта

3 0 I S O  1 4 6 9 8 - 1 : 2 0 0 3

Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с  н и м и  

к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы  к о н т р о л ь .  

Б и о к о н т а м и н а ц и я .  Ч а с т ь  1 :  О б щ и е  п р и н ц и п ы  и  

м е т о д ы

3 1 I S O  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 2 1

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  

м а р к и р о в а н и и  н а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х ,  э т и к е т к а х  

и  в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1 .  

О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я

3 2 B S  E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 :  2 0 1 3

Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в .  

Ч а с т ь  1 0 .  И с с л е д о в а н и я  р а з д р а ж а ю щ е г о  и  

с е н с и б и л и з и р у ю щ е г о  д е й с т в и я

3 3 B S  E N  I S O  2 5 5 3 9 - 2 : 2 0 1 2

С е р д е ч н о - с о с у д и с т ы е  и м п л а н т а т ы  -  

Э н д о в а с к у л я р н ы е  у с т р о й с т в а  -  Ч а с т ь  2 :  С о с у д и с т ы е  

с т е н т ы

3 4 C A N / C S A - I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 0 3

М е д и ц и н с к и е  п р и б о р ы - с и с т е м ы  у п р а в л е н и я  

к а ч е с т в о м - т р е б о в а н и я  д л я  н о р м а т и в н ы х  ц е л е й

3 5 A S T M D  6 1 8 -  1 3

С т а н д а р т н а я  п р а к т и к а  к о н д и ц и о н и р о в а н и я  

п л а с т м а с с  д л я  и с п ы т а н и й

3 6 A S T M D  6 3 8 - 1 4

С т а н д а р т н ы й  м е т о д  и с п ы т а н и й  д л я  м е х а н и ч е с к и х  

с в о й с т в  п р и  р а с т я ж е н и и  п л а с т м а с с

3 7 A S T M D  6 4 2 - 1 5

С т а н д а р т н ы й  с п о с о б  о п р е д е л е н и я  с о п р о т и в л е н и я  

с ж а т и ю  т р а н с п о р т н ы х  к о н т е й н е р о в ,  к о м п о н е н т о в ,  

ш т у ч н ы х  ф у з о в

3 8 A S T M  D  9 9 9  -  0 8

С т а н д а р т н ы й  м е т о д  и с п ы т а н и й  д л я  в и б р а ц и о н н ы х  

и с п ы т а н и й  т р а н с п о р т н о й  т а р ы

3 9

A S T M  D  3 0 7 8 - 0 2  

( П е р е у т в е р ж д е н  2 0 0 8 )

С т а н д а р т н ы е  м е т о д ы  и с п ы т а н и я  д л я  о п р е д е л е н и я  

у т е ч е к  в  г и б к о й  у п а к о в к е  п у т е м  в ы д е л е н и я  

п у з ы р ь к о в .

4 0 A S T M D  4 1 6 9 - 2 0 1 6

С т а н д а р т н а я  п р а к т и к а  п р о в е д е н и я  

э к с п л у а т а ц и о н н ы х  и с п ы т а н и й  т р а н с п о р т н ы х  

к о н т е й н е р о в  и  с и с т е м  ( н е м о н е т а р н а я  и н ф о р м а ц и я )

4 1 A S T M D  4 3 3 2 - 1 4

С т а н д а р т н а я  п р а к т и к а  к о н д и ц и о н и р о в а н и я  

у п а к о в о к  к о н т е й н е р о в  и л и  к о м п о н е н т о в  у п а к о в к и  

д л я  и с п ы т а н и й

4 2 A S T M D  4 7 2 8 -  1 7

С т а н д а р т н ы й  с п о с о б  и с п ы т а н и я  т р а н с п о р т н ы х  

к о н т е й н е р о в  н а  с л у ч а й н у ю  в и б р а ц и ю

4 3

A S T M  D  5 2 7 6 - 9 8 -  

П е р е у т в е р ж д е н  2 0 0 9

С т а н д а р т н ы й  м е т о д  и с п ы т а н и я  з а г р у ж е н н ы х  

к о н т е й н е р о в  н а  п а д е н и е  м е т о д о м  с в о б о д н о г о  

п а д е н и я  ( о б я з а т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  и  н е м о н е т а р н а я  

и н ф о р м а ц и я )

4 4 A S T M D  5 4 8 7 - 2 0 1 6

С т а н д а р т н ы й  с п о с о б  и с п ы т а н и я  с т и м у л и р о в а н н о г о  

с б р а с ы в а н и я  н а г р у ж е н н ы х  к о н т е й н е р о в  у д а р н ы м и  

м а ш и н а м и

4 5

A S T M  D  6 3 4 4  -  0 4  -  

П е р е у т в е р ж д е н  2 0 1 7

С т а н д а р т н ы й  м е т о д  и с п ы т а н и я  н а  

к о н ц е н т р и р о в а н н о е  в о з д е й с т в и е  н а  ф а н с п о р г п ы е  

у п а к о в к и
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4 6 A S T M  F  8 8 -  F  8 8  М - 1 5

С т а н д а р т н ы й  с п о с о б  и с п ы т а н и я  н а  п р о ч н о с т ь  

у п л о т н е н и я  г и б к и х  б а р ь е р н ы х  М а т е р и а л о в '

4 7 A S T M F  6 4 0 - 1 2

С т а н д а р т н ы й  т е с т о в ы й  с п о с о б  о п р е д е л е н и я  

р а д и о п р о з р а ч н о с т и  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я  

( н е м о н е т а р н а я  и н ф о р м а ц и я )

4 8 A S T M F  1 8 8 6 - F  1 8 8 6 М  - 0 9

С т а н д а р т н ы й  с п о с о б  о п р е д е л е н и я  ц е л о с т н о с т и  

п л о м б  д л я  г и б к о й  у п а к о в к и  п у т е м  в и з у а л ь н о г о  

к о н т р о л я

4 9 A S T M F  1 9 8 0 - 2 0 1 6

С т а н д а р т н о е  р у к о в о д с т в о  п о  у с к о р е н н о м у  

с т а р е н и ю  с т е р и л ь н ы х  б а р ь е р н ы х  с и с т е м  д л я  

м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в

5 0

A S T M F  1 9 8 4 - 9 9  

( П е р е у т в е р ж д е н  2 0 1 3 )

С т а н д а р т н а я  п р а к т и к а  и с п ы т а н и й  н а  а к т и в а ц и ю  

ц е л ь н о г о  к о м п л е м е н т а  в  с ы в о р о т к е  т в е р д ы м и  

м а т е р и а л а м и

5 1

A S T M  F  2 0 6 5 - 0 0  

( П е р е у т в е р ж д е н  2 0 1 0 )

С т а н д а р т н а я  п р а к т и к а  т е с т и р о в а н и я  а к т и в а ц и и  

к о м п л е м е н т а  а л ь т е р н а т и в н о г о  п у т и  в  с ы в о р о т к е  

т в е р д ы м и  м а т е р и а л а м и

5 2 A S T M F  2 0 9 6 - 1 1

С т а н д а р т  Т М  д л я  о п р е д е л е н и я  б о л ь ш и х  у т е ч е к  в  

м е д и ц и н с к о й  у п а к о в к е  м е т о д о м  в н у т р е н н е г о  

н а д д у в а  ( п у з ы р ь к о в ы й  т е с т )

5 3 A S T M  F  2 0 9 7 - 1 6

С т а н д а р т н о е  р у к о в о д с т в о  п о  п р о е к т и р о в а н и ю  и  

о ц е н к е  п е р в и ч н о й  г и б к о й  и  у п а к о в о ч н о й  п р о д у к ц и и  

д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

5 4 A N S I  A S Q Z 1 . 4 : 2 0 1 3

П р о ц е д у р ы  о т б о р а  п р о б  и  т а б л и ц ы  д л я  п р о в е р к и  п о  

п р и з н а к а м

5 5 A N S I  A S Q Z l . 9 - 2 0 0 8

П р о ц е д у р ы  о т б о р а  п р о б  и  т а б л и ц ы  д л я  к о н т р о л я  п о  

к о л и ч е с т в е н н ы м  п р и з н а к а м  д л я  п р о ц е н т а  

н е с о о т в е т с т в у ю щ и х

15, Условия транспортирования, хранения и применения

15.1 Условия транспортирования

И з д е л и е  т р а н с п о р т и р у е т с я  л ю б ы м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а ,  т а к и м и  к а к  к р ы т ы е  

ж е л е з н о д о р о ж н ы е  в а г о н ы ,  к о н т е й н е р ы ,  г р у з о в о й  а в т о т р а н с п о р т ,  с у д о в ы е  т р ю м ы ,  

о б о г р е в а е м ы е  г е р м е т и ч н ы е  а в и а ц и о н н ы е  м о д у л и  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  д л я  э т и х  

в и д о в  т р а н с п о р т а  с  с о б л ю д е н и е м  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в к и  б е з  р и с к а  п о в р е ж д е н и я  

у п а к о в к и .

Условия транспортирования:
Т е м п е р а т у р а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы :  о т  -  5 ° С  д о  +  4 0 ° С .

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о з д у х а :  н е  б о л е е  8 0  % .

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е :  о т  8 4  д о  1 0 6 , 7  к П а .

Б е р е ч ь  о т  в л а г и  и  п р я м о г о  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а .
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15.2 Условия хранения

Х р а н и т ь  в  п р о х л а д н о м ,  с у х о м  и  т е м н о м  м е с т е ,  в  о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е .

Условия хранения:
Т е м п е р а т у р а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы :  о т  +  1 0 ° С  д о  +  4 0 ° С .

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о з д у х а :  н е  б о л е е  8 0  % .

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е :  о т  8 4  д о  1 0 6 , 7  к П а .

Б е р е ч ь  о т  в л а г и  и  п р я м о г о  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а .

15.3 Условия применения

И з д е л и я  и з г о т а в л и в а ю т с я  д л я  п р и м е н е н и я  в  б и о л о г и ч е с к о й  с р е д е  в  д и а п а з о н е  т е м п е р а т у р  

о т  3 2  °С  д о  4 2  ° С .

16. Стерилизация, очистка и дезинфекции

И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м .  П а р а м е т р ы  с т е р и л и з а ц и и :  г а з о в ы й  м е т о д  с т е р и л и з а ц и и  

( о к и с ь  э т и л е н а ) .

И з д е л и е  а п и р о г е н н о .

И з д е л и е  н е т о к с и ч н о .

И з д е л и е  я в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  ( о ч и с т к а  

и  д е з и н ф е к ц и я  н е  п р и м е н и м а )

П о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и з д е л и я  з а п р е щ е н а .

П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  з а п р е щ е н о .

17. Сведения об утилизации

П о с л е  п р и м е н е н и я  в с е  к о м п о н е н т ы  и з д е л и я ,  д о л ж н ы  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н ы  в  с о о т в е т с т в и и  

с  р у к о в о д я щ и м и  п р и н ц и п а м и ,  р е г у л и р у ю щ и м и  у т и л и з а ц и ю  т а к о й  п р о д у к ц и и  и  

п р и м е н и м ы м и  п р а в и л а м и  к о н т р о л я  о т х о д о в .

И з д е л и я  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о в р е ж д ё н н ы е  и з д е л и я  и л и  и х  ч а с т и  п о д л е ж а т  

у н и ч т о ж е н и ю  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а с с а  А  ( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  б е з о п а с н ы е  о т х о д ы ,  

п р и б л и ж е н н ы е  п о  с о с т а в у  к  т в е р д ы м  б ы т о в ы м  о т х о д а м )  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  

2 . 1 . 3 6 8 4 .

И с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  п о д л е ж а т  у н и ч т о ж е н и ю  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а с с а  Б  

( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы )  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 .

18. Гарантийный срок годности

Г а р а н т и й н ы й  с р о к  г о д н о с т и  и з д е л и й  с о с т а в л я е т  3  г о д а  с  д а т ы  с т е р и л и з а ц и и .

19. Гарантийные обязательства

П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т ,  ч т о  в о  в с е х  е е  и з д е л и я х  н а  м о м е н т  п о с т а в к и  о т с у т с т в у ю т  

д е ф е к т ы ,  о б у с л о в л е н н ы е  к а ч е с т в о м  м а т е р и а л о в  и  п р о ц е с с о м  п р о и з в о д с т в а .

П р о и з в о д и т е л ь  п о д ч е р к и в а е т ,  ч т о  д а н н о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  

п р и м е н е н и я ,  и  н е  д а е т  н и к а к и х  г а р а н т и й ,  у т в е р ж д е н и й  и л и  у с л о в и й ,  я в н о  о г о в о р е н н ы х
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и л и  п о д р а з у м е в а е м ы х  ( в к л ю ч а я  л ю б ы е  г а р а н т и и  т о в а р н о г о  с о с т о я н и я  и л и  п р и г о д н о с т и  

д л я  к о н к р е т н о й  ц е л и ) ,  к а с а ю щ и х с я  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  д а н н о г о  и з д е л и я .  Б о л е е  

т о г о ,  п р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  н и к а к и х  о б я з а т е л ь с т в  и  н и к а к о й  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  

с л у ч а й н ы й  и л и  к о с в е н н ы й  у щ е р б ,  к о т о р ы й  м о ж е т  б ы т ь  п р и ч и н е н  в с л е д с т в и е  п о в т о р н о г о  

и с п о л ь з о в а н и я  и з д е л и я .

П р о и з в о д и т е л ь :  A l v i m e d i c a  T i b b i  U r i i n l e r  S a n . v e  D i §  T i c .  A . $ .

Ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р о и з в о д и т е л я :  I s t a n b u l  T r a k y a  S e r b e s t  B o l g e s i ,  F e r h a t p a ^ a  S B  

M a h a l l e s i  A t a t i i r k  B u l v a r i  N o :  1 6  3 4 5 4 0  Q a t a l c a - I s t a n b u l  T U R K I Y E  

Т е л е ф о н :  + 9 0  2 1 2  7 8 6  6 0  8 0  

E - m a il :  i n f o @ a l v i m e d i c a . c o m

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :  A l v i m e d i c a  T i b b i  U r u n l e r  S a n . v e  D i §  T i c .  A . $ . ,  I s t a n b u l  T r a k y a  S e r b e s t  

B o l g e s i ,  F e r h a t p a ^ a  S B  M a h a l l e s i  A t a t u r k  B u l v a n  N o :  1 6  3 4 5 4 0  Q a t a l c a - I s t a n b u l  T U R K I Y E

П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф  о б р а щ а т ь с я  к  

у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я  п а  т е р р и т о р и и  Р Ф .

П р е т е н з и и  н а п р а в л я т ь  п о  а д р е с у :

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф ;

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  н а у ч н о - п р о и з в о д с т в е н н о е  о б ъ е д и н е н и е  

« Д е о с т »  ( О О О  Н П О  « Д е о с т » )

Ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и

Р Ф :  Р о с с и я ,  1 4 2 2 9 0 ,  М о с к о в с к а я  о б л а с т ь ,  г о р о д  П у щ и н о ,  п р о с п е к т  Н а у к и ,  д о м  3 ,

п о м е щ е н и е  4 ,  к о м н а т а  2 2 ,  э т а ж  4

И Н Н :  5 0 3 9 0 0 3 0 7 3  К П П :  5 0 3 9 0 1 0 0 1

Т е л е ф о н :  8  ( 4 9 5 )  5 4 0 - 4 0 - 0 4

E - m a il :  d e o s t @ d e o s t . r u
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать второго марта две тысячи двадцать четвёртого года

Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Исингалиевой Динары Аркадьевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 62/137-н/77-2024-

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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