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1. Synonymous terms

D y ne tic -35  p e r ip h e ra l  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  s y s te m ,  in v e r s io n s  - identical n a m e s  
"D y n e t ic -3 5  S t e n t  S y s te m " ,  "D y n e t ic -3 5  S y s te m " ,  "D y n e t ic -3 5  S te n t" ,  " S te n t" ,  "D ynetic-
35", " Im p la n t" ,  "Product".

2. Abbreviations

T ab le  1. T e r m s  a n d  a b b rev ia t io n s

A bbrev ia t ion Definitions

PTA P e rc u ta n e o u s  t ra n s lu m in a l  a n g io p la s ty

UL U sable  len g th

EAN E uropean  p ro d u c t  n u m b e r

IS In t ro d u c e r  s h e a th  co m p atib i l i ty

NP Nominal p re s s u r e

RBP R ated b u r s t  p r e s s u r e

cm C e n t im e te r

m m Millimeter

0 D iam e te r

F French

a tm A tm o sp h e re

kPa Kilopascal

N Newton

P P re s su re

3. Name of the medical device

Dynetic-35 peripheral balloon-expandable stent system, in the following versions:

I. Dynetic-35 peripheral balloon-expandable stent system with a delivery system  
with a w orking length of 90 cm, consis t ing  of:
1. P eriphera l  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  D yne tic -35  with a de l ivery  s y s te m  with a w orking 
len g th  of 90  cm  -  1 pc.
- with  a s t e n t  with a nom inal 
m m , 58 m m ;

d ia m e te r of 5 .0 m m , a nom inal len g th of 18 m m , 28 m m . 38

- with  a s t e n t  w ith  a nom inal 
m m , 58 m m ;

d ia m e te r of 6 .0 m m . a nom inal len g th of 18 m m , 28 m m . 38

- with a  s t e n t  w ith  a  nom inal 
m m , 58 m m ,  78  m m ;

d ia m e te r of 7 .0 m m , a nom inal len g th of 18 m m . 28 m m . 38

- with a  s t e n t  w ith  a nom inal 
m m ,  58  m m ,  78 m m ;

d ia m e te r of 8 .0 m m , a nom inal len g th of 18 m m , 28 m m , 38

- with  a s t e n t  with a nom inal 
m m , 78  m m ;

d ia m e te r of 9 .0 m m , a nom inal len g th of 28 m m . 38 m m . 58



- with a s t e n t  w ith  a nom inal d ia m e te r  of 10 .0  m m , a nom inal len g th  of 28  m m ,  38  m m ,  S3 
m m , 78 m m ;
2. P a t ien t  im p la n t  ca rd  -  1 pc.
3. C o m p lian ce  d a t a  ca rd  -  1 pc.
4. In s t ru c t io n  fo r  u s e  -  1 pc.

II, Dynetic-35 peripheral balloon-expandable stent system with a delivery 
system with a w orking length of 130 cm, consis t ing  of:
1. P eripheral  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  D yne tic -35  with a de l ivery  s y s t e m  w ith  a w orking
len g th  o f  130  cm  -  1 pc.
- with  a s t e n t  w ith  a nom inal d ia m e te r  of 5 .0  m m , a nom inal len g th  of 18 m m ,  28 m m , 38
m m , 58 m m ;
- with a s t e n t  w ith  a  nom inal d ia m e te r  of 6 .0  m m , a nom inal len g th  of 18 m m ,  28  m m , 38 
m m , 58 m m ;
- with a s t e n t  w ith  a  nom inal d ia m e te r  of 7 .0  m m , a nom ina l  len g th  o f  18 m m ,  28  m m , 38 
m m , 58  m m ,  78  m m ;
- with a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 8 .0  m m , a nom inal len g th  of 18 m m ,  28 m m ,  38 
m m , 58  m m ,  78  m m ;
- with a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 9 .0  m m , a nom inal len g th  of 28  m m ,  38  m m , 58 
m m , 78  m m ;
- with a s t e n t  w ith  a  nom inal d ia m e te r  of 10 .0  m m , a  nom inal len g th  of 28  m m , 38  m m ,  58 
m m , 78  m m ;
2. P a t ien t  im p la n t  ca rd  -  1 pc.
3. C om pliance  d a t a  ca rd  -  1 pc.
4. In s t ru c t io n  fo r  u s e  -  1 pc.

III. Dynetic-35 peripheral balloon-expandable stent system  with a delivery 
system with a working length of 170 cm, consis t ing  of:
1. P eripheral  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  D yne tic -35  with a de livery  s y s te m  with a w orking 
len g th  of 1 7 0  cm  -  1 pc.
- with  a s t e n t  w ith  a  nom inal d ia m e te r  of 5 .0  m m ,  a nom inal  len g th  of 18 m m ,  28  m m , 38 
m m , 58 m m ;
- with a s t e n t  w ith  a  nom inal d ia m e te r  of 6 .0  m m , a  nom inal  len g th  of 18 m m , 28  m m , 38 
m m , 58 m m ;
- with a s t e n t  w ith  a nom inal d ia m e te r  of 7 .0  m m , a nom inal len g th  of 18 m m ,  28 m m , 33 
m m , 58 m m ,  78  m m ;
- with a s t e n t  w ith  a nom inal d ia m e te r  of 8 .0  m m , a nom inal len g th  of 18 m m ,  28 m m , 38 
m m , 58 m m ,  78  m m ;
- with a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 9 .0  m m , a nom inal len g th  of 28  m m ,  38  m m , 58 
m m , 78  m m ;
- with a s t e n t  w ith  a  nom inal d ia m e te r  of 10 .0  m m , a nom inal len g th  of 28  m m ,  38 m m , 58 
m m , 78  m m ;
2. P a t ien t  im p ia n t  ca rd  -  1 pc.
3. C om pliance  d a ta  ca rd  -  1 pc.
4. In s t ru c t io n  fo r  u s e  -  1 pc.

4. Information about the developer, manufacturer and authorized 
representative of the manufacturer

Developer and manufacturer:
BIOTRONIK AG, S w itze r lan d  
("BIOTRONIK AG", S w itze r lan d )
A c k e r s t r a s s e  6 ,  8 1 8 0  Bulach, S w itzerland  
Tel: + 4 1  (0 ) 4 4  8 6 4  51 11 
Fax: + 4 1  (0 ) 4 4  8 6 4  50 05 
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Authorized representative of the manufacturer;
Limited Liability C o m p an y  "Biotronik" (LLC "Biotronik")
1 0 9 2 4 0 ,  R uss ia ,  M oscow, st.  N iko loyam skaya ,  26 ,  build ing lA , floor 2, ro o m . 6 
Tel.: + 7  (4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 1  
Fax: + 7  (4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2  
off ice@ bio tron ik .ru

Place of production:
BIOTRONIK AG, A c k e r s t r a s s e  6, 8 1 8 0  BQIach, S w itze r land

5. Purpose of the medical device

T he D y n e tic -3 5  is ind ica ted  for t h e  t r e a tm e n t  of de  n ovo  o r  r e s te n o t ic  a th e ro s c le ro t ic  les ions  
in iliac a r te r ie s .

6. Classification of medical device

All p e r ip h e ra l  s t e n t s  m e n t io n e d  in th is  d o c u m e n ta t io n  a re  c lassified  in a c c o rd a n c e  with 
Directive 9 3 /4 2 /E E C  A nnex  II ( e x c e p t  po in t 4).
C lass d e p e n d in g  on  th e  po ten tia l  risk of m edical d ev ice s  in a c c o rd a n c e  with Directive 
9 3 /4 2 /E E C , A nnex  IX, Regulation  8 -  Ilb .
GMDN co d e  (Global Medical Device N o m en c la tu re  co d e )  -  4 4 2 7 9  (I liac a r te ry  s t e n t ,  b a r e  
m eta l  s t e n t ) .
F req u e n cy  of u s e  -  o n e - t im e  use.
Sterility  -  s te r i le .

7. Conditions and scope of application, information about the 
potential consumer

This m edica l  d ev ice  shou ld  only be  used  by p h y s ic ian s  w h o  h a v e  u n d e r g o n e  th o ro u g h  
tra in in g  an d  h a v e  e x p e r ie n c e  in perfo rm ing  v a sc u la r  in te rv e n t io n s  ( including in t h e  c a s e  of 
l i fe - th re a te n in g  co m p lica t io n s)  in specia lized m edical in s t i tu t io n s ,  w h e n  p e r fo rm ing  surgical 
o p e r a t io n s  in hosp ita l  s e t t in g s .
Area of ap p lica tio n :  C ard io v ascu la r  su rg e ry  (during  p e r c u ta n e o u s  t r a n s lu m in a l  an g io p la s ty ) .

8. Description of the medical device and its design

D y ne tic -35  P eriphera l  B a lloon-E xpandab le  S te n t  S y s te m  -This is a b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  
t h a t  is p r e - m o u n te d  on a balloon c a th e t e r  delivery  s y s te m  o v e r  a PTA gu idew ire .
T h e  im p la n t  is in te n d e d  for th e  t r e a t m e n t  of d e  novo  o r  r e s te n o t ic  a th e ro s c le ro t ic  les ions  in 
iliac a r te r ie s .  T h e  s t e n t  is a p e r m a n e n t  im p lan t  an d  is m a d e  of a c o b a l t - c h ro m iu m  alloy (L- 
6 0 5 ) ,  w hich is co m p le te ly  co v e red  with a  th in  lay e r  of a m o rp h o u s  silicon c a rb id e  (proBIO 
co a tin g ) .
As sh o w n  in F igure 1, t h e  s t e n t  (H) is pos it ioned  b e tw e e n  tw o  ra d io p a q u e  m a rk e r s  (F) a t  
e i th e r  e n d  of t h e  balloon (A) for fluoroscopic v isua liza tion .  T he  m anifold  on th e  proxim al en d  
of t h e  d ev ice  c o n s i s t s  o f an  infla tion /defla tion  luer p o r t  (C) a n d  a g u id e  w ire  lu e r  p o r t  (D) 
for f lushing th e  g u id e  w ire lum en . The c a th e t e r  h a s  a  dual lu m en  d es ig n  with bo th  lu m en s  
s id e  by s id e  in s ide  o n e  tu b e .  To facilita te  t h e  a d v a n c e m e n t  of t h e  c a th e t e r  th ro u g h  th e  
v a s c u la tu re ,  t h e  c a th e t e r  h a s  a h ydrophob ic  coa ting  on t h e  o u te r  s u r fa c e  of t h e  s h a f t  (B) 
an d  th e  g u id e  w ire  lu m en .
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Figure 1 - D yne tic -35

Balloon
S h a f t
In f la tio n /d e f la t io n  luer p o r t

D G uide w ire  lu e r  p o r t
G uide w ire  (c o m p a t ib le  dev ice ,  is n o t  p a r t  of t h e  D y n e tic -3 5  s t e n t  s y s te m ,  sold 
s e p a r a t e l y ) __________________________________________________________________
Two ra d io p a q u e  m a rk e r s
Ti2.

H S te n t

9. Medical device delivery set

Dynetic-35 peripheral balloon-expandable stent system with a delivery system  
with a working length of 90 cm is supplied as follows;
1. P eripheral b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  D yne tic -35  with a delivery  s y s te m  with a 
w orking  len g th  of 90  cm -  1 pc.
- with  a  s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 5 .0  m m , a no m in a l  len g th  of 18 m m ,  28  m m , 38 
m m , 58  m m ;
- w ith  a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 6 .0  m m , a no m in a l  len g th  of 18 m m ,  28 m m , 38 
m m ,  58  m m ;
- with  a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 7 .0  m m , a nom ina l  len g th  of 18 m m ,  28 m m , 38 
m m ,  58 m m , 78  m m ;
- with  a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 8 .0  m m , a nom ina l  len g th  of 18 m m ,  28  m m , 38 
m m , 58 m m , 78  m m ;
- w ith  a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 9 .0  m m , a nom ina l  len g th  of 28  m m ,  38 m m , 58  
m m ,  78  m m ;
- with a  s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 10 .0  m m , a  nom ina l  len g th  of 28  m m , 38  m m ,  58 
m m ,  78  m m ;
2. P a t ien t  im p la n t  card  -  1 pc.
3. C o m p lian ce  d a ta  ca rd  -  1 pc.
4. In s t ru c t io n  for u se  -  1 pc.

Dynetic-35 peripheral balloon-expandable stent system with a delivery system  
with a working length of 130 cm is supplied as follows;
1. P eriphera l  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  D yne tic -35  with a  delivery  s y s te m  with a
w orking  len g th  of 130  cm  -  1 pc.
- with a s t e n t  with a nom inal d ia m e te r  of 5 .0  m m , a nom ina l  len g th  of 18 m m , 28  m m , 38 
m m , 58 m m ;
- with a s t e n t  with a nom inal d ia m e te r  of 6 .0  m m , a nom ina l  len g th  of 18 m m , 28  m m , 38 
m m , 58 m m ;
- with a s t e n t  with a nom inal d ia m e te r  of 7 .0  m m , a no m in a l  len g th  of 18 m m ,  28  m m ,  38  
m m , 58 m m ,  78  m m ;
- with  a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 8 .0  m m , a  no m in a i  len g th  of 18 m m ,  28  m m , 38 
m m , 58 m m ,  78  m m ;
- with a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 9 .0  m m , a nom inal  len g th  of 28  m m ,  38  m m , 58 
m m , 78 m m ;



- with a  s t e n t  with a nom inal d ia m e te r  of 10 .0  m m , a nom inal len g th  of 28  m m , 38  m m ,  58  
m m ,  78 m m ;
2. P a t ien t  im p lan t  ca rd  -  1 pc.
3. C o m p lian ce  d a ta  ca rd  -  1 pc,
4. In s t ru c t io n  fo r  u se  -  1 pc.

Dynetic-35 peripheral balloon-expandable stent system  with a delivery system  
with a w orking length of 170 cm is supplied as follows:
1. P eriphera l  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  D yne tic -35  w ith  a delivery  s y s te m  with  a
w orking  len g th  of 170  cm -  1 pc.
- with  a s t e n t  w ith  a nom inal d ia m e te r  of 5 .0  m m , a nom ina l  l e n g th  of 18  m m , 28 m m ,  38  
m m ,  58  m m ;
- with a s t e n t  with a nom inal d ia m e te r  of 6 .0  m m , a nom ina l  len g th  of 18 m m ,  28  m m ,  33 
m m , 58 m m ;
- with  a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 7 .0  m m , a no m in a l  len g th  of 18 m m , 28  m m , 38 
m m ,  58  m m , 78 m m ;
- with a s t e n t  w ith  a nom inal d ia m e te r  of 8 .0  m m , a  nom inal len g th  of 18 m m , 28  m m , 38 
m m , 58 m m ,  78 m m ;
- with  a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 9 .0  m m , a nom inal  len g th  of 28 m m , 38 m m , 58 
m m , 78  m m ;
- with a s t e n t  with  a nom inal d ia m e te r  of 10.0  m m , a nom inal len g th  of 28  m m , 38  m m , 58 
m m , 78  m m ;
2. P a t ie n t  im p la n t  ca rd  -  1 pc.
3. C o m p lian ce  d a ta  ca rd  -  1 pc.
4. In s t ru c t io n  for u s e  -  1 pc.

10. Compatibility requirements for 
components

accessories and

T ab le  2. C om patib il i ty r e q u i r e m e n ts  for a c c e s so r ie s  an d  c o m p o n e n t s

C h a ra c te r is t ic s C om patib ility  re q u ir e m e n ts  for a c c e s s o r ie s  an d  c o m p o n e n t s

C o m m o n C om patib le  with  s ta n d a rd  6F (F ren ch )  in t ro d u c e r  of t h e  a p p r o p r ia te  
leng th

Special T he  p ro d u c t  m u s t  h av e  a m a x im u m  o u te r  d i a m e te r  < 2 .2 0  m m

C o m m o n
T he p ro d u c t  m u s t  h av e  a g u id ew ire  ch a n n e l  t h a t  a llows p a s s a g e  of 
a 0 .0 3 5  inch (0 .8 9  m m ) gu id ew ire  of t h e  a p p ro p r ia te  leng th  from 
t h e  d istal e n d  to  th e  proxim al en d

Special T h e  p ro d u c t  m u s t  h a v e  a  g u id ew ire  ch a n n e l  with a m in im um  
d ia m e te r  of 0O ,92^m m

C o m m o n

• C o m p atib le  with c o n t ra s t  so lu tion  (m ix tu re  of c o n t r a s t  a g e n t  with 
sa l ine  so lu tion  5 0 :5 0  by v o lu m e)

• C om patib le  with sa l ine  solution
• Has a  gu id ew ire  channe l  t h a t  can  b e  w a sh e d
• C o m p atib le  with s ta n d a rd  in f la t ion /defla t ion  p ro d u c t  with p re s s u re  

g a u g e

Below a r e  e x a m p le s  of m edical d ev ice s  re g is te red  in t h e  R uss ian  F ed era t io n ,  in ten d ed  for 
u s e  in co n ju n c t io n  with t h e  D yne tic -35  Peripheral Balloon E x p an d a b le  S te n t  S y s te m .

T o r  p rox im al/d ista l m anifold welding and bonding, the specification for gu ide channel d iam eter is > 0.89m m



T ab le  3. E x am p le s  of m edical d ev ice s  r e g is te re d  in t h e  R ussian  F e d e ra t io n  an d  In ten d e d  for

T ra d e  n a m e  o f  t h e  
m edica l d ev ice

R eg is tra t ion  ce r t i f ica te  n u m b e r ,  
n a m e  of th e  m edica l  p ro d u c t  
acco rd ing  to  t h e  reg is t ra t io n  

ce rtif ica te

M an u fac tu re r

In t ro d u c e r  6F (French)

AVANTI+

R eg is tra t ion  ce r t i f ica te  No. RZN 
2 0 1 5 /3 2 7 2  -  "D evice  for x - ray  
e n d o v a s c u la r  d iag n o s t ic  an d  
th e ra p e u t i c  p r o c e d u re s ,  including: 
an g io g ra p h y ,  an g io p las ty ,  
th ro m b e c to m y  an d  s te n t in g "

C ordis  US Corp.,  Miami 
L akes, USA

F o rtress
R eg is tra tion  ce r t i f ica te  No. FSZ 
2 0 1 1 /1 0 9 5 7  -  " In t ro d u c e r  
F o rtress"

C o n trac t  Medical 
In te rn a t io n a l ,  GmbH, 
D re sd en ,  G e rm a n y

G uidew ire  0 .0 3 5  inch (0 .8 9  m m )

ZIPwire
R eg is tra t ion  ce rt i f ica te  No. RZN 
2 0 1 8 /7 2 2 7  -  "Hydrophilic ZIPwire 
gu idew ire  for PTA"

Lake R egion Medical, 
C h a sk a ,  USA

RADIFOCUS GUIDE 
WIRE M

R egis tra tion  ce rt i f ica te  No. RZN 
2 0 1 6 /4 7 5 4  -  "RADIFOCUS GUIDE 
WIRE for v a s c u la r  in te rv e n tio n s"

T e ru m o  C o rp o ra tio n ,  Tokyo, 
J a p a n

11- Technical characteristics of the medical device

11.1. Product range

No. D esig n a tio n  o f  m edical 
d ev ice  m odification

C atalog
n u m b e r

(REF)

Nominal 
0 of 

S ten t  
(m m )

Nominal 
len g th  of 

s t e n t  
(m m )

U sable  
len g th  of 
delivery  
s y s te m  

(cm )

EAN no.

1 D y n e tic -3 5  5 / 1 8 /9 0 4 2 8 6 9 0 5 18 9 0 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 3 2 7

2 D y n e tic -3 5  6 / 1 8 /9 0 4 2 8 6 9 1 6 18 90 0 7640130443334

3 D y n e tic -3 5  7 / 1 8 /9 0 4 2 8 6 9 2 7 18 90 07640130443341

4 D y n e tic -3 5  8 /1 8 /9 0 4 4 8 9 3 9 8 18 90 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 8 2 8

5 D y n e tic -3 5  5 /2 8 /9 0 4 2 8 6 9 4 5 28 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 3 6 5

6 D y n e tic -3 5  6 / 2 8 /9 0 4 2 8 6 9 5 6 28 9 0 07640130 4 4 3 3 7 2

7 D y n e tic -3 5  7 / 2 8 /9 0 4 2 8 6 9 6 7 28 90 07640130 4 4 3 3 8 9

8 D y n e tic -3 5  8 / 2 8 /9 0 4 4 8 9 4 2 8 28 90 07640130 4 5 4 7 9 8

9 D y n e tic -3 5  9 / 2 8 /9 0 4 4 8 9 4 3 9 28 90 07640130454781

10 D y n e tic -3 5  1 0 /2 8 /9 0 4 4 8 9 4 4 10 28 90 07640130 4 5 4 7 7 4

11 D y n e tic -3 5  5 / 3 8 /9 0 4 2 8 7 0 0 5 38 90 0 7640130443426

12 D y n e tic -3 5  6 / 3 8 /9 0 4 2 8 7 0 1 6 38 90 07640130 4 4 3 4 3 3
13 D y n e tic -3 5  7 / 3 8 /9 0 4 2 8 7 0 2 7 38 90 07 6 4 0 1 3 0 4 4 3 4 4 0
14 D y n e tic -3 5  8 / 3 8 /9 0 4 4 8 9 4 5 8 38 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 6 7

15 D y n e tic -3 5  9 / 3 8 /9 0 4 4 8 9 4 6 9 38 90 07640130 4 5 4 7 5 0



No. D e s ig n a tio n  of m edica l  
d ev ice  m odification

C atalog
n u m b e r

(REF)

Nominal 
0 of 

S ten t  
(m m )

Nominal 
len g th  of 

s t e n t  
(m m )

U sable 
len g th  of 
delivery  
s y s te m  

(cm )

EAN no.

16 D y n e tic -3 5  1 0 /3 8 /9 0 4 4 8 9 4 7 10 38 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 4 3

17 D y n e tic -3 5  5 / 5 8 /9 0 4 2 8 7 0 6 5 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 4 8 8

18 D y n e tic -3 5  6 /5 8 /9 0 4 2 8 7 0 7 6 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 4 9 5

19 D y n e tic -3 5  7 /5 8 /9 0 4 2 8 7 0 8 7 58 90 07640130 4 4 3 5 0 1

20 D y n e tic -3 5  8 / 5 8 /9 0 4 4 8 9 4 8 8 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 3 6

21 D y n e tic -3 5  9 / 5 8 /9 0 4 4 8 9 4 9 9 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 2 9

22 D y n e tic -3 5  1 0 /5 8 /9 0 4 4 8 9 5 0 10 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 1 2

23 D y n e tic -3 5  7 /7 8 /9 0 4 2 8 7 1 2 7 78 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 5 4 9

24 D y n e tic -3 5  8 / 7 8 /9 0 4 4 8 9 5 1 8 78 90 0 /6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 0 5

25 D y n e tic -3 5  9 / 7 8 / 9 0 4 4 8 9 5 2 9 78 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 9 9

26 D y n e t i c - 3 5 1 0 /7 8 /9 0 4 4 8 9 5 3 10 78 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 S 2

27 D y n e tic -3 5  5 / 1 8 /1 3 0 4 2 8 7 1 6 5 18 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 5 8 7

28 D y n e tic -3 5  6 / 1 8 /1 3 0 4 2 8 7 1 7 6 18 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 5 9 4

29 D y n e tic -3 5  7 / 1 8 /1 3 0 4 2 8 7 1 8 7 18 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 6 0 0

30 D y n e tic -3 5  8 / 1 8 /1 3 0 4 4 8 9 5 4 8 18 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 7 5

31 D y n e tic -3 5  5 / 2 8 /1 3 0 4 2 8 7 2 0 5 28 130 076 4 0 1 3 0 4 4 3 6 2 4

32 D y n e tic -3 5  6 / 2 8 /1 3 0 4 2 8 7 2 1 6 28 130 07640130443631

33 D y n e tic -3 5  7 / 2 8 /1 3 0 4 2 8 7 2 2 7 28 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 6 4 8

34 D y n e tic -3 5  8 / 2 8 /1 3 0 4 4 8 9 5 7 8 28 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 4 4

35 D y n e tic -3 5  9 / 2 8 / 1 3 0 4 4 8 9 5 8 9 28 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 3 7

36 D y n e tic -3 5  1 0 /2 8 /1 3 0 4 4 8 9 5 9 10 28 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 2 0

37 D y n e tic -3 5  5 / 3 8 / 1 3 0 4 2 8 7 2 6 5 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 6 8 6

38 D y n e tic -3 5  6 / 3 8 /1 3 0 4 2 3 7 2 7 6 38 130 0 7 0 4 0 1 3 0 4 4 3 6 9 3

39 D y n e tic -3 5  7 / 3 8 /1 3 0 4 2 8 7 2 8 7 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 7 0 9

40 D y n e tic -3 5  8 / 3 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 0 8 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 1 3

41 D y n e tic -3 5  9 / 3 8 / 1 3 0 4 4 8 9 6 1 9 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 0 6

42 D y n e tic -3 5  1 0 /3 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 2 10 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 9 0

43 D y n e tic -3 5  5 /5 8 /1 3 0 4 2 8 7 3 2 5 58 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 7 4 7

44 D y n e tic -3 5  6 / 5 8 / 1 3 0 4 2 8 7 3 3 6 58 130 07 6 4 0 1 3 0 4 4 3 7 5 4

45 D y n e tic -3 5  7 / 5 8 /1 3 0 4 2 8 7 3 4 7 58 130 07640130443761

4 6 D y n e tic -3 5  8 / 5 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 3 8 58 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 8 3

47 D y n e tic -3 5  9 / 5 8 / 1 3 0 4 4 8 9 6 4 9 58 130 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 7 6
48 D y n e tic -3 5  1 0 /5 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 5 10 58 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 6 9
49 D y n e tic -3 5  7 / 7 8 / 1 3 0 4 2 8 7 3 8 7 78 130 C /6 4 0 1 3 0 4 4 3 8 0 8
50 D y n e tic -3 5  8 / 7 8 / 1 3 0 4 4 8 9 6 6 8 78 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 5 2

51 D y n e tic -3 5  9 / 7 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 7 9 78 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 4 5
52 D y n e t ic - 3 5 1 0 /7 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 8 10 78 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 3 8

10



No. D esig n a tio n  of m edical 
d ev ice  m odification

C atalog
n u m b e r

(REF)

Nominal 
0 of 

s t e n t  ■ 
(m,m)

Nominal 
len g th  of 

s t e n t  
(m m )

U sab le  
len g th  of 
d e l ivery  
s y s te m  

(cm )

EAN no.

53 D y n e tic -3 5  5 / 1 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 2 5 18 170 076 4 0 1 3 0 4 4 3 8 4 6
54 D y n e tic -3 5  6 / 1 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 3 6 18 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 8 5 3

55 D y n e tic -3 5  7 / 1 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 4 7 18 170 076 4 0 1 3 0 4 4 3 8 6 0
56 D y n e tic -3 5  8 / 1 8 / 1 7 0 4 4 8 9 6 9 8 18 170 07640130454521
57 D y n e tic -3 5  5 / 2 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 6 5 28 170 076 4 0 1 3 0 4 4 3 8 8 4

58 D y n e tic -3 5  6 / 2 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 7 6 28 170 07640130443891
59 D y n e tic -3 5  7 / 2 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 8 7 28 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 9 0 7

60 D y n e tic -3 5  8 / 2 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 2 8 28 170 07640130454491

61 D y n e tic -3 5  9 / 2 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 3 9 28 170 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 4 8 4

62 D y n e tic -3 5  1 0 /2 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 4 10 28 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 4 7 7

63 D y n e tic -3 5  5 / 3 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 2 5 38 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 9 4 5

6 4 D y n e tic -3 5  6 / 3 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 3 6 38 170 07640130 4 4 3 9 5 2

65 D y n e tic -3 5  7 / 3 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 4 7 38 170 07640130 4 4 3 9 6 9

66 D y n e tic -3 5  8 / 3 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 5 8 38 170 07640130 4 5 4 4 6 0

67 D y n e tic -3 5  9 / 3 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 6 9 38 170 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 4 5 3

68 D y n e tic -3 5  1 0 /3 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 7 10 38 170 07640130 4 5 4 4 4 6

69 D y n e tic -3 5  5 / 5 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 3 5 58 170 07 6 4 0 1 3 0 4 4 4 0 0 3

70 D y n e tic -3 5  6 / 5 3 / 1 7 0 4 2 8 7 5 9 6 58 170 07640130 4 4 4 0 1 0

71 D y n e tic -3 5  7 / 5 8 /1 7 0 4 2 8 7 6 0 7 58 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 4 0 2 7

72 D y n e tic -3 5  8 / 5 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 8 8 58 170 0 76 4 0 1 3 0 4 5 4 4 3 9

73 D y n e tic -3 5  9 / 5 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 9 9 58 170 0 76 4 0 1 3 0 4 5 4 4 2 2

74 D y n e tic -3 5  1 0 /5 8 /1 7 0 4 4 8 9 8 0 10 58 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 4 1 5

75 D y n e tic -3 5  7 / 7 8 /1 7 0 4 2 8 7 6 4 7 78 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 4 0 6 5

76 D y n e tic -3 5  8 / 7 8 /1 7 0 4 4 8 9 8 1 8 78 170 0 76 4 0 1 3 0 4 5 4 4 0 8

77 D y n e tic -3 5  9 / 7 8 / 1 7 0 4 4 8 9 8 2 9 78 170 0 7 6 4 0 1 30454392

78 D y n e t i c - 3 5 1 0 /7 8 /1 7 0 4 4 8 9 8 3 10 78 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 3 8 5

11



Product n a m e N om inal s t e n t  len g th  (m m ]
S h af t

d es ig n
S te n t

d es ig n
RBP

(a tm ) IS
Nom inal 0 of 
s t e n t  (m m ) 18 28 38 58 78

S 14 5 .0  ___, 4 2 8 6 9 0 4 2 8 6 9 4 4 2 8 7 0 0 4 2 8 7 0 6

M
S 14 6 .0 4 2 8 6 9 1 4 2 8 6 9 5 4 2 8 7 0 1 4 2 8 7 0 7

14 6F 7 .0 4 2 8 6 9 2 4 2 8 6 9 6 4 2 8 7 0 2 4 2 8 7 0 8 4 2 8 7 1 2
14 (French) 8 .0 4 4 8 9 3 9 4 4 8 9 4 2 4 4 8 9 4 5 4 4 8 9 4 8 4 4 8 9 5 1

L M 12 9 .0 4 4 8 9 4 3 4 4 8 9 4 6 4 4 8 9 4 9 4 4 8 9 5 2
12 10 .0 4 4 8 9 4 4 4 4 8 9 4 7 4 4 8 9 5 0 4 4 8 9 5 3

Available p ro d u c t  s izes
P roduc t  s izes  n o t  ava ilab le

T ab le  6. P roduct ra n g e  for u s a b le  len g th  of delivery  s y s te m  1 3 0  cm
P roduct n a m e Nominal s t e n t  lenc th  (m m )

S h a f t
des ign

S te n t
des ign

RBP
(a tm ) IS Nominal 0 of 

s t e n t  (m m ) 18 28 38 58 78

S 14 5.0 4 2 8 7 1 6 4 2 8 7 2 0 4 2 8 7 2 6 4 2 8 7 3 2

M
S 14 6 .0 4 2 8 7 1 7 4 2 8 7 2 1 4 2 8 7 2 7 4 2 8 7 3 3

14 6F 7 .0 4 2 8 7 1 8 4 2 8 7 2 2 4 2 8 7 2 8 4 2 8 7 3 4 4 2 8 7 3 8
14 (French) 8 .0 4 4 8 9 5 4 4 4 8 9 5 7 4 4 8 9 6 0 4 4 8 9 6 3 4 4 8 9 6 6

L M 12 9.0 4 4 8 9 5 8 4 4 8 9 6 1 4 4 8 9 6 4 4 4 8 9 6 7
12 10 .0 4 4 8 9 5 9 4 4 8 9 6 2 4 4 8 9 6 5 4 4 8 9 6 8

Available p ro d u c t  s izes
P roduc t  s izes  n o t  ava ilab le

Tab le  7. P roduc t  r a n g e  for u s a b le  len g th  of delivery  s y s te m  1 7 0  cm
Product n a m e Nom inal s t e n t  lenc)th (m m )

S h a f t
des ign

S te n t
desig

n

RBP
(a tm ) IS Nominal 0 of 

s t e n t  (m m ) 18 28 38 58 78

S 14 5 .0 4 2 8 7 4 2 4 2 8 7 4 6 4 2 8 7 5 2 4 2 8 7 5 8

M
S 14 6 .0 4 2 8 7 4 3 4 2 8 7 4 7 4 2 8 7 5 3 4 2 8 7 5 9

14 6F 7.0 4 2 8 7 4 4 4 2 8 7 4 8 4 2 8 7 5 4 4 2 8 7 6 0 4 2 8 7 6 4
14 (French) 8 .0 4 4 8 9 6 9 4 4 8 9 7 2 4 4 8 9 7 5 4 4 8 9 7 8 4 4 8 9 8 1

L M 12 9 .0 4 4 8 9 7 3 4 4 8 9 7 6 4 4 8 9 7 9 4 4 8 9 8 2
12 10 .0 4 4 8 9 7 4 4 4 8 9 7 7 4 4 8 9 8 0 4 4 8 9 8 3

Available p ro d u c t  s izes
P roduc t  s izes  n o t  ava ilab le
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11.2. Dimensional Specification

11.2.1. Stent dimensions

Table 8. S ten t  ou te r  diameter^
Stent diameter 

(mm)
5 6 7 8 9 10

Stent lengtii 
(mm)

18...58 18...58 18...78 18...78 28...78 28...78

Pressure (atm)
Min.
-8%

Nom.
05

Max.
+ 3 %

Min.
-8o/o

Nom.
06

Min.
+80/0

Nom.
-80/0

Min.
07

Nom.
+80/0

Min.
-80/0

Nom.
08

Max.
+30/0

Min.
-80/0

Nom.
09

Max.
+80/0

Min.
-80/0

Nom.
010

Max.
+80/C

6 4.33 4.71 5.08 5.10 5.54 5.99 5.89 6.41 6.92 6.71 7 .29 7.87 7.59 8 .25 8.91 8 .56 9.31 10.05

7 4.41 4.79 5.18 5 .20 5.66 6.11 6 .04 6.57 7.09 6 .90 7.50 8.10 7.81 8 ,49 9.17 8.77 9 .53 10.29

8 4.49 4.88 5.27 5.31 5.77 6.23 6.19 6.73 7.27 7.08 7.69 8.31 8.00 8 .70 9.39 8 .94 9 .72 10.50

9 4.56 4.96 5.36 5.40 5.87 6.34 6.33 6.82 7.43 7 .22 7 .85 8.48 8.16 8.87 9.58 9.08 9 .87 10.66

10 4 .64 5.04 5.44 5 .48 5.95 6.43 6 .43 6.99 7.55 7 .34 7 .98 8 .62 8.29 9.01 9 .73 9.20 10.00 10.80

11 4.70 5.11 5.52 5 .54 6.02 6.51 6 .52 7.09 7.65 7.44 8.09 8.73 8.38 9.11 9 .84 9.28 10.09 10.90

12 4.75 5,17 5.58 5.60 6.09 6.57 6 .60 7.17 7.74 7.52 8.17 8.83 8.50 9 .24 9 .9 7 9.38 10.19 11.01

13 4.80 5.22 5.64 5 .65 6.14 6.63 6.65 7.23 7.81 7.58 8.24 8.90 8.57 9.31 10.06 9 .44 10.26 11.08

14 4.86 5.29 5.71 5.71 6.20 6.70 6 .73 7.32 7.90 7 .67 8 .33 9.00 - - - - - -

15 4.90 5.33 5.75 5.74 6.24 6.74 6.78 7.37 7.96 7.72 8.39 9.06 - - - - - -

16 4.93 5.36 5.79 5.78 6.28 6.78 6.82 7.41 8.01 7 .76 8.43 9.11 - - - “ - -

NP (atm) 10 10 10 10 10 10

R3P (atm) 14 14 14 14 12 12

T h e  outer diameter of the stent at nominal pressure should be equal to the nominal diameter ±8%
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Tab le  9. C o m p lian ce  c h a r t  for  s t e n t  o u te r  d ia m e te r
Labeled d ia m e te r  of s t e n t  (m m )

p (a tm ) P (kPa) 0 5 0 6 0 7 0 8 0 9 0 1 0
6 6 0 8 4 .7 1 5 .54 6.41 7 .2 9 8 .2 5 9 .3 1
7 7 0 9 4 .7 9 5 .66 6 .5 7 7 .5 0 8 .4 9 9 .5 3
8 8 1 1 4 .8 8 5 .77 6 .7 3 7 .6 9 8 .7 0 9 .7 2
9 9 1 2 4 .9 6 5 .87 6 .8 8 7 .8 5 8 .8 7 9 .8 7
10 1013 5 .0 4 5 .95 6 .9 9 7 .9 8 9 .0 1 1 0 .0 0
11 1115 5 .11 6 .0 2 7 .0 9 8 .0 9 9 .1 1 10 .0 9
12 1216 5 .1 7 6 .0 9 7 .1 7 8 .1 7 9 .2 4 1 0 .1 9
13 1 317 5 .2 2 6 .1 4 7 .2 3 8 .2 4 9 .31 10 .2 6
14 1419 5 .2 9 6 .2 0 7 .3 2 8 .3 3 - -

15 1520 5 .33 6 .2 4 7 .3 7 8 .3 9 - -

16 1621 5 .3 6 6 .2 8 7 .4 1 8 .4 3 - -

Nom inal p re s s u r e R ated  b u r s t  p re s s u r e

Tab le  10. S te n t  l e n q th / s t e n t  position
P ro d u c t  g ro u p  (n om ina l  leng th  

of s t e n t  (m m ) )
Length of c r im p ed  s t e n t  

(m m )
S te n t  position

18 18 ±1 • O v e r lap  of s t e n t  s t r u t s  a n d  
r a d io p a q u e  m a rk e r  < 1 .0  m m

• D is tan ce  b e tw e e n  s t e n t  
a n d  in n e r  e d g e  of r a d io p a q u e  
m a r k e r  <  1 ,5  m m

28 28 ± 1
38 38 ± 1
58 58 ± 1 .4 5
78 78 ± 1 .9 5

Nominal s t e n t  leng th  - l / - f l  m m  

N om inal s t e n t  leng th  -2 .5 / -ь 2 .5 %

T ab le  11. T h ick n e ss  an d  w idth  of t h e  s t e n t  s t r u t
P roduc t  g ro u p  (n om ina l  

d i a m e te r  of s t e n t  
(m m ) )

S te n t  des ign S tr a t  th ic k n e s s  (p m ) S t r a t  w id th  (p m )

5
S 110  ± 2 2 150 ± 2 26

7
8

M 140 ± 2 2 160 ± 2 29
10
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11,2.2. Shaft dimensions

T able  12. S h a f t  d ia m e te r
P roduc t  g ro u p  (n om ina l  d ia m e te r  of s t e n t  

( m m )) O u te r  s h a f t  OD (m m )

5 1 .70  - 0 . 0 5 / + 0 .0 5
6 -7 1 .71  - 0 . 0 6 / + 0 .0 4

8 -1 0 1.81  - 0 .0 6 /  +  0 .0 4

T able 13. U sab le  len g th  of delivery  s y s te m
P ro d u c t  g ro u p  

(nom inal  u s a b le  len g th  of delivery  sy s te m  
(c m ))

U sab le  len g th  of d e l iv e ry  s y s te m  (cm )

90 90  ± 2 .5
130 130  ± 2 .5
170 170 ± 2 .5  i

11,2.3. Stent System Profile

T able  14. Delivery s y s te m  profile
P roduc t  g ro u p  (nom inal 

d i a m e te r  o f  s t e n t  (m m )) Max. c ro ss in g  profile (m m ) Max. o u ts id e  d ia m e te r  (m m )

5 < 1 .90 < 1 .90
6 < 1 .95 < 1 .95
7 < 2 .00 < 2 .0 0
8 < 2 .10 < 2 .1 0
9 < 2 .15 < 2 .1 5
10 < 2 .20 < 2 .2 0

11.3. Functional Specification of the device

11.3.1. Minimum Guiding Catheter / Introducer Sheath Size

The m in im u m  in t ro d u c e r  s h e a th  size  is def ined  b ase d  on th e  de livery  s y s te m  profile (m ax .  
o u ts id e  d ia m e te r ) .

T able 15: M inimum  G uide C a th e te r / I n t r o d u c e r  s h e a th  size
Produce g ro u p  (n o m in a l  d ia m e te r  of 

s t e n t  (m m ))
In t ro d u c e r  s h e a th  s ize  (F) 

( in n e r  d ia m e te r  (m m )  a n d  (incli))
All s izes 6F (F rench):  > 2 .2 0  m m  o r  0 .0 8 7  inches

11.3.2. Inflation and Deflation Times

Table  16. Balloon inflation an d  defla tion  t im e s
P ro d u c t  g ro u p  

(n om ina l  
d i a m e te r  of 
s t e n t  ( m m ) )

Medium
Infia tion /defl  

a t ion  t im e  
(sec)

UL = 9 0 / 1 3 0  cm • V isipaque 3 2 0  (non- ion ic) ,  5 0 %  with sa line
• H exabrix  320  (ionic), 5 0 %  with sa line

< 60
UL = 170  cm < 110
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11.4. Functional Specification of the stent

11.4.1. Foreshortening stent

P roduc t  g ro u p  (n o m in a l  d ia m e te r  
of s t e n t  (m m )) F o resh o r te n in g  = C h a n g e  of len g th  [% ]  (NP- RBP)

All s izes < 20

11.4.2. Elastic recoil

T able  18. Elastic recoil
P roduc t  g ro u p  (n o m in a l  d ia m e te r  

of s t e n t  ( m m ))

1
Elastic recoil (NP- RBP) [% ]

All s izes < 7

11.4.3. Radial stiffness

T ab le  19. Radial s t i f fn ess
P ro d u c t  g ro u p  (n om ina l  d ia m e te r  

o f  s t e n t  ( m m )) Radial co m p lian ce  (% /k P a  ( % /a tm ) )

All s izes < 0 .1 4  % /k P a  (<  1 4 .4  % / a t m )

12. Mdlerials from which the medical device is made and 
contact with the human body

Table  20. M ater ia ls  from  which th e  m edical dev ice  is m a d e  an d  c o n ta c t  w itn  t h e  h u m a n  
bodv

No. C o m p o n e n t

C o n tac t  with 
t h e  l>uman 

body 
(Yes/No)

Material D ye/A dditive

S te n t
1 SLent Yes C o b a l t -ch ro m iu m  alloy No

2 proBIO s t e n t  su r fa c e  
co a tin g Yes A m o rp h o u s  h y d ro g e n  rich 

Silicon C arb ide No

Delivery s y s te m
1 Balloon Yes Polyam ide 12, n a tu ra l No

2
H ydrophobic  coa ting  

(g u id ew ire  lu m en ,  
o u t e r  sh a f t )

Yes
Blend 9 9 %  H e p ta n e  / 1 %  

Lubricant No

3 2 - lu m e n  s h a f t Yes
P o lye ther  b lock a m id e ,  

n a tu ra l
-

- P ig m en t  g re en

4 Kink p ro tec t io n No T h erm o p la s t ic  v u lcan iza te ,  
n a tu ra l No

5 Manifold (co llector) Yes Grilamid v iolett Not ava ilab le  
(p ig m e n t)

6 In n e r  s h a f t Yes
P o lye ther  block am id e ,  

n a tu ra l
-

- P ig m en t  g re en

7 Tip Yes
P o iye ther  block am id e ,  

na tu ra l -

- P ig m en t  g reen
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No. C o m p o n e n t

C o n tac t  with 
t h e  h u m a n  

body 
(Yes/No)

Material D ye/A dditive

8 X -ray  m a r k e r  (2  p cs .) No Platinum  9 0 % /I r id iu m  1 0 % No

9 Uvy
a d h e s iv e No A dhesive No

10 G rilam id tu b e No Polyam ide 12, n a tu ra l No

Type of contact with the human body
T he D y n e tic -3 5  p er ip h e ra l  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  s y s te m  h a s  t h e  following ty p e  of 
c o n ta c t  w ith  t h e  h u m a n  body:

T ab le  21. T ype  of c o n ta c t  with  t h e  h u m a n  body______________________________________________
C o m p o n e n t T ype  of c o n ta c t  with t h e  h u m a n  b ody

S te n t An im p lan ted  p ro d u c t  t h a t  h a s  c o n s t a n t  c o n ta c t  (m o re  th a n  30 
________________________ d ay s )  with blood.________________________

Delivery s y s te m A p ro d u c t  a t t a c h e d  ex te rn a l ly  t h a t  h a s  s h o r t - t e r m  c o n ta c t  ( less  
______________th a n  24  hou rs )  with c ircu la ting  blood.______________

13. Risk analysis

During th e  d e v e lo p m e n t  of D y ne tic -35  Peripheral Balloon E x p a n d a b le  S te n t  S y s te m ,  a 
th o ro u g h  risk a n a ly s is  w a s  p e r fo rm ed  in a c co rd a n ce  w ith  BIOTRONIK’s certified  d es ig n  a n d  
risk m a n a g e m e n t  s t a n d a r d  o p e ra t in g  p ro c e d u re s  (in a c c o rd a n c e  w ith  ISO 1 4 9 7 1 ) .  During 
th e  an a ly s is ,  p o ss ib le  h a z a rd s  a s s o c ia te d  with th e  d e s ig n ,  func tiona li ty  a n d  u s e  of p ro d u c ts  
w e re  a s s e s s e d  a n d  classified acco rd ing  to  likelihood a n d  sev e r i ty .  If r isks  w e re  d e te rm in e d  
to  be u n a c c e p ta b le ,  a d e q u a te  m e a s u r e s  w e re  ta k e n  to  e l im in a te  o r  m in im ize  th e  likelihood 
a n d / o r  s e v e r i ty  o f  th e  h a z a rd ,  re sp ec tiv e ly .  The req u ired  risk m itig a t io n  m e a s u r e s  w e re  
d iv ided in to  t h e  following ca te g o r ie s :  d irec t ,  indirect an d  p re v en t iv e .  T h e  e f fec t iv en e s s  of all 
risk m in im iza tion  m e a s u r e s  w a s  t e s t e d  du ring  p ro d u c t  v er if ica t io n /v a l id a t io n .

14. Packaging

D y ne tic -35  is su p p l ied  in s te r i le  p ackag ing .
T he  p ro d u c t  is p laced  in a p ro tec t iv e  ring m a d e  of h ig h -d e n s i ty  p o ly e th y len e  (HDPE). T he  
p ro tec t iv e  ring p ro te c t s  t h e  balloon c a th e t e r  in th e  s te r i le  b ag  from  an y  d a m a g e .  The 
p ro tec t iv e  r ing  is t h e n  p laced  in a s te r i le  pouch  consis ting  of tw o  c o m p o s i te  films (PET/PE) 
on o n e  s id e  a n d  a s h e e t  of Tyvek  (microbiological b a rr ie r)  on  th e  o th e r  s ide ,  which a re  
s ea le d  t o g e t h e r  t o  form  a c losed  co n ta in e r .  This s te r i le  bag  a llow s th e  diffusion of e th y le n e  
ox ide g a s  b u t  is im p e rm e a b le  to  b ac te r ia .  It c a n n o t  be  r e s e a le d  o n c e  o p e n e d  a n d  is called a 
s te r i le  p o uch . A p ro tec t iv e  ring a n d  a s te r i le  bag  m a k e  up th e  in n e r  p ack ag in g .
O ne (1 )  s te r i le  p a c k a g e  is packed  in an  individual c a rd b o a rd  box  ( fac to ry  p a c k a g in g ) ,  which 
is s e a le d  w ith  a  q u a l i ty  sea l  (Q S I-S ea l) .
Labels a r e  a p p l ied  to  b o th  in terna l a n d  ex te rn a l  packag ing .
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15. Labeling

15.1. Symbols on the label

T ab le  22. S y m b o ls

18



G rap h ic  sym bo l D escrip tion

GTIN Global P ro d u c t  N u m b e r

EC REP A uthorized  R ef5resentative in t h e  E u ro p ean  C o m m u n ity

Ш I m p o r te r

Ш QR co d e

II Top

!
Fragile. Carefully

Recycling
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15.2. Compliance Data Card

Dynetic-35
Peripheral Balloon-Expandable Stent System

Compliance Data Card

9 4.96

1" NP 1 10 5.04
12 5.17

1 RBP 1  U  J 5.29 ^
U 5.36

M a x im u m  D iam eter 

fo r P o si-d tla tio n 7.5

1 d 8 Cmml
9 7.85

N p  j  ̂ 10  ̂ 7 .9 i" j
12 8.17

f RBP u  1
16 8.43

M a xim u m  K a m e t e r  
fo r P o st-d ila tio n 10,5

0 6 atm |mm)
9 5.87

f Г 10 .:|^, 5J95 Ц
12 6.09

i R B p j [ ;  14..-- Г -  6.20  qF . J  S
16 6.28

M a x im u m  D ia m e te r 
fo r P o st-d ila tio n 7.5

f
9 8.87

F NP ^ i o
«
^ 9.01 'J

11 9.11
■- RBP .  1 2 . : 9.24

13 9.31
M autimum D iam eter 
fo r P o st-d ila tio n 10.5

0 7 atm Ш Ш Ш
9 6.88

Ш 1 : ’ ° -1
12 7.17

! ■ 7,32 .
16 7.41

M a x im u m  D ia m e te r 

fo r P o s t-d ila tiM i 7.5

0 IO atm CmmJ
9 9.87

NP 1 10.00
11 10.09

[ r b p  .I 1 10.19
13 10.26

M a x im u m  D ia m e te r 
fo r P o s t-d ila tio n 10.5

HP In vitro tests have shown that the stems will reach their Indicated outer diameter at the given 
nominal pressure.

In vitro tests have shown that with 95% confidence. 99.9% of the balloons will not burst at or below 
the rated burst pressure. Do not exceed the RBP.

If post-dllation is required, do not post-dilaie more than the Maximum Diameter for post-dllalion. 
Noie Diameters at inflation pressures above RBP are provided for information only. At the pressures 

above RBP. 99% of the balloons with 95% confidence will not burst.

RBP

A  Refer to accompanying instructions tor use

A29467/B/2020-10
0  BIOTRONIK

e x c e lle n c e  for life

_l

T ab le  23. In fo rm atio n  on th e  d a ta  card
D ata ca rd  in fo rm ation D ecoding

C om pliance  D ata Card C om pliance  D ata  C ard
M axim um  D ia m e te r  for Post-dila tion M axim um  d ia m e te r  for  p o s t-d i la ta t io n
0 D iam e te r
a tm A tm o sp h e re
m m Millimeter
NP NP (N om inal p re s s u r e )
RBP RBP (R a ted  b u r s t  p re s su r e )
Note Note
In v itro  t e s t s  h a v e  show n  t h a t  t h e  s t e n t s  
will re ach  th e i r  ind ica ted  o u te r  d ia m e te r  a t  
t h e  g iven  nom inal p re s su re .

In v itro  t e s t s  h a v e  sh o w n  t h a t  t h e  s t e n t s  
will re ach  th e i r  in d ica ted  o u te r  d i a m e te r  a t  
th e  g iven  nom inal p re s su re .
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D ata  ca rd  Inform ation D ecod ing
In v itro  t e s t s  h a v e  show n  t h a t  with 9 5 %  
co nf idence ,  9 9 .9 %  of th e  ba lloons  will not 
b u r s t  a t  o r  be low  th e  ra te d  b u rs t  p re s su re .  
Do n o t  e x c e e d  t h e  RBP.
If p o s t-d i la t io n  is re q u ired ,  do  n o t  p o s t-  
d ila te  m o re  t h a n  t h e  M axim um  D iam e te r  for 
p o s t-d i la t io n .  D ia m e te rs  a t  inflation 
p r e s s u r e s  a b o v e  RBP a r e  p rov ided  
for in fo rm atio n  only. At t h e  p i e s s u re s  
a b o v e  RBP sh o w n  in th is  ta b le ,  9 9 %  of th e  
ba lloons  w ith  9 5 %  conf idence  will not 
bu rs t .

In vitro t e s t s  h a v e  sh o w n  t h a t  with 9 5 %  
conf idence ,  9 9 .9 %  of t h e  ba l lo o n s  will no t 
b u rs t  a t  or below  t h e  r a te d  b u rs t  p re s su re .  
Do no t  e x c e e d  t h e  RBP.
If pos t-d i la t ion  is r e q u ir e d ,  do  n o t  p o s t-  
d ilate  m o re  t h a n  t h e  M axim um  D iam e te r  for 
pos t-d ila tion .  D ia m e te rs  a t  inflation 
p r e s s u r e s  a b o v e  RBP a r e  p rov ided  
for in fo rm ation  only. At t h e  p re s s u re s  
a b o v e  RBP sh o w n  in th i s  ta b le ,  9 9 %  of th e
balloons
burst .

with 9 5 %  co n f id en ce  will not

Refer to  a c c o m p a n y in g  in s tru c t io n s  for u se Refer to  a c c o m p a n y in g  in s tru c t io n s  for u s e

16. Sterilization, cleaning and disinfection

The D y n e tic -3 5  p e r ip h e ra l  balloon e x p a n d a b le  s t e n t  s y s te m  is su p p l ied  s te r i le .  S teri l iza tion  
is ca rr ied  o u t  w ith  e th y le n e  ox ide  (EO). S terility  a s s u r a n c e  level: m in im u m  10'^. T he  
p ro d u c t  is s te r i le  a f te r  o n e  s te ri l iza tion  cycle.
C a n n o t  b e  res te r i l ized .
C leaning , d is in fection  a n d  resto r il iza tion  a re  n o t  app licab le  b e c a u s e  t h e  p ro d u c t  is in ten d ed  
for s in g le  u se .

17. Information on frequency of use and maintenance/repair 
of the product

T h e  D y n e tic -3 5  p er ip h e ra l  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  s y s te m  is a  d is p o s a b le  p ro d u c t  a n d  is 
n o t  s u b je c t  to  m a in te n a n c e  o r  repair .
T he  D y n e tic -3 5  P eripheral  Balloon E xpandab le  S te n t  S y s te m  is fo r  s ing le  u se  only. T h e  
p ro d u c t  m u s t  NOT b e  re u s e d .  R eu se  of t h e  p ro d u c t  c r e a t e s  a p o ten t ia l  risk of infection to 
t h e  p a t i e n t  o r  u se r .  C o n tam in a t io n  of t h e  p ro d u c t  m a y  re su l t  in in jury , i l lness o r  d ea ti i  to  
th e  p a t ien t .

18. Deimplantation, possibility of ctent removal and/or 
replacement

T he s t e n t  c a n n o t  be  re m o v e d  a n d / o r  rep laced  a f te r  it is im p la n te d .

19. List of consumables, procedure for their use and 
replacement

T he D y n e tic -3 5  p er ip h e ra l  b a l lo o n -e x p a n d a b le  s t e n t  s y s te m  is a  d is p o s a b le  p ro d u c t  a n d  
d o e s  n o t  c o n ta in  c o n s u m a b le s .
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20. Shelf life (life of sterility)

T h e  s h e l f  life of t h e  p ro d u c t  is 3 ( th re e )  y ea rs .

21- Conditions of transportation, storage and operation

This m edica l  d ev ice  is t r a n s p o r te d  by ail ty p e s  of t r a n s p o r t  in co v e red  v eh ic le s  in 
a c c o rd a n c e  with t h e  r e q u i r e m e n ts  an d  ru les  for t h e  t r a n s p o r ta t io n  of g o o d s  ap p licab le  to  
e a c h  ty p e  of t r a n s p o r t .  T h e  m edical dev ice  m u s t  be  hanciled vyith ca re .  S to re  in original 
p ac k ag in g  in a  d ry ,  d a rk  a n d  cool p lace.
During t r a n s p o r ta t io n ,  s t o r a g e  a n d  o p era t io n  of a m edica l  d ev ice ,  t h e  following co n d it io n s  
m u s t  b e  a d h e re d  to:

T ab le  24. C ond itions  of t ra n s p o r ta t io n ,  s to ra g e  and  o p e ra t io n

Mode T ra n sp o r ta t io n S to r a g e Exploitation

T e m p e r a tu r e from  lO^C to  40°C from 15°C to  25®C from  15°C to  25°C

Hum idity
T h e re  a r e  no special 
r e q u i r e m e n ts  for  air 
h u m id ity_______________

T h ere  a r e  no spec ia l  
r e q u i r e m e n ts  for a ir  
hum idity_______________

T h e  p ro d u c t  is 
r e s i s t a n t  to  biological 
fluids (b lood)___________

A tm o s p h e re
p re s s u r e

T h e re  a r e  no special 
r e q u i r e m e n ts  for 
a tm o s p h e r ic  p re s su r e

T h e re  a r e  no  spec ia l  
r e q u i r e m e n ts  for
a tm o s p h e r ic  p re s s u r e

T h e re  a r e  no specia l 
r e q u i r e m e n ts  for
a tm o s p h e r ic  p re s s u re

S h o r t - t e rm  d ev ia t io n s  in s to ra g e  t e m p e r a tu r e  from 10°C  to  4 0 ° C  a r e  a llow ed for up  to  48  
hou rs .

22 . Warranty/ Liability

This p ro d u c t  an d  e a c h  of its c o m p o n e n ts  (h e re in a f te r  p ro d u c t)  w e re  d e s ig n e d ,  
m a n u fa c tu re d ,  t e s t e d  a n d  p ac k ag ed  with all re a s o n a b le  ca re .  H ow ever ,  s in ce  BIOTRONIK 
d o e s  n o t  h a v e  control o v e r  t h e  cond it ions  u n d e r  which t h e  p ro d u c t  is u s e d ,  t h e  c o n te n t s  of 
th is  In s t ru c t io n s  For Use (IFU) a re  to  be  co n s id e red  a s  a n  in teg ra l  p a r t  of th is  d isc la im er  for 
c a s e s  w h e n  a d i s tu rb a n c e  of t h e  p ro d u c t 's  in ten d ed  func tion  m a y  o cc u r  for v a r io u s  r e a s o n s .  
BIOTRONIK d o e s  n o t  g u a r a n t e e  t l ia t  th e  following e v e n t s  will n o t  occur:
• P roduc t  m a ifu n c l io n s  o r  fa ilu res
• P a t ie n t 's  im m u n e  r e s p o n s e  to  th e  p ro d u c t
• Medical co m p lica t io n s  du rin g  t h e  u se  of th e  p ro d u c t  o r  a s  a c o n s e q u e n c e  of t h e  p ro d u c t  
being  in c o n ta c t  with t h e  p a t ie n t 's  body  BIOTRONIK d o e s  n o t  a s s u m e  an y  liability for:
• T he  u se  of t h e  p ro d u c t  t h a t  is no t  in a c co rd a n ce  with t h e  s t a t e d  in te n d e d  u se / in d ica t io n ,  
co n tra in d ic a t io n s ,  w arnings,-  p re cau t io n s  an d  th e  d irec t io n s  for u s e  of th is  IFU
• Modification to  t h e  original p ro d u c t
• E ven ts  w hich could n o t  h a v e  b een  fo re s e e n  a t  t h e  t im e  of p ro d u c t  de livery  using th e  
av a ilab le  levels  of sc ien c e  a n d  tech n o lo g y
• E ven ts  o r ig ina t ing  from  o th e r  BIOTRONIK p ro d u c ts  o r  p ro d u c ts  n o t  
from  BIOTRONIK an d
• Force m a je u r e  e v e n t s  Including, w ith o u t  being limited to ,  n a tu ra l  d is a s te rs .
T h e  a b o v e  p ro v is io n s  shall b e  v\.'ithout p re jud ice  to  an y  d isc la im e r  a n d / o r  limitation of 
liability a g r e e d  s e p a r a t e ly  with th e  c u s to m e r  to  th e  e x t e n t  p e rm i t te d  by app licab le  laws.
T h e  m a n u fa c tu re r ,  g u a r a n t e e s  th e  co m pliance  of th is  m ed ica l  d ev ice  with t h e  d ec la red  
c h a ra c te r is t ic s  w ithin t h e  limits of m ain ta in ing  its s terili ty ,  p ro v id ed  t h a t  t h e  u s e r  com plies  
with th e  r e q u i r e m e n ts  spec if ied  in th e  m a n u fa c tu re r 's  o p e ra t io n a l  d o c u m e n ta t io n .
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23. The procedure for disposal or destruction of a medical 
device

P ro d u c ts  t h a t  hav"^ b e e n  in c o n ta c t  with blood an d  (or) o th e r  biological fluids of p a t ie n ts  
shou ld  be  d is p o s e d  of in a c c o rd a n c e  with t h e  r e q u i r e m e n ts  fo r  t h e  m a n a g e m e n t  of m edical 
w a s te  e s ta b l i s h e d  by SanPiN 2 .1 .3 6 8 4 -2 1  for c lass  В a n d  o th e r  r e g u la t io n s  of th e  R ussian  
F edera t ion .
U nused  p ro d u c ts ,  including exp ired  p ro d u c ts  (w hich h a v e  n o t  b e e n  in c o n ta c t  with biological 
fluids of p a t i e n t s )  shou ld  b e  d isp o sed  of in a c c o rd a n c e  with t h e  p ro c e d u re  for d isposa l  of 
solid h o u se h o ld  w a s te  e s ta b l i sh e d  by th e  leg islation of th e  R uss ian  F ed era t io n  for c la ss  A 
SanPIN 2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .

24. Environmental requirements

This m ed ica l  dev ice ,  tak in g  into a c c o u n t  co m p lian ce  with t h e  r e q u i r e m e n t s  of o p e ra t io n a l  
d o c u m e n ta t io n  du rin g  u se ,  t r a n s p o r ta t io n  a n d  s to ra g e ,  d o e s  n o t  h a v e  a n e g a t iv e  im p ac t  on 
h u m a n s  a n d  t h e  en v iro n m e n t .

25. List of international regulatory documents/standards to 
which the medical device complies

T h e  r e q u i r e m e n t s  of t l ie  following s t a n d a r d s ,  gu ide lines ,  d i rec t iv e s  a n d  law s a r e  com plied  
with to  t h e  e x t e n t  t h a t  th e y  ap p ly  to  th e  re sp e c t iv e  p roduc t.
S o m e  t e s t s  w e re  p e r fo rm ed  prior to  t h e  re le a s e  of th e  c u r re n t  v e rs io n  of t h e  s ta n d a rd .  In 
th is  c a s e ,  all t e s t  re su lts  w e re  ch e ck ed  to  e n s u r e  co m p lian ce  w ith  t h e  c u r re n t  s t a n d a r d .  If 
th e  t e s t  r e s u l t s  a r e  still valid , only t h e  c u r re n t  ve rs ion  of t h e  s t a n d a r d  is l isted. T he  List of 
Applied S t a n d a r d s  (LAS) inc ludes  a list o f app licab le  in te rn a t io n a l  s t a n d a r d s  to  which th e  
p ro d u c ts  co m p ly  (full o r  partial co m p lian ce ) .  If th e  g a p  an a ly s is  re g a rd in g  th e  revision of a 
s t a n d a r d  is still o n g o in g ,  t h e s e  s t a n d a r d s  will b e  included  in t h e  LAS a f te r  t h e  g a p  an a ly s is  is 
c o m p le te d  in t h e  n e x t  revision of th e  LAS.

Tab le  25. S ta n d a r d s
A pplicable
s t a n d a r d s N am e C om plies  with 

E u ro p ean  s t a n d a r d
BiocomDatibilitv
ISO 1 0 9 9 3 - 1 :2 0 1 8  
(R ev ised  v ers ion  
2 0 1 8 - 1 0 )

A s s e s s m e n t  of t h e  biological e f fec ts  of m edica l  
dev ices .  P art  1. A s s e s s m e n t  a n d  r e s e a rc h  a s  p a r t  
of th e  risk m a n a g e m e n t  p ro c ess

n /a

ISO 1 0 9 9 3 - 3 :2 0 1 4
A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  of m edica l  
dev ices .  P ar t  3. S tu d ie s  of g en o to x ic i ty ,  
ca rc inogen ic ity  an d  rep ro d u c t iv e  toxicity

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
3 :2 0 1 4

ISO 1 0 9 9 3 - 4 :2 0 1 7
A s s e s s m e n t  of t h e  biological e f fec ts  o f  m edica l  
dev ices .  P art  4. S tu d ie s  of d ev ice s  in te ra c t in g  
with blood

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
4 :2 0 1 7

ISO 1 0 9 9 3 - 5 :2 0 0 9
A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  of m edica l  
dev ices .  P ar t  5. Cytotoxicity  s tu d ie s :  in vftro 
m e th o d s

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
5 :2 0 0 9

ISO 1 0 9 9 3 - 6 :2 0 1 6 A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  of m ed.ca! 
d ev ices .  Local e f fec ts  s tu d ie s  a f te r  im p lan ta t io n

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
6 :2 0 1 6

ISO 1 0 9 9 3 - 7 :2 0 0 8  
H- C o r .1 :2 0 0 9

A s s e s s m e n t  of t h e  biological e f fec ts  of m edical 
dev ices .  P art  7. Residual e th y le n e  ox ide  c o n te n t  
a f te r  s terilization

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
7 :2 0 0 8  + AC: 2 0 0 9

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 0 :2 0 1 0

A s s e s s m e n t  of t h e  biological e f fec ts  of m edica l  
d ev ices .  P art  10. S tu d ie s  of i r r i tan t  an d  
sens it iz ing  effec ts

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 0 :2 0 1 3

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 1 :2 0 1 7

A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  of m edica l  
d ev ices .  P art  11. S tu d ie s  of g en e ra l  toxicity

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 1 :2 0 1 8

23



A pplicable
s t a n d a r d s N am e C om plies  with 

E u ro p e an  s t a n d a r d

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 2 :2 0 1 2

A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  o f  m edica l  
dev ices .  Part 12. S a m p le  p re p a ra t io n  a n d  contro l  
s a m p le s

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 2 :2 0 1 2

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 5 :2 0 0 0

A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  of m edica l 
dev ices .  Part 15. Identif ica tion  a n d  q u an tif ica tion  
of d e g ra d a t io n  p ro d u c ts  of m e ta l  an d  alloy 
p ro d u c ts

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 5 :2 0 0 9

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 8 :2 0 0 5

A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  o f  m edica l  
dev ices .  Part 18. S tu d y  of t h e  chem ica l  
p ro p e r t ie s  of m a te r ia ls

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 8 :2 0 0 9

D ev ice-spec if ic  s t a n d a r d s

ISO 1 4 6 3 0 :2 0 1 2 In ac tiv e  surgical im p lan ts .  G eneral  r e q u i r e m e n ts EN ISO 
1 4 6 3 0 :2 0 1 2

ISO 8 0 3 6 9 - 7 : 2 0 1 6  
(rev ised  v e rs io n  
2 0 1 6 -1 2 - 0 1 )

C o n n ec to rs  with sm all in terna l d i a m e te r  for 
liquids an d  g a s e s  u se d  in m edic ine .  P ar t  7. 
C o n n ec to rs  for in t ra v a sc u la r  an d  s u b c u ta n e o u s  
u se

EN ISO 8 0 3 6 9 -  
7 : 2 0 1 7

ISO 8 0 3 6 9 -  
2 0 :2 0 1 5

C o n n ec to rs  with sm all in te rna l d ia m e te r  for  
liquids a n d  g a s e s  u sed  in m edic ine .  P ar t  20. 
G enera l  t e s t  m e th o d s

EN ISO 8 0 3 6 9 -  
2 0 :2 0 1 5

ISO 2 5 5 3 9 - 2 : 2 0 1 2 C ard io v ascu la r  im p lan ts .  In t r a v a s c u la r  im p lan ts .  
P ar t  2. V ascu lar  s t e n t s

EN ISO 2 5 5 3 9 -  
2 :2 0 1 2

ISO 1 0 5 5 5 - 1 :2 0 1 3  
+ A m d l : 2 0 1 7

In t r a v a s c u la r  c a th e te r s ,  s te r i le ,  s ing le  u se .  P art  
1. G enera l technical  r e q u i r e m e n ts

EN ISO 1 0 5 5 5 -  
1 :2 0 1 3  +  A l : 2 0 1 7

ISO 6 8 9 2 - 1 : 2 0 1 6 Metal m a te r ia ls .  T ensile  t e s t .  P art  1: T e s t  
m e th o d  a t  room  te m p e r 'a tu re

EN ISO 6 8 9 2 -  
1 :2 0 0 9

ISO 1 0 5 5 5 - 4 :2 0 1 3 In t r a v a s c u la r  c a th e te r s ,  s te r i le ,  s ing le  u se .  P art  
4. C a th e te r s  for balloon ex p an s io n

EN ISO 1 0 5 5 5 -  
4 :2 0 1 3

N on-ISO  D erived  S ta n d a rd s

ASTM F 2052  - 15
S ta n d a rd  T es t  M ethod for M easuring  M agne tic  
F ie ld-Induced  D isp lacem en t  Force in Medical 
D evices u n d e r  M agnetic  R eso n an c e  C onditions

n /a

ASTM F 21 1 9  - 07 
(2 0 1 3 )

S ta n d a rd  T e s t  M ethod for Evalua ting  MR Im a g e  
Artifacts  from  Pass ive  Im p la n ts n /a

ASTM F 2 1 2 9 -1 9 a
S ta n d a rd  T es t  M ethod for Cyclic P o ten tio d y n arn ic  
Polarization  M e a s u re m e n ts  to  D e te rm in e  th e  
C orrosion Susceptib ili ty  of Small Im p la n ts

n /a

ASTM F 2 1 8 2 - l l a
S ta n d a rd  T es t  M ethod for M easuring  
R ad io frequency  H eating on o r  n e a r  P ass iv e  
Im p la n ts  During MR Im ag in g

n /a

ASTM F 2 8 2 5 -1 8 S ta n d a rd  Practice for C lim ate  S t r e s s  P ackag ing  
S y s te m s  for S ingle  Parcel Delivery n /a

ASTM D 4 1 6 9 -1 6 S ta n d a rd  Practice for P e rfo rm an ce  T es t in g  of 
Sh ipp ing  C o n ta in ers  a n d  S y s te m s n /a

ASTM D 5 2 7 6  - 98  
(2 0 1 7 )

S ta n d a rd  Free Fall T es t  M ethod for Loaded 
C o n ta in e rs n /a

ASTM F 2 3 9 4  - 07  
(2 0 1 7 )

S ta n d a rd  Guide for M easuring  th e  A t ta c h m e n t  of 
a Balloon E x p an d ab le  V ascu lar  S te n t  M ounted  on 
a Delivery S y s te m

n /a

ASTM F 2 2 1 3 -1 7
M agnetic  In d u ced  T o rq u e  T es t in g  on Medical 
D evices  u n d e r  M agnetic  R eso n an c e  C onditions  
(C om pliance  with ASTM F2213 - 17 o n g o ing )

n /a

ASTM G 46 
9 4 (2 0 1 8 )

S ta n d a rd  Guide for th e  In v e s t ig a t io n  an d  
Evaluation of Pitting Corrosion n /a

ASTM G71 - 81 
(2 0 1 9 )

S ta n d a rd  Guide for C onducting  an d  Evalua ting  
G aivanic  Corrosion T e s t s  on  E lectro ly tes n /a
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Applicable
s t a n d a r d s N am e C om plies  with 

E u ro p e an  s t a n d a r d

ASTM G 1 0 2 -  
8 9 ( 2 0 1 5 ) e l

S ta n d a rd  Practice for Corrosion  R a te  C alculation  
a n d  R ela ted  In fo rm atio n  for E lec trochem ical 
M e a s u re m e n ts

n /a

USP < 8 5 > BACTERIAL bNDOTOXIlvi TEST (BET) n /a

USP < 8 8 > Biological Reactivity  T es t ,  In Vivo - S a m p le  
P rep a ra t io n  P ro ced u re n /a

USP < 1 5 1 > Pvroqenic itv  T e s t  (USP R abbit T es t) n /a

USP < 1 6 1 > T ransfus ion  an d  infusion u n i ts  a n d  s im ilar 
m edica l  dev ices n /a

USP < 7 8 8 > P art icu la te  m a t t e r  in in iections n /a

ASTM F756 - 17 S ta n d a rd  Practice for Evalua ting  H em olytic  
P ro p er ties  of M aterials n /a

ASTM F 2079  - 09  
(2 0 1 7 )

S ta n d a rd  T e s t  M ethod for M easuring  th e  In tr in s ic  
R ebound  of Balloon E x p an d ab le  S te n t s n /a

ASTM F 2081 - 0 6  
(2 0 1 7 )

S ta n d a rd  Guide for Describ ing a n d  P resen tin g  
D im ensional C h ara c te r is t ic s  of V ascu la r  S te n t s n /a

ASTM F 7 5 0 -8 7  
(2 0 1 2 )

S ta n d a rd  Practice for Evalua ting  M ouse E x trac ts  
of Material by S y s te m ic  A dm in is tra tion n /a

ASTM F640 - 12 S ta n d a rd  T e s t  M ethod for D e te rm in ing  
R adiopacity  for Medical Use n /a

ASTM F90 - 14
ASTM F 90-09  S ta n d a rd  Specification  for W rough t 
C o b a l t -2 0 C h ro m iu m -1 5 T u n g s te n -1 0 N ick e l  Alloy 
for Surgical Im p la n t  Applications (UNS R 30 6 0 5 )

n /a

ASTM F2514 
0 8 (2 0 1 4 )

S ta n d a rd  G uide for Finite E lem en t  A nalysis  (FEA) 
of Metallic V ascu la r  S te n t s  S u b je c te d  to  Uniform 
Radial Load

n /a

ASTM F3067 - 14 G uidelines  for radial loading of balloon- 
ex p a n d in g  an d  se lf -ex p an d in g  v a s c u la r  s t e n t s n /a

ASTM F 2477  - 19 S ta n d a rd  M ethods for T es t ing  V ascu la r  S te n t s  for 
Pulsa tile  Durability in Vitro n /a

DIN 1 3 2 7 3 - 7 :2 0 0 3
C a th e te r s  for m edical use .  P ar t  7: D e te rm in a t io n  
of X -ray a t te n u a t io n  of c a th e te r s ;  r e q u i r e m e n ts  
an d  t e s t s

n /a

25



General Medical Device аепПсаЫс Standards

ISC  1 3 4 8 5 :2 0 1 6 Medical p ro d u c ts .  Quality m a n a g e m e n t  s y s t e m s .  
R e q u ire m e n ts  for reguiatoi-y p u rp o s e s

EN ISO 
1 3 4 8 5 :2 0 1 6  + 
A C :2016

lEC 6 2 3 6 6 - 1 :2 0 1 5  
+ Cor 1 :2 0 1 6

Medical p ro d u c ts .  Designing m edica l d e v ic e s  for 
serv iceab ili ty

EN 6 2 3 6 6 - 1 :2 0 1 5  
+ A C :2015

ISO 1 4 1 5 5 :2 0 1 1  + 
C o r . l : 2 0 1 1

Clinical s tu d ie s  of m edical d ev ice s  for h u m a n s .  
Good Clinical Practice

EN ISO 
1 4 1 5 5 :2 0 1 1  + 
A C :2011

ISO 1 4 9 7 1 :2 0 0 7  
(rev ised  v ers ion  
2 0 0 7 - 1 0 - 0 1 )

Medical p ro d u c ts .  Application o f  risk 
m a n a g e m e n t  to  m edical dev ices

EN ISO 
1 4 9 7 1 :2 0 1 2

Labeling

ISO 1 5 2 2 3 - 1 :2 0 1 6
Medical p ro d u c ts .  S y m b o ls  u sed  in m ark in g  
m edica l p ro d u c ts ,  on labels  an d  in a c c o m p a n y in g  
d o c u m e n ta t io n .  P ar t  1 Basic r e q u ir e m e n ts

EN ISO 1 5 2 2 3 -  
1 :2 0 1 6

ASTM F 2503  - 13
S ta n d a rd  Prac tice  for Labeling Medical D ev ices  
an d  O th e r  I t e m s  for S afe ty  in a M agne tic  
R eso n an c e  E n v iro n m en t

n /a

EN 1 0 4 1 :2 0 0 8  + 
A l : 2 0 1 3 In fo rm at io n  p rov ided  by th e  m a n u fa c tu r e r EN 1 0 4 1 :2 0 0 8  + 

A l : 2 0 1 3
P ackag ing

ISO 1 1 6 0 7 - 1 :2 0 0 6  
+  A m d .1 :2 0 1 4

P ackag ing  of .m ed ica l  dev ices  s te ri l ized  a t  th e  
final s t a g e  of p roduc tion .  R e q u i re m e n ts  for 
m a te r ia ls ,  b a r r ie r  s terilization  s y s t e m s  an d  
p ack ag in g  s y s te m s

EN ISO 1 1 6 0 7 -  
1 :2 0 1 7

1
f

ISO 1 1 6 0 7 - 2 :2 0 0 6  
+  A m d .1 :2 0 1 4

P ackag ing  of m edica l  dev ices  steri l ized  a t  th e  
final s t a g e  of p roduc tion .  R e q u i re m e n ts  for 
validation  of fo rm ing , sea ling  an d  a s s e m b ly  
p ro c e s s e s

EN ISO 1 1 6 0 7 -  
2 :2 0 1 7  1

ISO 2 2 3 3 :2 0 0 0 P ack ag e .  T ra n s p o r t  co n ta in e rs  with  g o o d s  an d  
s ing le  loads. Conditioning for te s t in g

ISO
2 2 3 3 :2 0 0 0 :2 0 0 1

EN 8 6 8 - 5 :2 0 0 9
1

P ackag ing  for th e rm a lly  s teri l ized  m edica l 
p ro d u c ts .  P art  5. D esign of sea le d  b a g s  a n d  rolls 
m a d e  of p o ro u s  m a te r ia ls  an d  p o ly m e r  film. 
R e q u i re m e n ts  an d  t e s t  m e th o d s

EN 8 6 8 -5 :2 0 0 9

ASTM D 4 3 3 2  - 14 S ta n d a rd  Practice for Conditioning C o n ta in e rs ,  
P ack ag es ,  o r  P ackag ing  C o m p o n e n ts  for T es t in g n /a

ASTM D 6 4 2 -1 5
S ta n d a rd  T es t  M ethod for D e te rm in in g  th e  
P re s su re  R es is tan ce  of Sh ipp ing  C o n ta in e rs ,  
C o m p o n e n ts ,  a n d  A ssem bly  Loads

n /a

ASTM D 4 7 2 8 -1 7 S ta n d a rd  T e s t  M ethod for R andom  Vibration  
T es t ing  of Sh ipp ing  C o n ta in ers n /a

ASTM D 999  - OS 
(2 0 1 5 )

S ta n d a rd  T e s t  M ethods for Vibration  T es t in g  of 
S h ipp ing  C o n ta in e rs n /a

ASTM D 6344  - 04 
(2 0 1 7 )

S ta n d a rd  T es t  M ethod for C o n c e n t ra te d  
E x p o su re s  to Sh ipp ing  P ack ag es n /a

ASTM
D 66 5 3 /D 6 6 5 3 M
13

S ta n d a rd  T e s t  M ethods for D e te rm in in g  th e  
Effect o f High Altitude on V acu u m  P ackag ing  
S y s te m s

n /a

ASTM E8/ESM - 
16a

S ta n d a rd  T ensile  T es t  M ethods for Metallic 
M ateria ls n /a

ASTM
F 1 8 8 6 /F 1 8 3 6 M  - 16

S ta n d a rd  T e s t  M ethod for D e te rm in in g  th e  
In teg r i ty  of Flexible Packag ing  G a sk e ts  by  Visual 
In sp ec t io n

n /a

ASTM F 1 9 2 9 - 15
S ta n d a rd  T e s t  M ethod for D e tec tion  of .Seal 
Leaks in Porous Medical P ack a g es  by Dye 
P en e tra t io n

n /a
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ASTM F 1980  - 16 S ta n d a rd  G uide for A ccelera ted  Aging of S te r i le  
B arrier S y s te m s  for Medical Devices n /a

ASTM F 2096  - 11
S ta n d a rd  T e s t  M ethod for D e tec tion  of G ro ss  
Leaks in In te rn a l ly  P ressu rized  P ackag ing  
(B ubble  T es t)

n /a

S terilization

EN 5 5 6 - 1 :2 0 0 1  + 
A C :2006

Sterilization  of m edica l  devices .  R e q u i re m e n ts  for 
m edical p ro d u c ts  of t h e  "sterile"' c a te g o ry .  P ar t  
1. R e q u ire m e n ts  for m edical d ev ice s  s u b je c t  to  
final sterilization

EN 5 5 6 -1 :2 0 0 1  + 
AC: 2 0 0 6

ISO 1 1 1 3 5 :2 0 1 4

S terilization  of h e a l th c a re  p ro d u c ts .  E thy lene  
oxide (E th y len e  oxide).  Part 1. R e q u i re m e n ts  for 
t h e  d e v e lo p m e n t ,  validation  a n d  ongo ing  
m on ito r ing  of t h e  s terilization p ro c e s s  for 
m edica l  d ev ice s

EN ISO 
1 1 1 3 5 :2 0 1 4

ISO 1 1 1 3 8 - 1 :2 0 1 7 Sterilization  of m edical p ro d u c ts .  Biological 
ind icato rs .  P art  1. G enera l  r e q u i r e m e n ts

EN ISO 1 1 1 3 8 -  
1 :2 0 1 7

ISO 1 1 1 3 8 - 2 :2 0 1 7
S terilization  of m edica l  p ro d u c ts .  Biotocical 
ind icato rs .  P ar t  2. Biological in d ica to rs  for  
e th y le n e  ox ide  s terilization

EN ISO 1 1 1 3 8 -  
2 :2 0 1 7

ISO 1 1 7 3 7 - 1 :2 0 0 6  
+ Cor. 1 :2 0 0 7

S terilization  of m edica l  dev ices .  Microbiological 
m e th o d s .  P ar t  1. A s s e s s m e n t  of t h e  p o p u la t io n  of 
m ic ro o rg a n ism s  on p ro d u c ts

EN ISO 1 1 7 3 7 -  
1 :2 0 0 6  +  A C :2009

ISO 1 1 7 3 7 - 2 :2 0 0 9
Sterilization  of m edica l devices . Microbiological 
m e th o d s .  P art  2: S terility  t e s t s  p e r fo rm e d  du rin g  
validation  of a s terilization p ro c ess

EN ISO 1 1 7 3 7 -  
2 :2 0 0 9

USP < 7 1 > STERILITY TESTS n /a
EP 2 .6 .1 Sterility n /a

P lease  n o te  t h a t  tha  EN s t a n d a r d s  listed a re  t h e  c u r re n t  v e r s io n s  of DIN EN.
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Table 26. Guidance Documents

R efe ren ce Title

2 0 1 0  Food a n d  Drug 
A dm in is tra t ion  
G u idance  on B are 
Metal S te n t  (BMS) 
(No. 15 4 5 )

G uidance  for In d u s t ry  and  Food a n d  Drug A d m in is tra t io n  Officials - 
Nonclinical E ngineering  T es ting  a n d  R e c o m m e n d e d  Labeling for 
In t r a v a s c u la r  S te n t s  a n d  A ssocia ted  Delivery S y s te m s

2 0 1 4  Food a n d  Drug 
A dm in is tra t ion  
G u id an ce  on MR 
(No. 1 6 8 5 )

Estab lish ing  t h e  s a fe ty  an d  com patib i l i ty  of p a s s iv e  im p la n ts  u n d e r  
m a g n e t ic  r e s o n a n c e  (MR) cond it ions

2 0 1 2  Food a n d  Drug 
A dm in is tra tion  
G u id an ce  on 
P y ro q e n s /E n d o to x in s

Pyrogenicity  an d  Endotoxin  T es t in g :  Q u e s t io n s  a n d  A n sw ers

2 0 1 0  FDA G u id an c e  
on PTCA (No. 1 6 0 8 )

C lass II Special Control G u id an ce  for C erta in  P e rc u ta n e o u s  
T rans lum ina l  C oronary  A nqiop las ty  (PTCA) C a th e te r s

2 0 1 5  Food a n d  Drug 
A dm in is tra t ion  
G u id an ce  U p d a te  on 
B are Metal S te n t s  
(BMS) (No. 1 8 2 6 )

S elec t ive  u p d a te s  to  non-clinical e n g in e e r in g  te s t in g  an d  
r e c o m m e n d e d  labeling for in t r a v a sc u la r  s t e n t s  a n d  a s so c ia te d  
delivery  s y s t e m s

AAMI T IR 4 2 :2 0 1 0 A s s e s s m e n t  of Part icu la te  M atte r  A sso c ia ted  w ith  V ascu la r  Medical 
Devices

MEDDEV 2 .7 /1 ,  
r e v .4 ( Ju n e  2 0 1 6 ) Clinical a s s e s s m e n t :  G u idance  for m a n u fa c tu r e r s  a n d  notified bod ies
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Table 27. Laws, regulations and directives

R efe ren ce  s o u rc e N am e

CFR 21 CFR 58 GOOD LABORATORY PRACTICES FOR NON-CLINICAL LABORATORY 
STUDIES

21 CFR 801 MARKING
C hem G  A ppend ix  
1 ( to  p a r a g r a p h  
19a ,  p a r a g ra p h  
1)

C hem ical Act of t h e  Federal Republic of G e rm a n y ,  A nnex  1 ( to  
p a r a g ra p h  19 a ,  po in t  1) - Principles of good  la b o ra to ry  p rac t ice

19 CFR 1 3 4 .1 1 COUNTRY OF ORIGIN MARKING

MDD 9 3 /4 2 /E E C COUNCIL DIRECTIVE 9 3 /4 2 /E E C  of 14 J u n e  1 9 9 3  c o n c e rn in g  m edical 
d ev ice s  (OJ L 169, 1 2 .7 .1 9 9 3 ,  p. 1)

26. List of national regulatory standards to which the medical 
device complies

Table  28 .  N ational S ta n d a r d s

Applicable  s t a n d a r d s Title

ГОСТ ISO 1 0 5 5 5 -1 - 2 0 2 1 In t r a v a s c u ia r  c a th e te r s ,  s te r i le ,  s in g le  u se .  P art  1. G eneral 
r e q u ir e m e n ts

ГОСТ ISO 1 0 5 5 5 - 4 - 2 0 2 2 In t r a v a s c u ia r  c a th e te r s ,  s te r i le ,  s ing le  u se .  P art  4. C a th e te r s  
for  balloon ex p an s io n

ГОСТР ИСО 1 4 6 3 0 -2 0 1 7 In ac tiv e  surqicai im p lan ts .  G enera l  r e q u i r e m e n ts
ГОСТ P ИСО 2 5 5 3 9 -2 -  
2 0 1 2

C ard io v ascu la r  im p lan ts .  I n t r a v a s c u ia r  im p lan ts .  Part 2. 
V ascu lar  s t e n t s

Г0С1 ISO 1 1 6 0 7 -1 - 2 0 1 8
Packag ing  of m edical d ev ice s  s te r i l ized  a t  th e  final s t a g e  of 
p roduc tion .  R e q u ire m e n ts  for m a te r ia ls ,  b a r r ie r  s terilization 
s y s t e m s  an d  p ack ag in g  s y s te m s

ГОСТ P ИСО 8 0 3 6 9 -1 -  
20 2 2

C o n n ec to rs  with  small in ternal d i a m e te r  fo r  l iquids an d  g a s e s  
u se d  in m edicine . Part 1. G enera l r e o u i r e m e n ts

ГОСТ ISO 1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 Medical p ro d u c ts .  Application of risk m a n a g e m e n t  to  m edical 
dev ices

ГОСТ P МЭК 6 2 3 6 6 - 1 -  
20 2 3

Medical dev ices .  P art  1. Application of usabil i ty  en g in ee r in g  to  
m edical dev ices

rO LI P ИСО 1 5 2 2 3 -1 -  
2023

Medical p roduc ts .  S y m b o ls  u sed  in m ark in g  m edica l p ro d u c ts ,  
on labels  an d  in acco m p an y in g  d o c u m e n ta t io n .  Part 1 Basic 
re q u i r e m e n ts

ГОСТ 3 1 2 1 4 - 2 0 1 6
Medical dev ices .  R e q u ire m e n ts  for s a m p le s  a n d  d o c u m e n ta t io n  
p r e s e n te d  for toxicological t e s t s ,  s a n i t a ry  a n d  chem ical 
an a ly se s ,  t e s t s  fo r  s teri l i ty  an d  pyroqen ic i tv
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FOCI P 5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 Medical dev ices .  Biological im p a c t  e v a lu a t io n  s y s te m .  G enera l  
r e q u i r e m e n ts  for sa fe ty

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -1 - 2 0 2 1
A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  of m edica l  d ev ices .  P art  1. 
A s s e s s m e n t  a n d  re s e a rc h  a s  p a r t  o f t h e  risk m a n a g e m e n t  
p ro c e s s

ГОСТ P ИСО 1 0 9 9 3 -2 -  
2 0 0 9

Medical dev ices .  Biological e v a lu a t io n  of m ed ica l  d ev ices .  P art  
2. Animal w elfare  re q u i r e m e n ts

ГОС1 ISO 1 0 9 9 3 - 4 - 2 0 2 0 A s s e s s m e n t  of t h e  biological e f fec ts  of m edica l  dev ices .  P art  4. 
S tu d ie s  of d ev ice s  in te rac t in g  with blood

ГОС1 ISO 1 0 9 9 3 -5 - 2 0 2 3 Medical devices .  Biological e v a lu a t io n  of m edica l  dev ices .  P ar t  
5. C ytotoxicity  s tu d ie s  by in v itro  m e th o d s

Г0С1' ISO 1 0 9 9 3 -6 - 2 0 2 1 Medical devices , Biological e v a lu a t io n  o f  m edica l  dev ices .  P art  
6. T e s t s  for local e f fec ts  a f te r  im p la n ta t io n

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -7 - 2 0 1 6 A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  of m edica l  dev ices .  P art  7. 
Residual e th y le n e  oxide c o n te n t  a f te r  s teri l iza tion

ГОС! ISO 1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 2 3 Medical dev ices .  Biological e v a lu a t io n  of rrtedical dev ices .  P art  
10. Seris i t iza tion  te s t s

rO LI ISO 1 0 9 9 3 -1 1 - 2 0 2 1 A s s e s s m e n t  of th e  biological e f fec ts  of m ed ica l dev ices .  P art  
11. S tu d ie s  of g en e ra l  toxicity

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 Medical dev ices .  Biological e v a lu a t io n  of m edica l  dev ices .  Part 
12. S e lec t ion  an d  p re p a ra t io n  of s a m p le s  for re se a rc h

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 - 2 3 - 2 0 2 3 Medical dev ices .  Biological e v a lu a t ic n  of m edica l  dev ices .  P art  
23. I r r i ta n t  s tu d ies

27. Complaint

C o m p la in ts  sh o u ld  be  s e n t  to  t h e  a d d r e s s  of t h e  m a n u fa c tu r e r 's  a u th o r iz e d  r e p re s e n ta t iv e  in 
th e  R uss ian  F ed e ra t io n :
Limited Liability C o m p an y  "Biotronik" (LLC "Biotronik")
1 0 9 2 4 0 ,  R uss ia ,  P4oscow, st.  N iko loyam skaya ,  26, building lA , floor 2, room . G 
Tel.: + 7  (4 9 5 )  7 8 9 -6 8 -3 1  
Fax: H-7 (4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2  
o f f ic e ^ b io t ro n ik .ru

30



Дополнение к инструкции по применению

Система периферического баллонорасширяемого
стента Dynetic-35
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1. Синонимичные 
производителя

термины по тексту документов от

Система п ер и ф е р и ч е с к о г о  б ал л о н о р а сш и р я е м о го  стен та  D y n e tic -3 5 ,  в в а р и а н т а х  
и сп о л н ен и я  -  и ден ти ч н ы е н аи м ен о в ан и я  «С истема стен та  D y n e t ic -3 5 » ,  «С истема 
D y n e tic -3 5 » ,  «С тент D y n e tic -3 5 » ,  «Стент», « D y n e t ic -3 5 » ,  « И м п л ан тат» ,  « И зд ел и е» .

2. Термины и сокращения

А б б р еви ату р а О п р е д е л е н и я

ЧТА Ч р еско ж н ая  т р а н с л ю м и н а л ь н а я  ан г и о п л а с т и к а

НДР Н ом и н альное  д а в л е н и е  р а з р ы в а

РД Р аб о чая  д л и н а

EAN Европейский  н ом ер  т о в а р а

СОИ Совместимость  с и н тр о д ью сер о м

НомД Н о м и н ал ьн о е  д а в л е н и е

РДР Р асч етн о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а

см С антим етр

мм М иллиметр

0 Д и ам етр

F Ф р ан ц у зская  ш к ал а  д и а м е т р а  к а т е т е р о в  (Ф ренч)

атм А тм осф ера

кПа К и л о п ас к ал ь

Н Ньютон

Р Д а в л е н и е

3. Наименование медицинского изделия

Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35, в 
вариантах исполнения:
1. Система периферического баллонорасш иряемого стента Dynetic-35 с 
системой доставки рабочей длиной 90 см, в со с т ав е :
1. Стент п ер и ф е р и ч е с к и й  б ал л о н о р а сш и р яе м ы й  D y n e tic -3 5  с системой  д о ст ав к и  
раб о ч ей  дли н о й  90  см -  1 шт.
- со стентом ном инальны м  д и ам етр о м  5 ,0  мм, н ом и н альн о й  д ли н о й  18 мм, 28  мм, 38  мм, 
58  мм;
- со стентом ном инальны м  д и ам етр о м  6 ,0  мм, н ом и н альн о й  д ли н о й  18 мм, 28  мм, 38  мм, 
58  мм;
- со стентом ном инальны м  д иам етром  7 ,0  мм, н ом и н альн о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 38  мм, 
58  мм, 78  мм;



-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  8 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 38  мм, 
58  мм, 7 8  мм;
- со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  9 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28  мм, 38  мм, 5 8  мм, 
7 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  10 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28  мм, 38  мм, 58 
мм, 78  мм;
2.  И м п л а н т а ц и о н н а я  ка р т а  п а ц и е н т а  -  1 шт.
3.  К а р т а  д а н н ы х  о р а с т я ж и м о с т и  -  1 шт.
4 .  И н с т р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  -  1 шт.

II, Система периферического баллонорасш иряемого стента Dynetic-35 с 
системой доставки рабочей длиной 130 см, в с о с т а в е :
1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  D y n e t i c - 3 5  с  с и с те м о й  д о с т а в к и  
р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  см -  1 шт .
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  5 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 3 8  мм, 
5 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  6 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 3 8  мм, 
5 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  7 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 3 8  мм, 
5 8  мм, 7 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  8 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 38  мм, 
58  мм, 78  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  9 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28  мм, 38  мм, 58  мм, 
7 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  1 0 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28  мм, 38  мм, 58  
мм, 7 8  мм;
2.  И м п л а н т а ц и о н н а я  ка р т а  п а ц и е н т а  -  1 шт.
3.  К а р т а  д а н н ы х  о р а с т я ж и м о с т и  -  1 шт.
4 .  И н с т р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  -  1 шт.

III. Система периферического баллонорасш иряемого стента Dynetic-35 с 
системой доставки рабочей длиной 170 см, в с о с т а в е :
1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  D y n e t i c - 3 5  с с и с те м ой  д о с т а в к и  
р а б о ч е й  д л и н о й  17 0  см -  1 шт .
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  5 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 38  мм, 
5 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  6 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28 мм, 38  мм, 
5 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  7 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 38  мм, 
5 8  мм, 7 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  8 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 3 8  мм, 
5 8  мм, 78  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  9 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28  мм, 38  мм, 58  мм, 
7 8  мм;
-  со с те н то м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  1 0 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28  мм, 38  мм, 58 
мм, 7 8  мм;
2.  И м п л а н т а ц и о н н а я  ка р т а  п а ц и е н т а  -  1 шт.
3. К а р т а  д а н н ы х  о р а с т я ж и м о с т и  -  1 шт.
4 .  И н с т р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  -  1 шт .

4. Сведения о разработчике, производителе и уполномоченном 
представителе производителя

Разработчик и производитель;
B I O T R O N I K  A G ,  S w i t z e r l a n d  
( « Б И О Т Р О Н И К  А Г » ,  Ш в е й ц а р и я )
A c k e r s t r a s s e  6 ,  8 1 8 0  B u la c h ,  S w i tz e r la n d  
Т е л . :  + 4 1  ( 0 ) 4 4  8 6 4  51 11



Ф а к с :  + 4 1  ( 0 ) 4 4  8 6 4  50  05 
i n f o . v i @ b i o t r o n i k . c o m

Уполномоченный представитель производителя:
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  « Б и о т р о н и к »  ( О О О  « Б и о т р о н и к » )
1 0 9 2 4 0 ,  Р о с с и я ,  М о с к в а ,  у л .  Н и к о л о я м с к а я ,  д .  26 ,  ст р .  1А,  э т а ж  2 ,  пом.  6 
Т е л . :  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 1  
Ф а к с ;  + 7  ( 4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2  
o f f ic e @ b i o t r o n i k . r u

Место производства:
B I O T R O N I K  A G ,  A c k e r s t r a s s e  6 ,  8 1 8 0  BQIach ,  S w i t z e r l a n d

5. Назначение медицинского изделия

С и с те м а  D y n e t i c - 3 5  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  л е ч е н и я  d e - n o v o  п о р а ж е н и й  и л и  
р е с т е н о т и ч е с к и 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  п о д в з д о ш н ы х  а р т е р и й .

6. Классификация медицинского изделия

Все п е р и ф е р и ч е с к и е  с т е н т ы ,  у п о м и н а е м ы е  в д а н н о й  д о к у м е н т а ц и и ,  к л а с с и ф и ц и р о в а н ы  
в с о о т в е т с т в и и  с  Д и р е к т и в о й  9 3 / 4 2 / Е Е С ,  П р и л о ж е н и е  I I  ( и с к л ю ч а я  п у н к т  4 ) .
К л а с с  в з а в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р иск а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  в с о о т в е т с т в и и  с 
Д и р е к т и в о й  9 3 / 4 2 / Е Е С ,  П р и л о ж е н и е  I X ,  П р а в и л о  8 -  П Ь .
G M D N  к о д  ( к о д  В с е м и р н о й  Н о м е н к л а т у р ы  М е д и ц и н с к и х  И з д е л и й )  -  4 4 2 7 9  ( С т е н т  д л я  
п о д в з д о ш н ы х  а р т е р и й ,  г о л о м е т а л л и ч е с к м й  с т е н т ) .
К р а т н о с т ь  и с п о л ь з о в а н и я  -  о д н о к р а т н о е  и с п о л ь з о в а н и е .
С т е р и л ь н о с т ь  -  с т е р и л ь н ы й .

7. Условия и область применения, информация о 
потенциальном потребителе

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д о л ж н о  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н о  т о л ь к о  в р а ч а м и ,  п р о ш е д ш и м и  
т щ а т е л ь н у ю  п о д г о т о в к у  и и м е ю щ им и  о п ы т  в ы п о л н е н и я  с о с у д и с т ы х  в м е ш а т е л ь с т в  ( в  том 
ч и с л е  в с л у ч а е  о п а с н ы х  д л я  ж и з н и  о с л о ж н е н и й )  в у с л о в и я х  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы х  
м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й ,  п р и  п р о в е д е н и и  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  в с т а ц и о н а р н ы х  
у с л о в и я х .
О б л а с т ь  п р и м е н е н и я :  С е р д е ч н о - с о с у д и с т а я  х и р у р г и я  ( п р и  п р о в е д е н и и  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  а н г и о п л а с т и к и ) .

8. Описание медицинского изделия и его конструкции

С ис те м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  —  э т о  
б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  с т е н т ,  к о т о р ы й  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н  на с и с т е м у  д о с т а в к и  
б а л л о н н о г о  к а т е т е р а  по  п р о в о д н и к у  д л я  Ч Т А .
И м п л а н т а т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  л е ч е н и я  d e - n o v o  п о р а ж е н и й  и л и  р е с т е н о т и ч е с к и 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  п о д в з д о ш н ы х  а р т е р и й .  С т е н т  я в л я е т с я  п о с т о я н н ы м  
и м п л а н т а т о м  и и з г о т о в л е н  из с п л а в а  к о б а л ь т а  с хромом ( L - 6 0 5 ) ,  к о т о р ы й  п о л н о с т ь ю  
п о к р ы т  т о н к и м  с л о е м  а м о р ф н о г о  к а р б и д а  кр ем ни я  ( с  т а к  на зы в а ем ым  п о к р ы т и е м  
р г о В Ю ) .
К а к  п о к а з а н о  на р и с у н к е  1, с т е н т  ( Н )  р а с п о л а г а е т с я  м е ж д у  д в у м я  
р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м и  м ар ке рам и ( F )  на о б о и х  к о н ц а х  б а л л о н а  ( А ) ,  в и д и м ы х  п р и  
п р о в е д е н и и  р е н т г е н о с к о п и ч е с к о й  в и з у а л и з а ц и и .  М а н и ф о л д  на п р о к с и м а л ь н о м  к о н ц е  
у с т р о й с т в а  в к л ю ч а е т  п о р т  Л ю э р а  д л я  р а з д у в а н и я / с д у в а н и я  ( С )  и п о р т  Л ю э р а  
п р о в о д н и к а  ( D )  д л я  п р о м ы в к и  в н у т р е н н е г о  к а н а л а  п р о в о д н и к а .  К а т е т е р  с н а б ж е н  д в у м я  
в н у т р е н н и м и  к а н а л а м и ,  п р и  этом оба в н у т р е н н и х  к а н а л а  р а с п о л а г а ю т с я  р я до м  в н у т р и



о д н о й  т р у б к и .  Д л я  о б л е г ч е н и я  п р о д в и ж е н и я  к а т е т е р а  ч е р е з  с о с у д и с т у ю  с е т ь  к а т е т е р  
с н а б ж е н  г и д р о ф о б н ы м  п о к р ы ти е м  на н а р у ж н о й  п о в е р х н о с т и  ш а ф т а  ( В )  и в н у т р е н н е м  
к а н а л е  п р о в о д н и к а .

С

Г-
I [
E G F H F A  В D

Р и с у н о к  1 —  D y n e t i c - 3 5

Б а л л о н
Ш а ф т
П о р т  Л ю э р а  д л я  р а з д у в а н и я / с д у в а н и я

D П о р т  Л ю э р а  п р о в о д н и к а
П р о в о д н и к  ( с о в м е с ти м о е  и з д е л и е ,  не  я в л я ю т с я  ч а с т ь ю  с и с т е м ы  с т е н т а  D yn et i c -  
35 ,  п р и о б р е т а е т с я  о т д е л ь н о ) __________________________________________________________________
Д в а  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  маркера
К о н ч и к

Н С т е н т

9- Комплект поставки медицинского изделия

С и с те м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с с и с т е м о й  д о с т а в к и  
р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  см п о с т а в л я е т с я  в с о с т а в е :
1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  D y n e t i c - 3 5  с с и с т е м о й  д о с т а в к и  
р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  см -  1 шт.
-  со с те н то м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  5 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 3 8  мм, 
58  мм;
-  со с те н то м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  6 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 38  мм, 
58  мм;
-  со с те нт о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  7 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 3 8  мм, 
58  мм, 78  мм;
-  со с те н то м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  8 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 38  мм, 
58  мм, 78  мм;
-  со с те н то м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  9 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  2 8  мм, 38  мм, 5 8  мм, 
78  мм;
-  со с те нт ом  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  1 0 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  2 8  мм, 38  мм, 58  
мм, 78  мм;
2.  И м п л а н т а ц и о н н а я  к арт а  п а ц и е н т а  -  1 шт.
3.  К а р та  д а н н ы х  о р а ст я ж и м о с т и  -  1 шт.
4.  И н с т р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  -  1 шт .

С ис те м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  
р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  см п о с т а в л я е т с я  в с о с т а в е :
1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  D y n e t i c - 3 5  с с и с т е м о й  д о с т а в к и
р а б о ч е й  д л и н о й  1 30  см -  1 шт.
-  со с те н то м  н о м и н а л ь н ы м  ди а м е тр о м  5 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 3 8  мм, 
58  мм;
-  со с те нт о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  6 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 38 мм, 
58  мм;
-  со с те нт о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  7 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 38 мм, 
58  мм, 78  мм;
-  со с те нт ом  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  8 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 38 мм, 
58  мм, 78  мм;
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-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  9 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28  мм, 38  мм, 5 8  мм, 
7 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  1 0 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28  мм, 38  мм, 58 
мм, 78  мм;
2.  И м п л а н т а ц и о н н а я  ка р т а  п а ц и е н т а  -  1 шт.
3.  К а р т а  д а н н ы х  о р а с т я ж и м о с т и  -  1 шт.
4.  И н с т р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  -  1 шт.

С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с с и с т е м о й  д о с т а в к и  
р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  см п о с т а в л я е т с я  в с о с т а в е :
1. С т е н т  п е р и ф е р и ч е с к и й  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы й  D y n e t i c - 3 5  с с и с те м о й  д о с т а в к и  
р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  см -  1 шт .
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  5 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 28  мм, 38 мм, 
5 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  6 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 38  мм, 
5 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  7 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 38  мм, 
58  мм, 7 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  8 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  18 мм, 2 8  мм, 38  мм, 
58  мм, 7 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  9 , 0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  28 мм, 3 8  мм, 5 8  мм, 
7 8  мм;
-  со с т е н т о м  н о м и н а л ь н ы м  д и а м е т р о м  1 0 ,0  мм, н о м и н а л ь н о й  д л и н о й  2 8  мм, 38  мм, 58 
мм, 7 8  мм;
2.  И м п л а н т а ц и о н н а я  к а р т а  п а ц и е н т а  -  1 шт.
3.  К а р т а  д а н н ы х  о р а с т я ж и м о с т и  -  1 шт.
4.  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 шт.

10. Требования 
компонентов

к совместимости аксессуаров

Т а б л и ц а  2.  Т р е б о в а н и я  к с о в м е с т и м о с т и  а к с е с с у а р о в  и к о м п о н е н т о в

и

Х а р а к т е р и с т и к и Т р е б о в а н и я  к со вм е ст и м ос ти  а к с е с с у а р о в  и к о м п о н е н т о в

О б щ и е
С о в м е с ти м  со с т а н д а р т н ы м  и н т р о д ы о с е р о м  6 F  ( Ф р е н ч )  
с о о т в е т с т в у ю щ е й  д л и н ы

О с о б ы е
И з д е л и е  д о л ж н о  име ть  м а к с и м а л ь н ы й  н а р у ж н ы й  д и а м е т р  <  2 , 2 0  
мм

О б щ и е
У  и з д е л и я  д о л ж е н  бы ть  к а н а л  п р о в о д н и к а ,  п о з в о л я ю щ и й  
п р о п у с к а т ь  п р о в о д н и к  0 , 0 3 5  д ю й м а  ( 0 , 8 9  мм) с о о т в е т с т в у ю щ е й  
д л и н ы  о т  д и с т а л ь н о г о  ко нц а  к п р о к с и м а л ь н о м у

О с о б ы е
У  и з д е л и я  д о л ж е н  б ы ть  к а н а л  п р о в о д н и к а  с м и н и м а л ь н ы м  
д и а м е т р о м  0 0 , 9 2 ^  мм

О б щ и е

• С ов м е ст и м с  к о н т р а с т н ы м  р а с т в о р о м  ( с м е с ь  к о н т р а с т н о г о  
в е щ е с тв а  с ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  5 0 : 5 0  по о б ъ е м у )

• С о в м е с ти м  с ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с тв о р о м
• И м е е т  к а н а л  п р о в о д н и к а ,  к о т о р ы й  м о ж н о  п р о м ы в а т ь
• С ов м е ст и м  со  с т а н д а р т н ы м  и з д е л и е м  д л я  р а з д у в а н и я / с д у в а н и я  с 

ман ометром

Н и ж е  п р е д с т а в л е н ы  п р и м е р ы  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  на т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п р е д у с м о т р е н н ы х  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с о в м е с т н о  с 
С и с т е м о й  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5 .

 ̂ при проксимальной/дистальной сварке и склеивании манифолда спецификация для диаметра канала 
проводника составляет > 0,89 мм
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Т аб л и ц а  3. П рим еры  з а р е г и с т р и р о в ан н ы х  на т ер р и т о р и и  Российской  Ф ед ераци и  
м ед и ц и н ск и х  и з д е л и й ,  п р ед у см о тр ен н ы х  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  со в м е стн о  с Системой 
D yne tic -35

Т о р го в о е
н а и м е н о в а н и е
м еди ц и н ск о го

и з д е л и я

Номер р еги страци он ного  
у д о ст о в ер ен и я ,  н а и м ен о в ан и е  

м едицинского  и зд ел и я  по 
р еги стр аци о н но м у  у д о сто в ер ен и ю

П р о и зв о д и тел ь

И нтродью сер 6F (Ф ренч)

AVANTI+

Р еги стр ац и о н н о е  у д о с г о в е р е н и е  № РЗН 
2 0 1 5 /3 2 7 2  -  «Устройства д л я  
р ен т ген э н д о в аск у л я р н ы х  
д и агн о сти ч ески х  и л е ч е б н ы х  п р о ц ед у р ,  
в клю чаю щ их: ан ги о гр аф и ю ,  ̂
ан ги о пл астику ,  тром бэктом ию  и 
стен ти р о в ан и е»

C ordis  US C orp .,  Miami 
L akes, США

F o rtre ss
Р еги стр ац и о н н о е  у д о ст о в ер ен и е  № 
ФСЗ 2 0 1 1 /1 0 9 5 7  -  «И н тродью сер  
F ortress»

C o n tra c t  Medical 
In te r n a t io n a l ,  GmbH, 
D re s d e n ,  Германия

П роводник 0 ,0 3 5  дю йм а (0 ,8 9  мм)

ZIPwire
Р еги стр ац и о нн о е  у д о с г о в е р е н и е  № РЗН 
2 0 1 8 /7 2 2 7  -  «П роводни к  
ги др о ф и л ьн ы й  ZIPwire д л я  ЧТА»

Lake Region Medical, 
C h a sk a ,  США

RADIFOCUS 
GUIDE WIRE М

Р еги стр ац и о нн о е  у д о с т о в е р е н и е  № РЗН 
2 0 1 6 /4 7 5 4  “  «П ровод ни к  RADIFOCUS 
GUIDE WIRE д л я  сосудисты х 
вм еш ател ьств»

T e ru m o  C orpora tion ,  
T okyo, Я пония

11- Технические характеристики медицинского изделия

11.1. Ассортимент продукции

Т аб л и ц а  4. Т а б л и ц а  ассорти м ен та  продукции

№

О б о з н а ч е н и е  
в а р и а н т а  и сп о л н ен и я  

м еди ц и н ск о го  
и з д е л и я

Номер no 
к аталогу  

(REF)

Н оминал
ЬНЫЙ 0
стента

(мм)

Н оминаль 
ная д л и н а  

стента  
(мм)

Р аб о ч а я  
д л и н а  

систем ы  
д о с т а в  к 

и (см)

№  EAN

1 D y n e tic -3 5  5 / 1 8 /9 0 4 2 8 6 9 0 5 18 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 3 2 7
2 D y n e tic -3 5  6 / 1 8 /9 0 4 2 8 6 9 1 6 18 90 07640130443334 .
3 D y n e tic -3 5  7 / 1 8 /9 0 4 2 8 6 9 2 7 18 9 0 07640130443341
4 D y n e tic -3 5  8 / 1 8 /9 0 4 4 8 9 3 9 8 18 9 0 076 4 0 1 3 0 4 5 4 8 2 8
5 D y n e tic -3 5  5 / 2 8 /9 0 4 2 8 6 9 4 5 28 90 076 4 0 1 3 0 4 4 3 3 6 5
6 D y n e tic -3 5  6 / 2 8 /9 0 4 2 8 6 9 5 6 28 9 0 07640130 4 4 3 3 7 2
7 D y n e tic -3 5  7 / 2 8 /9 0 4 2 8 6 9 6 7 28 90 07640130 4 4 3 3 8 9
8 D y n e tic -3 5  8 / 2 8 /9 0 4 4 8 9 4 2 8 28 90 076 4 0 1 3 0 4 5 4 7 9 8
9 D y n e tic -3 5  9 / 2 8 /9 0 4 4 8 9 4 3 9 28 90 07640130454781

10 D y n e tic -3 5  1 0 /2 8 /9 0 4 4 8 9 4 4 10 28 90 0 7640130454774
11 D y n e tic -3 5  5 / 3 8 /9 0 4 2 8 7 0 0 5 38 90 0 7640130443426
12 D y n e tic -3 5  6 /3 8 /9 0 4 2 8 7 0 1 6 38 9 0 07640130 4 4 3 4 3 3



№

О б о з н а ч е н и е  
в а р и а н т а  и сп о л н е н и я  

м еди ц и н ск о го  
и з д е л и я

Номер no 
каталогу  

(REF)

Номинал
ЬНЫЙ 0
стента

(мм)

Н ом иналь  
н ая  д л и н а  

стента  
(мм)

Р аб о ч а я  
д л и н а  

си стем ы  
д о с т а в к  

и (см)

№  EAN

13 D y n e tic -3 5  7 / 3 8 /9 0 4 2 8 7 0 2 7 38 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 4 4 0
14 D y n e tic -3 5  8 / 3 8 /9 0 4 4 8 9 4 5 8 38 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 6 7
15 D y n e tic -3 5  9 / 3 8 /9 0 4 4 8 9 4 6 9 38 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 5 0
16 D y n e tic -3 5  1 0 /3 8 /9 0 4 4 8 9 4 7 10 38 90 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 4 3
17 D y n e tic -3 5  5 / 5 8 /9 0 4 2 8 7 0 6 5 58 90 07 6 4 0 1 3 0 4 4 3 4 8 8
18 D y n e tic -3 5  6 / 5 8 /9 0 4 2 8 7 0 7 6 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 4 9 5
19 D y n e tic -3 5  7 / 5 8 /9 0 4 2 8 7 0 8 7 58 90 07640130443501
20 D y n e tic -3 5  8 / 5 8 / 9 0 4 4 8 9 4 8 8 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 3 6
21 D y n e tic -3 5  9 / 5 8 / 9 0 4 4 8 9 4 9 9 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 2 9
22 D y n e tic -3 5  1 0 /5 8 /9 0 4 4 8 9 5 0 10 58 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 1 2
23 D y n e tic -3 5  7 / 7 8 / 9 0 4 2 8 7 1 2 7 78 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 5 4 9
24 D y n e tic -3 5  8 / 7 8 /9 0 4 4 8 9 5 1 8 78 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 7 0 5

25 D y n e tic -3 5  9 / 7 8 / 9 0 4 4 8 9 5 2 9 78 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 9 9

26 D y n e t i c - 3 5 1 0 /7 8 /9 0 4 4 8 9 5 3 10 78 90 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 8 2
27 D y n e tic -3 5  5 / 1 8 /1 3 0 4 2 8 7 1 6 5 18 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 5 8 7

28 D y n e tic -3 5  6 / 1 8 / 1 3 0 4 2 8 7 1 7 6 18 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 5 9 4

29 D y n e tic -3 5  7 / 1 8 / 1 3 0 4 2 8 7 1 8 7 18 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 6 0 0

30 D y n e tic -3 5  8 / 1 8 / 1 3 0 4 4 8 9 5 4 8 18 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 7 5

31 D y n e tic -3 5  5 / 2 8 / 1 3 0 4 2 8 7 2 0 5 28 130 1 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 6 2 41
32 D y n e tic -3 5  6 / 2 8 / 1 3 0 4 2 8 7 2 1 6 28 130 07640130443631

33 D y n e tic -3 5  7 / 2 8 / 1 3 0 4 2 8 7 2 2 7 28 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 6 4 8
34 D y n e tic -3 5  8 / 2 8 / 1 3 0 4 4 8 9 5 7 8 28 130 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 4 4

35 D y n e tic -3 5  9 / 2 8 / 1 3 0 4 4 8 9 5 8 9 28 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 3 7

36 D y n e tic -3 5  1 0 /2 8 /1 3 0 4 4 8 9 5 9 10 28 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 2 0
37 D y n e tic -3 5  5 / 3 8 / 1 3 0 4 2 8 7 2 6 5 38 130 07 6 4 0 1 3 0 4 4 3 6 8 6

38 D y n e tic -3 5  6 / 3 8 / 1 3 0 4 2 8 7 2 7 6 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 6 9 3

39 D y n e tic -3 5  7 / 3 8 / 1 3 0 4 2 8 7 2 8 7 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 7 0 9
4 0 D y n e tic -3 5  8 / 3 8 / 1 3 0 4 4 8 9 6 0 8 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 1 3
41 D y n e tic -3 5  9 / 3 8 / 1 3 0 4 4 S 9 6 1 9 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 6 0 6
4 2 D y ne tic -35  1 0 / 3 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 2 10 38 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 9 0
4 3 D y n e tic -3 5  5 / 5 3 /1 3 0 4 2 8 7 3 2 5 58 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 7 4 7
4 4 D y ne tic -35  6 / 5 8 / 1 3 0 4 2 8 7 3 3 6 58 130 076 4 0 1 3 0 4 4 3 7 5 4
4 5 D y ne tic -35  7 / 5 8 / 1 3 0 4 2 8 7 3 4 7 58 130 0 7640130443761
4 6 D y ne tic -35  8 / 5 8 / 1 3 0 4 4 8 9 6 3 8 58 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 8 3
47 D y n e tic -3 5  9 / 5 8 / 1 3 0 4 4 8 9 6 4 9 58 130 076 4 0 1 3 0 4 5 4 5 7 6
4 8 D y n e tic -3 5  1 0 / 5 3 /1 3 0 4 4 8 9 6 5 10 58 130 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 6 9
49 D y n e tic -3 5  7 / 7 8 / 1 3 0 4 2 8 7 3 8 7 78 130 07 6 4 0 1 3 0 4 4 3 8 0 8
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№

О б о зн ач ен и е  
в а р и а н т а  и сп о л н ен и я  

м еди ц ин ского  
и з д е л и я

Н омер no 
катал о гу  

(REF)

Н оминал 
ЬНЫЙ 0 
стента 

(мм)

Н оминаль 
н ая  д л и н а  

стента 
(мм)

Р аб о ч а я  
д л и н а  

си стем ы  
д о с т а в к  

и (см)

№ EAN

50 D y n e tic -3 5  8 / 7 8 /1 3 0 4-18966 8 78 130 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 5 2
51 D y n e tic -3 5  9 / 7 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 7 9 78 130 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 5 4 5
52 D y n e t i c - 3 5 1 0 /7 8 /1 3 0 4 4 8 9 6 8 10 78 130 07640130 4 5 4 5 3 8
53 D y n e tic -3 5  5 / 1 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 2 5 18 170 07640130 4 4 3 8 4 6
54 D y n e tic -3 5  6 /1 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 3 6 18 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 8 5 3
55 D y n e tic -3 5  7 / 1 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 4 7 18 170 07640130 4 4 3 3 6 0
56 D y n e tic -3 5  8 / 1 8 /1 7 0 4 4 8 9 6 9 8 18 170 07640130454521
57 D y n e tic -3 5  5 / 2 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 6 5 28 170 0 7 6 4 0 1 30443884

58 D y n e tic -3 5  6 /2 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 7 6 28 170 07640130443891
59 D y n e tic -3 5  7 /2 8 /1 7 0 4 2 8 7 4 8 7 28 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 9 0 7
60 D y n e tic -3 5  8 /2 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 2 8 28 170 07640130454491

61 D y n e tic -3 5  9 / 2 8 / 1 7 0 4 4 8 9 7 3 9 28 170 0 7640130454484

62 D y n e tic -3 5  1 0 /2 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 4 10 28 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 4 7 7

63 D y n e tic -3 5  5 /3 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 2 5 38 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 3 9 4 5
64 D y n e tic -3 5  6 /3 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 3 6 38 170 076 4 0 1 3 0 4 4 3 9 5 2

65 D y n e tic -3 5  7 / 3 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 4 7 38 170 076 4 0 1 3 0 4 4 3 9 6 9

66 D y n e tic -3 5  8 / 3 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 5 8 38 170 076 4 0 1 3 0 4 5 4 4 6 0

67 D y n e tic -3 5  9 / 3 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 6 9 38 170 0 7640130454453

68 D y n e tic -3 5  1 0 /3 8 /1 7 0 4 4 8 9 7 7 10 38 170 0 7640130454446

69 D y n e tic -3 5  5 /5 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 8 5 58 170 07640130 4 4 4 0 0 3
70 D y n e tic -3 5  6 / 5 8 /1 7 0 4 2 8 7 5 9 6 58 1 7 0  ! 0764013044401GI
71 D y n e tic -3 5  7 / 5 8 /1 7 0 4 2 8 7 6 0 7 58 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 4 0 2 7
72 D y n e tic -3 5  8 / 5 8 / 1 7 0 4 4 8 9 7 8 8 58 170 07 6 4 0 1 3 0 4 5 4 4 3 9
73 D y n e tic -3 5  9 / 5 8 /1 7 0 4 4 3 9 7 9 9 58 170 07640130 4 5 4 4 2 2
74 D y n e tic -3 5  1 0 /5 8 /1 7 0 4 4 8 9 8 0 10 58 170 0764013045.4415

75 D y n e tic -3 5  7 / 7 8 /1 7 0 4 2 8 7 6 4 7 73 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 4 4 0 6 5
76 D y n e tic -3 5  8 / 7 8 /1 7 0 4 4 8 9 8 1 8 78 170 С 7640130454408
77 D y n e tic -3 5  9 / 7 8 /1 7 0 4 4 8 9 8 2 9 78 170 07640130 4 5 4 3 9 2
78 D y n e t ic - 3 5 1 0 /7 8 /1 7 0 4 4 8 9 8 3 10 78 170 0 7 6 4 0 1 3 0 4 5 4 3 3 5
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Т аб л и ц а  5. В арианты  и сп о л н ен и я  и зд е л и я  д л я  р аб о ч ей  д л и н ы  систем ы  д о с т а в к и  90  см
Н аи м е н о в а н и е  и зд ел и я Н о м и н ал ьн ая  д л и н а  стен та  (мм)

Конст
рукци

я
ш аф та

Конст
рукци

я
стента

РДР
(атм) СОИ Н оминальны й 

0 стента  (мм) 18 28 38 58 78

S 14 5 ,0 4 2 8 6 9 0 4 2 8 6 9 4 4 2 8 7 0 0 4 2 8 7 0 6 1

М
S 14 6 ,0 4 2 8 6 9 1 4 2 8 6 9 5 4 2 8 7 0 1 4 2 8 7 0 7

14 6F 7 ,0 4 2 8 6 9 2 4 2 8 6 9 6 4 2 8 7 0 2 4 2 8 7 0 8 4 2 8 7 1 2

14 (Ф ренч) 8 ,0 4 4 8 9 3 9 4 4 8 9 4 2 4 4 8 9 4 5 4 4 8 9 4 8 4 4 8 9 5 1

L м 12 9 ,0 4 4 8 9 4 3 4 4 8 9 4 6 4 4 8 9 4 9 4 4 8 9 5 2

12 10 ,0 4 4 8 9 4 4 4 4 8 9 4 7 4 4 8 9 5 0 4 4 8 9 5 3

Д о сту п н ы е р азм ер ы  и здел и я
Н едоступны е разм ер ы  и зделия

Т аб л и ц а  6. В арианты  и сп о л н ен и я  и зд е л и я  д л я  р аб о ч ей  д л и н ы  систем ы  д о с т а в к и  130 см
Н а и м ен о в ан и е  и зд ел и я Н о м и н ал ьн ая  д л и н а  стен та  (мм)

Конст
рукци

я
ш аф та

Конст
рукци

я
стента

РДР
(атм) СОИ Н оминальны й 

0 стента  (мм) 18 28 38 58 78

S 14 5,0 4 2 8 7 1 6 4 2 8 7 2 0 4 2 8 7 2 6 4 2 8 7 3 2

м
S 14 6,0 4 2 8 7 1 7 4 2 8 7 2 1 4 2 8 7 2 7 4 2 8 7 3 3

14 6F 7,0 4 2 8 7 1 8 4 2 8 7 2 2 4 2 8 7 2 8 4 2 8 7 3 4 4 2 8 7 3 8

14 (Ф ренч) 8 ,0 4 4 8 9 5 4 4 4 8 9 5 7 4 4 8 9 6 0 4 4 8 9 6 3 4 4 8 9 6 6

L м 12 9 ,0 4 4 8 9 5 8 4 4 8 9 6 1 4 4 8 9 6 4 4 4 8 9 6 7

12 10,0 4 4 8 9 5 9 4 4 8 9 6 2 4 4 8 9 6 5 4 4 8 9 6 8

Д о сту п н ы е р азм ер ы  и зд ел и я
Н едоступны е р азм ер ы  и зделия

Т абли ца  7. В арианты  и сп олнени я  и зд ел и я  д л я  р аб о ч ей  д л и н ы  систем ы  д о с т а в к и  170 см
Н аи м ен о в ан и е  и зделия Н о м и н ал ьн ая  д л и н а  стен та  (мм)

Констр
укция
ш аф та

Коне
трук
ция

сгент
а

РДР
(атм) СОИ Н оминальны й 

0 стента  (мм) 18 28 38 58 78

5 14 5,0 4 2 8 7 4 2 4 2 8 7 4 6 4 2 8 7 5 2 4 2 8 7 5 8

М
S 14 6,0 4 2 8 7 4 3 4 2 8 7 4 7 4 2 8 7 5 3 4 2 8 7 5 9

14 6F 7,0 4 2 8 7 4 4 4 2 8 7 4 8 4 2 8 7 5 4 4 2 8 7 6 0 4 2 8 7 6 4
14 (Ф ренч) 8,0 4 4 8 9 6 9 4 4 8 9 7 2 4 4 8 9 7 5 4 4 8 9 7 8 4 4 8 9 8 1

L М 12 9 ,0  1 4 4 8 9 7 3 4 4 8 9 7 6 4 4 8 9 7 9 4 4 8 9 8 2
12 10,0 1 4 4 8 9 7 4 4 4 8 9 7 7 4 4 8 9 8 0 4 4 8 9 8 3

Д оступ ны е р азм ер ы  и зд ел и я
Н едоступны е р азм ер ы  и зделия
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11.2. Габаритные размеры

11.2.1. Размеры стента

Диаметр стента 
(мм) 5 6 7 8 9 10

Длина стента 
(мм) 18...58 18...58 18...78 18...78 28...78 28...78

Давление (атм)
Мин.
-8%

Ком.
05

Макс.
+8%

Мин.
-8%

Ном.
06

Мин.
+ 8%

Ном.
-8%

Мин,
07

Ном.
+8%

Мин.
-8%

Ном,
08

Макс. 
+ 80/0

Мин.
-8<Уо

Ном.
09

Макс-
+8%

Мин.
-80/0

Ном.
010

Макс. 
+ 80/0

б 4,33 4,71 5,08 5,10 5,54 5,99 5,89 6,41 6,92 6,71 7,29 7,87 7,59 8,25 8,91 8 ,56 9,31 10,05
7 4,41 4,79 5,18 5,20 5,66 6,11 6 ,04 6,57 7,09 6,90 7,50 8,10 7,81 8,49 9 ,17 8,77 9,53 10,29

8 4,49 4,88 5,27 5,31 5,77 6,23 6,19 6,73 7,27 7,08 7,69 8,31 8,00 8 ,70 9,39 8,94 9 ,72 10,50

9 4,56 4,96 5,36 5,40 5,87 6 ,34 6,33 6,88 7,43 7,22 7,85 8,48 8,16 8,87 9,58 9,08 9 ,87 10,66
10 4,64 5,04 5,44 5 ,48 5,95 ^ 6,43 6,43 6,99 7,55 7,34 7,98 8 ,62 8 ,29 9,01 9,73 9 ,20 10,00 10,80
11 4,70 5,11 5,52 5,54 6,02 6,51 6,52 7,09 7 ,65 7 ,44 8,09 8,73 8,38 9 Д 1 9,84 9 ,28 10,09 10,90
12 4,75 5,17 5,58 5,60 6,09 6,57 6,60 7,17 7 ,74 7,52 8 ,17 8,83 8,50 9,24 9 ,97 9 ,38 10,19 11,01
13 4,80 5,22 5,64 5 ,65 6,14 6 ,63 6,65 7,23 7,81 7,58 8 ,24 8,90 8,57 9,31 10,06 9 ,44 10,26 11,08
14 4,86 5,29 5,71 5,71 6,20 6 ,70 6,73 7,32 7,90 7,67 8,33 9 ,00 - - - - -

15 4,90 5,33 5,75 5 ,74 6,24 6,74 6 ,78 7,37 7 ,96 7,72 8,39 9,06 - - - - - -

16 4,93 5,36 5,79 5,78 6,28 6,78 6,82 7,41 8,01 7,76 8,43 9 Д 1 - - - - - -

НокД (атм) 10 10 10 10 10 10

РДР (атм) 14 14 14 14 12 12

Наружный диаметр стента при номинальном давлении должен быть равен номинальному диаметру ±8%
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Т аб л и ц а  9. Т а б л и ц а  растяж им ости  д л я  наруж ного  д и а м е т р а  стента
У казанны й  д и а м ет р  стен та  (мм)

р ( а т м ) р (кП а) 0 5 0 6 0 7 0 8 0 9 0 1 0
6 6 0 8 4 ,7 1 5 ,54 6 ,41 7 ,2 9 8 ,2 5 9 ,3 1
7 7 0 9 4 ,7 9 5 ,66 6 ,57 7 ,5 0 8 ,4 9 9 ,5 3
8 811 4 ,8 8 5 ,77 6 ,7 3 7 ,6 9 8 ,7 0 9 ,7 2
9 9 1 2 4 ,9 6 5 ,87 6 ,8 8 7 ,8 5 8 ,8 7 9 ,8 7
10 1013 5 ,0 4 5 ,9 5 6 ,9 9 7 ,9 8 9 ,01 1 0 ,0 0
11 1115 5,11 6 ,0 2 7 ,0 9 8 ,0 9 9 ,11 1 0 ,0 9
12 1 2 1 6 5 ,1 7 6 ,0 9 7 Д 7 8 ,1 7 9 ,2 4 1 0 ,1 9
13 1 3 1 7 5 ,2 2 6 ,1 4 7 ,23 8 ,2 4 9 ,31 1 0 ,2 6
14 1419 5 ,2 9 6 ,2 0 7 ,3 2 8 ,3 3 - -

15 1 5 2 0 5 ,3 3 6 ,2 4 7 ,3 7 8 ,3 9 - -

16 1621 5 ,3 6 6 ,2 8 7 ,41 8 ,4 3 - -

Н о м и н ал ьн о е  д а в л е н и е Р а с ч ет н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а

Т аб л и ц а  10. Д л и н а  ст е н т а /п о л о ж е н и е  стента
Группа и зд е л и й  

(н о м и н а л ь н а я  д л и н а  стента 
(м м))

Д ли н а  го ф р и р о ван н о го  
стента  (мм) П о л о ж ен и е  стента

18 18 ±1 • П е р ек р ы т и е  стр ат  стента  
и р ен тген о ко н тр астн о го  
м а р к е р а  < 1 ,0  мм
• Р ассто ян и е  меж ду 
стентом  и внутренн и м  краем  
р ен т ген о к о н т р ас т н о го  
м а р к е р а  < 1,5 мм

28 28  ± 1
38 38 ± 1
58 58  ± 1 ,4 5

78 78 ± 1 ,9 5

Н о м и н ал ьн ая  д л и н а  стента  - 1 / + 1  мм

Н о м и н ал ьн ая  д л и н а  стента  - 2 ,5 / + 2 ,5 %

Группа и зд е л и й  
(н о м и н ал ьн ы й  

д и а м е т р  стен та  (мм))
К онструкция стента Т олщ и н а  стр а та  

(мкм)
Ш ирина сгр ата  

(мкм)

5
S 110  ± 2 2 150 ± 2 26

7
8

м 140  ± 2 2 160 ± 2 29
10
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11.2.2. Размеры шафта

Г р у п п а  и з д е л и й  ( н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  
с т е н т а  ( м м ) )

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  ш а ф т а  (мм )

5 1 ,7 0  - 0 , 0 5 / + 0 , 0 5

6 - 7 1 ,7 1  - 0 , 0 6 / 4 - 0 , 0 4

8 - 1 0 1,8 1  - 0 , 0 6 / - ь 0 , 0 4

Т а б л и ц а  13.  Р а б о ч а я  д л и н а  си с те мы  д о с т а в к и
Г р у п п а  и з д е л и й  ( н о м и н а л ь н а я  р а б о ч а я  

д л и н а  с и с т е м ы  д о с т а в к и  ( с м ) )
Р а б о ч а я  д л и н а  с и с т е м ы  д о с т а в к и  ( с м )

90 9 0  ± 2 , 5

1 30 1 30  ± 2 , 5

170 17 0 ± 2 , 5

11.2.3. Профиль системы доставки

Т а б л и ц а  14.  П р о ф и л ь  си с те мы  д о с т а в к и
Г р у п п а  и з д е л и й  

( н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  
с т е н т а  ( м м ) )

М а к с и м а л ь н ы й  п о п е р е ч н ы й  
п р о ф и л ь  (мм)

1
М а к с и м а л ь н ы й  н а р у ж н ы й  

д и а м е т р  (мм )

5 <  1 ,9 0 <  1 , 9 0

6 <  1 ,95 <  1,95

7 <  2 ,0 0 <  2 , 0 0

8 <  2 , 1 0 <  2 , 1 0

9 <  2 ,1 5 <  2 , 1 5

10 <  2 ,2 0 <  2 , 2 0

11.3. Функциональные характеристики изделия

11.3.1. Минимальный размер проводникового катетсра/интродыосера

М и н и м а л ь н ы й  р а з м е р  и н т р о д ы о с е р а  о п р е д е л я е т с я  на о с н о в е  п р о ф и л я  с и с т е м ы  д о с т а в к и  
( м а к с и м а л ь н ы й  н а р у ж н ы й  д и а м е т р ) .

Т а б л и ц а  15.  М и н и м а л ь н ы й  размер п р о в о д н и к о в о г о  к а т е г е р а / и н т р о д ь ю с е р а
Г р у п п а  и з д е л и й  ( н о м и н а л ь н ы й  

д и а м е т р  с т е н т а  ( м м ) )
Размер и н т р о д ь ю с е р а  ( F )  

( в н у т р е н н и й  д и а м е т р  (мм )  и ( д ю й м ) )
В се  р а зм еры 6 F  ( Ф р е н ч ) :  >  2 , 2 0  мм и л и  0 , 0 8 7  д ю й м о в

11.3.2. Длительность раздувания и сдувания

Т а б л и ц а  16.  В р ем я  р а з д у в а н и я  и с д у в а н и я  б а л л о н а
Г р у п п а  и з д е л и й  

( н о м и н а л ь н ы й  
д и а м е т р  с т е н т а  

( м м ) )

С р е д а
Время 

р а з д у в а н и я /  
с д у в а н и я  ( с )

РД  -  9 0 / 1 3 0  см • V i s i p a q u e  3 2 0  ( н е и о н н ы й ) ,  5 0 %  с 
ф и з и о л о г и ч е с к и м  р аст во ро м
• H e x a b r i x  3 2 0  ( и о н н ы й ) ,  5 0 %  с ф и з и о л о г и ч е с к и м  
р а с тв ор ом

< 60

Р Д  =  1 7 0  см < 1 10

15



11.4. Функциональные технические характеристики стента

11.4.1. Укорочение стеитз

Т а б л и ц а  17.  У к о р о ч е н и е  с т е н т а
Г р у п п а  и з д е л и й  ( н о м и н а л ь н ы й  

д и а м е т р  с т е н т а  ( м м ) )
У к о р о ч е н и е  =  И з м е н е н и е  д л и н ы  [ % ]  ( Н о м Д - Р Д Р )

Бее размеры <  20

11.4.2. Упругая отдача

Т а б л и ц а  18.  У п р у г а я  о т д а ч а  ( р е к о й л )
Г р у п п а  и з д е л и й  ( н о м и н а л ь н ы й  

д и а м е т р  с т е н т а  ( м м ) )
У п р у г а я  о т д а ч а  ( Н о м Д - Р Д Р )  [ % ]

Вс е  разм еры <  7

11.4.3. Радиальная жесткость

Т а б л и ц а  1 9 ;  Р а д и а л ь н а я  ж е с т к о с т ь
Г р у п п а  и з д е л и й  ( н о м и н а л ь н ы й  

д и а м е т р  с т е н т а  ( м м ) )
Р а д и а л ь н а я  п о д а т л и в о с т ь  ( % / к П а  ( % / а т м ) )

Вс е  размеры <  0 , 1 4  % / к П а  ( <  1 4 , 4  % / а т м )

12. Материалы, из которых изготовлено медицинское
изделие и контакт с организмом человека

Т а б л и ц а  20.  М а т е р и а л ы ,  из к о т о р ы х  и з г о т о в л е н о  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  и к о н т а к т  с 
ор г а н и зм о м  ч е л о в е к а

№ К о м п о н е н т

К о н т а к т  с 
ор г а ни зм о м  

ч е л о в е к а  
( Д а / н е т )

1

М а т е р и а л К р а с и т е л ь / Д о б а в к а

С т е н т

1 С т е н т Д а К о б а л ь т - х р о м о в ы й  с п л а в H e r

2
П о к р ы т и е  

п о в е р х н о с т и  с т е н т а  
! р г о В Ю

Д а
А м о р ф н ы й  к а р б и д  к р е м н и я ,  

о б о г а щ е н н ы й  в о д о р о д о м
Н е т

С и с те м а  д о с т а в к и

1 Б а л л о н Д а П о л и а м и д  12,  н а т у р а л ь н ы й Н е т

2

Г и д р о ф о б н о е  
п о к р ы т и е  ( к а н а л  

п р о в о д н и к а ,  
н а р у ж н ы й  ш а ф г )

Д а
Смесь  9 9 %  Г е п т а п / 1 %  

С и л и к о н
hieT

3
Д в у х п р о с в е т н ы й

ш а ф т Д а
П о л и э ф и р н ы й  б л о к а м и д ,  

н а т у р а л ь н ы й
-

- П и г м е н т  з е л е н ы й

4 З а щ и т а  о т  п е р е г и б а Н е т
Т е р м о п л а с т и ч н ы й  

в у л к а н и з а т ,  н а т у р а л ь н ы й -
Н е т

5
М а н и ф о л д

( к о л л е к т о р ) Д а Gr i l a m id  ф и о л е т о в ы й
Н е  д о с т у п н о  

( п и г м е н т )

6 В н у т р е н н и й  ш а ф т  : Д а
П о л и э ф и р н ы й  б л о к а м и д ,  

н а т у р а л ь н ы й
-

- П и г м е н т  з е л е н ы й
7 К о н ч и к Д а П о л и э ф и р н ы й  б л о к а м и д , -
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№ К о м п о н е н т

К о н т а к т  с 
ор г а н и зм о м  

ч е л о в е к а  
( Д а / Н е т )

М а т е р и а л К р а с и т е л ь / Д о б а в к а

н а т у р а л ь н ы й

- П и г м е н т  з е л е н ы й

8
Р е н т г е н о к о н т р а с т н ы  

й м а р к е р  ( 2  ш т . )
Н е т П л а т и н а  9 0 % / И р и д и й  1 0 % Н е т

9 У Ф - к л е й Н е т К л е й Н е т

10
Т р у б к а  из 
г р и л а м и д а

Н е т П о л и а м и д  12,  н а т у р а л ь н ы й Н е т

Вид контакта с организмом человека
С и с те м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н г о  D y n e t i c - 3 5  име ет  с л е д у ю щ и й  
в и д  к о н т а к т а  с ор г а н и зм о м  ч е л о в е к а :

Т а б л и ц а  21 .  В и д  к о н т а к т а  с  ор г а ни зм ом  ч е л о в е к а _________________________________________________
К о м п о н е н т В и д  к о н т а к т а  с  о р г а н и з м о м  ч е л о в е к а

С т е н т
И м п л а н т и р у е м о е  и з д е л и е ,  и м е ю щ е е  п о с т о я н н ы й  к о н т а к т  

_____________ ( б о л е е  30  с у т о к )  с к р ов ью . ____________________

С и с т е м а  д о с т а в к и
И з д е л и е ,  п р и с о е д и н я е м о е  и з в н е ,  и м е ю щ е е  к р а т к о в р е м е н н ы й  

к онт а к т  (м е н е е  24 ч а с о в )  с ц и р к у л и р у ю щ е й  к р о вь ю .  ___

13. Анализ рисков

Во время р а з р а б о т к и  С и с т е м ы  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e U c -  
35  б ы л  п р о в е д е н  т щ а т е л ь н ы й  а н а л и з  р и с к о в  в с о о т в е т с т в и и  с с е р т и ф и ц и р о в а н н ы м  
д и з а й н о м  и с т а н д а р т н ы м и  о п е р а ц и о н н ы м и  п р о ц е д у р а м и  по  у п р а в л е н и ю  р ис ко м 
к о м п а н и и  B I O T R O N I K  ( в  с о о т в е т с т в и и  с I S O  1 4 9 7 1 ) .  В х о д е  а н а л и з а  б ы л и  о ц е н е н ы  и 
к л а с с и ф и ц и р о в а н ы  с о г л а с н о  в е р о я т н о с т и  и в ы р а ж е н н о с т и  в о з м о ж н ы е  о п а с н о с т и ,  
с в я з а н н ы е  с р а з р а б о т к о й ,  ф у н к ц и о н а л ь н о с т ь ю  и и с п о л ь з о в а н и е м  и з д е л и й .  Е с л и  р и с к и  
б ы л и  о п р е д е л е н ы  как н е д о п у с т и м ы е ,  п р и н и м а л и с ь  а д е к в а т н ы е  меры д л я  у с т р а н е н и я  
и л и  м и н и м и з а ц и и  с о о т в е т с т в е н н о  к в е р о я т н о с т и  и / и л и  в ы р а ж е н н о с т и  о п а с н о с т и .  
Т р е б у е м ы е  м е р о п р и я т и я  п о  м и н и м и з а ц и и  р иск а  б ы л и  р а з д е л е н ы  на с л е д у ю щ и е  
к а т е г о р и и :  н е п о с р е д с т в е н н ы е ,  о п о с р е д о в а н н ы е  и п р е д у п р е д и т е л ь н ы е .  Э ф ф е к т и в н о с т ь  
в се х  м е р о п р и я т и й  по  м и н и м и з а ц и и  р иск а  б ы л а  и с п ы т а н а  во время 
в е р и ф и к а ц и и / в а л и д а ц и и  п р о д у к т а .

14. Упаковка

D y n e t i c - 3 5  п о с т а в л я е т с я  в с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е .
И з д е л и е  п о м е щ а е т с я  в з а щ и т н о е  к о л ь ц о  из п о л и э т и л е н а  в ы с о к о й  п л о т н о с т и  ( П Э В П ) ,  
З а щ и т н о е  к о л ь ц о  з а щ и щ а е т  б а л л о н н ы й  к а т е т е р  в с т е р и л ь н о м  п а к е т е  о т  к а к и х - л и б о  
п о в р е ж д е н и й .  Затем з а щ и т н о е  к о л ь ц о  п о м е щ а ю т  в с т е р и л ь н ы й  п а к е т ,  с о с т о я щ и й  из 
д в у х  к о м б и н и р о в а н н ы х  п л е н о к  ( П Э Т / П Э )  с о д н о й  с т о р о н ы  и л и с т а  Т а й в е к  ( T y v e k )  
( м и к р о б и о л о г и ч е с к и й  б а р ь е р )  с д р у г о й  с т о р о н ы ,  к о т о р ы е  з а п е ч а т ы в а ю т с я  вме сте ,  
о б р а з у я  т а к и м  об ра з о м з а к р ы т ы й  к о н т е й н е р .  Э т о т  с т е р и л ь н ы й  п а к е т  о б е с п е ч и в а е т  
д и ф ф у з и ю  г а з о о б р а з н о г о  о к с и д а  э т и л е н а ,  но н е п р о н и ц а е м  д л я  б а к т е р и й .  Ом не м о ж е т  
б ы т ь  п о в т о р н о  з а п е ч а т а н  п о с л е  в с к р ы т и я  и н а з ы в а е т с я  с т е р и л ь н ы м  па к е то м .  З а щ и т н о е  
к о л ь ц о  и с т е р и л ь н ы й  п а к е т  с о с т а в л я ю т  в н у т р е н н ю ю  у п а к о в к у .
О д и н  ( 1 )  с т е р и л ь н ы й  п а к е т  у п а к о в а н  в и н д и в и д у а л ь н у ю  к а р т о н н у ю  к о р о б к у  ( з а в о д с к а я  
у п а к о в к а ) ,  к о т о р а я  з а п е ч а т а н а  знак ом к а ч е ст в а  ( Q S I - S e a l ) .
Э т и к е т к и  н а н о с я т с я  к ак  на в н у т р е н н ю : о ,  т а к  и на в н е ш н ю ю  у п а к о в к и .
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15. Маркировка

15.1. Условные обозначения на маркировке

Г р а ф и ч е с к и й  с и м во л О п и с а н и е

S T E R I L E  ЕО 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

Б е р е ч ь  о т  в л а г и

Не с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о

manuals.biotronik.com
О б р а т и т е с ь  к и н с т р у 1: ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

Ф З а п р е т  на п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е

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  света

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

И з г о т о в и т е л ь

А О с т о р о ж н о !

2 И с п о л ь з о в а т ь  д о

LOT К о д  п а р т и и

REF Но м ер  п о  к а т а л о г у

Ф Не 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

NP Н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е

FШ1
•A

D Н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а

С т е н т  я в л я е т с я  М Р Т - с о в м е с т и м ы м  п р и  с о б л ю д е н и и  
о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и й  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я

П р е д е л  т е м п е р а т у р ы  х р а н е н и я

t
1 excursions 1

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

М а р к и р о в к а  С Е
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Г р а ф и ч е с к и й  с и м в о л О п и с а н и е

GTIN Г л о б а л ь н ы й  но ме р xo Bapf ion  п р о д у к ц и и

ЕС |r e p У [ ю 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

% И м п о р т е р

ш Q R - к о д

II В е р х

Х р у п к о е .  О с т о р о ж н о

В т о р и ч н а я  п е р е р а б о т к а
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15.2. Карта данных о растяжимости

Dynetic-35
Peripheral Ballcran-ExpandaMe Stent System

Compliance Data Card

0 5 atm Imm]
9 4.96

NP -10 5.04
12 5.17

' RBP U 5.29 J
16 5.36

M a x im u m  D ia m e te r 
fo r P o st-d ila tio n 7.5

ш atm (mm)
9 7.85

: NP 10 Г 7 .98 -
12 8.17

RBP ;Г 14 1 8.33 1
16 8.43

M a x im u m  D ia m e te r 
for P o st-d ila tio n 10.5

Г 0 6 atm
9 5.87

h NP? " 5.95 '
12 6.09

RBP = 14 1 6.20 ,
16 6.28

M a x im u m  D iam eter 
fo r P o st-d ila tio n 7.5

1 0 7 atm (mm)
9 6.88

: NP ’
- 1

 ̂ :io  ,

12 7.17
: RBP j “U  .:1 7.32 i

16 7.41
M a x im u m  D ia m e te r 

fo r P o st-d ila tio n 7.5

Ш atm (mm)
9 8.87

NP : 10 : T9-01 ,
11 9.11

( RBP 12 ' 9.24 ,
13 9.31

M a x im u m  D iam eter 
for P o st-d ila tio n 10.5

NP

RBP

0 lO atm (mm)
9 9.87

k N P . : : I n 10.00 ,
11 10.09

RBP I  ̂ 12 10.19
13 10.26

M a x im u m  D ia m e te r 
fo rP o s t -d ila ito n 10.5

Note

A

In vitro tests have shown that the stents will reach their indicated outer diameter at the given 
nominal pressure.

In vitro tests have shewn that with 95% confidence. ?9.9% of the balloons will not burst at or belcw 
the rated burst pressure. Do not exceed the RBP.
If post-dilation is required, do not post-dilate more than the Maximum Diameter for post-dllation. 
Diameters at inflation pressures above RBP are provided for Information only. At the pressures 
above RBP. 99% of the balloons with 95% confidence will not burst.

Refer to accompanying instructions for use

Л29467/В/2020-10
® BIOTRONIK

ex ce l len ce  for life
J

Т аб л и ц а  23. И н ф орм аци я  на карте  д ан н ы х  о растяж им ости  и е е  р а с ш и ф р о в к а
И н ф орм аци я  на кар те  д ан н ы х  о 

растяж имости Р асш и ф р о в ка

C om pliance D ata Card Карта д а н н ы х  о растяж им ости

M axim um  D ia m e te r  for Post-dila tion М аксим альны й  д и а м е т р  д л я  
п о стд и л атац и и

0 Д иам етр
a tm А тм осф ера
m m М иллиметр
NP НД (н о м и н ал ь н о е  д а в л е н и е )
RBP РДР (р а с ч е т н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а )
Note П рим ечание
In vitro t e s t s  h a v e  show n  t h a t  th e  s t e n t s  
will reach  th e i r  ind ica ted  o u te r  d ia m e te r  a t

Р езультаты  и спы таний  in v itro  
п р о д ем о н ст р и р о в а л и ,  что стенты
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Информация на карте данных о
растяжимосги

t h e  g iven  nom ina l  p re s su re .

Р а с ш и ф р о в к а

д остигаю т н о м и н а л ь н ы х  н ар у ж н ы х  
д и а м ет р о в  при у к а за н н о м  н ом и нальн ом  
д а в л е н и и  (NP).

In v itro  t e s t s  h a v e  show n  t h a t  with  9 5 %  
co n f id en ce ,  9 9 . 9 %  of t h e  ba l loons  will not 
b u rs t  a t  o r  below  th e  ra te d  b u rs t  p re s su re .  
Do n o t  e x c e e d  t h e  RBP.

If p o s t-d i la t io n  is re q u ired ,  do  n o t  p o s t-  
d ila te  m o re  t h a n  th e  M axim um  D ia m e te r  for 
p o s t-d i la t io n .  D ia m e te rs  a t  inflation 
p r e s s u r e s  a b o v e  RBP a re  p ro v id ed  for 
in fo rm ation  only. At th e  p r e s s u r e s  ab o v e  
RBP, 9 9 %  of t h e  ba l loons  with 9 5 %  
co n f id en ce  v</ill n o t  b u rs t .

R efer to  a c c o m p a n y in g  in s t ru c t io n s  for u se

И ссл ед о ван и я  In v itro  п о к а з а л и  с 
д о сто в ер н о сть ю  9 5 % ,  что 9 9 ,9 %  
б ал л о н о в  не р а з р ы в а ю т с я  при у к а зан н о м  
ном инальном  д а в л е н и и  р а з р ы в а  (НДР) 
или б о л е е  низком  д а в л е н и и .  Не 
п р е в ы ш ай т е  НДР._________________ __  _______
Если т р е б у е т с я  п о ст д и л э т ац и я ,  не 
п р ев ы ш ай т е  з н а ч е н и е  м акси м ал ьн о го  
д и а м ет р а  д л я  п о ст д и л а т а ц и и .  З н а ч е н и я  
д и а м ет р а  при д а в л е н и и  р а з д у в а н и я  вы ш е 
НДР п р ед став л ен ы ' и ск л ю ч и т е л ь н о  д л я  
св ед ен и я .  При д а в л е н и и  вь:ше НДР, 
у к а зан н о го  в этой  т а б л и ц е ,  9 9 %  
б ал л о н о в  с 9 5 % - н о й  д о ст о в ер н о ст ь ю  не 
р а з р ы в а ю т с я . ________________________________
О брапитесь  к со п р о в о д и тел ь н ы м  
инструкциям по п р и м ен ен и ю   _______

16. Стерилизация, очистка и дезинфекция

С истема п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о и о р а сш и р я е м о го  стен та  D y n e tic -3 5  п о ст ав л яе т ся  
с т е р и л ь н о й .  С тер и л и за ц и я  о су щ еств л яется  оксидом э т и л е н а .  У ровень  о б е с п е ч е н и я  
стер и л ьн о сти :  минимум 10 И зд ел и е  стерильн о  п о сл е  од н о го  ц и к л а  ст е р и л и зац и и .
Не п о д л еж и т  п овто р н о й  ст е р и л и зац и и .
О чистка ,  д е з и н ф е к ц и я  и п о вто р н ая  с т е р и л и зац и я  н еп р и м ен и м ы , .т.к. и з д е л и е  
п р е д н а з н а ч е н о  д л я  о д н о к р атн о го  и сп о л ьзо ван и я .

17. Информация о кратности использования и техническом 
обслум^ивании/ремонте изделия

С истема п е р и ф е р и ч е с к о г о  б ал л о и о р а сш и р я е м о го  стен та  Dynetic~35 я в л я е т с я  
о д н о р а зо в ы м  и зд е л и е м  и не  п о д л еж и т  т ех н и ч е ск о м у  обс/гуж иванию  и ремонту.
С истема п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о и о р а с ш и р я е м о г о  стента  D y n e tic -3 5  п р е д н а з н а ч е н а  
то л ьк о  д л я  о д н о к р атн о го  и сп о л ьзо в ан и я .  НЕЛЬЗЯ по вто р н о  и с п о л ь зо в а т ь  и зд е л и е .  
П овторн ое и с п о л ь з о в а н и е  и зд е л и я  со зд ае т  п о т ен ц и ал ь н ы й  р и ск  и н ф и ц и р о в а н и я  
п ац и е н т а  или п о л ь з о в а т е л я .  З а г р я з н е н и е  и зд е л и я  м ож ет  п ривести  к п о в р е ж д ен и ю , 
з а б о л е в а н и ю  или см ерти  п ац и е н та .

18. Деимплантация, возможность удаления и/или замены 
стента

С тент не м ож ет  быть у д а л е й  и /и л и  зам ен ен  после его  и м п лан тац и и .

19. Перечень расходных материалов, процедура их 
применения и замены

Система п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а сш и р я е м о го  стента  
о д н о р а зо в ы м  и зд е л и е м  и не  со д ер ж и т  (расходных м а т ер и ал о в .

D y ne tic -35  яв л яе т ся
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20. Срок годности (срок сохранения стерильности)

С р о к  г о д н о с т и  и з д е л и я  с о с т а в л я е т  3 ( т р и )  го да .

21. Условия транспортировки, хранения и эксплуатации

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т р а н с п о р т и р у ю т  всеми в и д а м и  т р а н с п о р т а  в к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  и п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  
д е й с т в у ю щ и х  на т р а н с п о р т е  ка>!сдого в и д а .  С  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  н е о б х о д и м о  
о б р а щ а т ь с я  с о с т о р о ж н о с т ь ю .  Х р а н и т ь  в о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е ,  в с у х о м ,  те мн ом  и 
п р о х л а д н о м  месте .
Во  время т р а н с п о р т и р о в к и ,  х р а н е н и я  и э к с п л у а т а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  
н е о б х о д и м о  п р и д е р ж и в а т ь с я  с л е д у ю щ и х  у с л о в и й :

Т а б л и ц а  2 4 .  У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и ,  х р а н е н и я  и э к с п л у а т а ц и и _____________________________

Режим Т р а н с п о р т и р о в к а Х р а н е н и е Э к с п л у а т а ц и я

Т е м п е р а т у р а о т  1 0 ° С ’д о  40®С о т  1 5 ^ С  д о  2 5 ° С о т  д о  2 5 ° С

В л а ж н о с т ь
О с о б ы х  т р е б о в а н и й  к 
в л а ж н о с т и  в о з д у х а  
н е т

О с о б ы х  т р е б о в а н и й  к 
в л а ж н о с т и  в о з д у х а  
не т

И з д е л и е  у с т о й ч и в о  к 
в о з д е й с т в и ю  
б и о л о г и ч е с к и х  
ж и д к о с т е й  ( к р о в и ) ______

А т м о с ф е р н о е
д а в л е н и е

О с о б ы х  т р е б о в а н и й  к 
а т м о с ф е р н о м у  
д а в л е н и ю  н е т

О с о б ы х  т р е б о в а н и й  к 
а т м о с ф е р н о м у  
д а в л е н и ю  не т

О с о б ы х  т р е б о в а н и й  к 
а т м о с ф е р н о м у  
д а в л е н и ю  н е т

К р а т к о в р е м е н н ы е  о т к л о н е н и я  т е м п е р а т у р ы  х р а н е н и я  о т  1 0 ° С  д о  40 ®С д о п у с к а ю т с я  д о  
4 8  ча с о в.

2 2 . Гарантия и ответственность

Д а н н о е  и з д е л и е  и к а ж д ы й  из его  к о м п о н е н т о в  ( д а л е е  и м е н у е м ы е  —  « и з д е л и е » )  б ы л и  
р а з р а б о т а н ы ,  и з г о т о в л е н ы ,  и с п ы т а н ы  и у п а к о в а н ы  с м а к с и м а л ь н о  в оз м ож н о й  
т щ а т е л ь н о с т ь ю .  О д н а к о  п о с к о л ь к у  к о м п а н и я  B I O T R O N I K  не к о н т р о л и р у е т  у с л о в и я  
п р и м е н е н и я  и з д е л и я ,  с о д е р ж и м о е  и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  с л е д у е т  . с ч и т а т ь  
н е о т ъ е м л е м о й  ч а с т ь ю  д а н н о г о  от к а за  о т  о т в е т с т в е н н о с т и  на с л у ч а й  во зм о ж н о г о  
н а р у ш е н и я  п р е д у с м о т р е н н о г о  ф у н к ц и и  и з д е л и я  по  р а з л и ч н ы м  п р и ч и н а м .
К о м п а н и я  B I O T R O N I K  не  г а р а н т и р у е т  н е в о з м о ж н о с т ь  н а с т у п л е н и я  с л е д у ю щ и х  с о б ы т и й :
• Н е и с п р а в н о с т ь  и л и  о тк а з  и з д е л и я
• И м м у н н ы й  о т в е т  п а ц и е н т а  на и з д е л и е
• В о з н и к н о в е н и е  м е д и ц и н с к и х  о с л о ж н е н и й  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и з д е л и я  и л и  в с л е д с т в и е  
к о н т а к т а  и з д е л и я  с т е л о й  п а ц и е н т а
К о м п а н и я  B I O T R O N I K  не н е с е т  н и к а к о й  о т в е т с т в е н н о с т и  за с л е д у ю щ е е :
• П р и м е н е н и е  и з д е л и я ,  не с о о т в е т с т в у ю щ е е  п р и в е д е н н ы м  в и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  
н а з н а ч е н и ю  ( п о к а з а н и я м ) ,  п р о т и в о п о к а з а н и я м ,  п р е д у п р е ж д е н и я м ,  п р е д о с т е р е ж е н и я м  и 
у к а з а н и я м  по  п р и м е н е н и ю
• М о д и ф и к а ц и я  и с х о д н о г о  и з д е л и я
• С о б ы т и я ,  к о ю р ы е  н е в о з м о ж н о  п р е д у с м о т р е т ь  на м о м е н т  д о с т а в к и  и з д е л и я  на 
о с н о в а н и и  с о в р е м е н н о г о  у р о в н я  н а у к и  и т е х н и к и
• С о б ы т и я ,  п р и ч и н о й  к о т о р ы х  п о с л у ж и л о  п р и м е н е н и е  п р о ч и х  и з д е л и й  к о м п а н и и  
B I O T R O N I K  и л и  и з д е л и й  с т о р о н н и х  к о м п а н и й
• Ф о р с - м а ж о р н ы е  с о б ы т и я ,  в том ч и с л е  с т и х и й н ы е  бедстгзия
В ы ш е у к а з а н н ы е  п о л о ж е н и я  не  з а т р а г и в а ю т  о т д е л ь н о  с о г л а с о в а н н о г о  с к л и е н т о м  
о г р а н и ч е н и я  и ( и л и )  от ка зы  о т  о т в е т с т в е н н о с т и  в с т е п е н и ,  р а з р е ш е н н о й  д е й с т в у ю щ и м  
з а к о н о д а т е л ь с т в о м .
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П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н н ы м  
х а р а к т е р и с т и к а м  в п р е д е л а х  с о х р а н е н и я  срока  его  с т е р и л ь н о с т и ,  п р и  у с л о в и и ,  что  
п о л ь з о в а т е л ь  с о б л ю д а е т  т р е б о в а н и я ,  у к а з а 11ны е  в э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  
п р о и з в о д и т е л я .

23, Порядок осуществления утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

И з д е л и я ,  к о т о р ы е  к о н т а к т и р о в а л и  с  к р о в ь ю  и ( и л и )  д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  
ж и д к о с т я м и  п а ц и е н т о в  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  по 
о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и ,  у с т а н о в л е н н ы м и  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  д л я  к л а с са  
Б и д р у г и м и  н о р м а т и в н ы м и  а кт ам и Российском Ф е д е р а ц и и .
Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я ,  в к л ю ч а я  и з д е л и я  с и с те к ш и м  сроко м г о д н о с т и  ( к о т о р ы е  hie 
к о н т а к т и р о в а л и  с  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и  п а ц и е н т о в )  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  в 
с о о т в е т с т в и и  с п р о ц е д у р о й  у т и л и з а ц и и  т в е р д ы х  х о з я й с т в е н н ы х  о т х о д о в ,  у с т а н о в л е н н о й  
з а к о н о д а т е л ь с т в о м  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  д л я  к л а с с а  А  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1 .

24. Требования к охране окружающей среды

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с уч е то м с о б л ю д е н и я  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и ,  т р а н с п о р т и р о в к е  и х р а н е н и и  не  о к а з ы в а е т  
н е г а т и в н о г о  в о з д е й с т в и я  на ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у .

25. Перечень международных
документов/стандартов, которым
медицинское изделие

нормативных
соответствует

Т р е б о в а н и я  с л е д у ю щ и х  с т а н д а р т о в ,  р у к о в о д с т в ,  д и р е к т и в  и з а к о н о в  в ы п о л н я ю т с я  в т о й  
мере,  в к а к о й  о н и  п р и м е н и м ы  к с о о т в е т с т в у ю щ е м у  и з д е л и ю .
Н е к о т о р ы е  и с п ы т а н и я  б ы л и  в ы п о л н е н ы  д о  в ы п у с к а  т е к у щ е й  в е р с и и  с т а н д а р т а .  В этом 
с л у ч а е  все  р е з у л ь т а т ы  и с п ы т а н и й  б ы л и  п р о в е р е н ы  на с о о т в е т с т в и е  д е й с т в у ю щ е м у  
с т а н д а р т у .  Е с л и  р е з у л ь т а т ы  и с п ы т а н и я  все  ещ е д е й с т в и т е л ь н ы ,  в с п и с к е  у к а з ы в а е т с я  
т о л ь к о  т е к у щ а я  в е р с и я  с т а н д а р т а .  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  ( П П С ,  а н г л .  L A S )  
в к л ю ч а е т  с п и с о к  п р и м е н я е м ы х  м е ж д у н а р о д н ы х  с т а н д а р т о в ,  к о то р ы м  с о о т в е т с т в у ю т  
и з д е л и я  ( п о л н о е  и л и  ч а с т и ч н о е  с о о т в е т с т в и е ) .  Е с л и  д а р - а н а л и з  к а с а т е л ь н о  п е р е с м о тр а  
с т а н д а р т а  в се  е щ е  п р о д о л ж а е т с я ,  эти  с т а н д а р т ы  б у д у т  в к л ю ч е н ы  в П П С  п о с л е  
з а в е р ш е н и я  д а р - а н а л и з а  п р и  с л е д у ю щ е й  р е д а к ц и и  П П С .

Т а б л и ц а  25 .  С т а н д а р т ы

П р и м е н я е м ы е
с т а н д а р т ы

Н а и м е н о в а н и е
С о о т в е т с т в у е т
е в р о п е й с к о м у

с т а н д а р т у
Б и о л о г и ч е с к а я  с о в м е с ти м о с ть
I S O  1 0 9 9 3 - 1 : 2 0 1 8  
( И с п р а в л е н н а я  
в е р с и я  2 0 1 8 - 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 и с с л е д о в а н и я  в 
р а мк а х  п р о ц е с с а  меь!еджмента  риска ми

н/п

I S O  1 0 9 9 3 - 3 : 2 0 1 4

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  3. И с с л е д о в а н и я  
г е н о т о к с и ч н о с т и ,  к а н ц е р о г е н н о с т и  и 
т о к с и ч е с к о г о  д е й с т в и я  на р е п р о д у к т и в н у ю  
ф у н к ц и ю

E N  I S O  1 0 9 9 3 -  
3 : 2 0 1 4

I S O  1 0 9 9 3 - 4 : 2 0 1 7
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  4.  И с с л е д о в а н и я  и з д е л и й ,  
в з а и м о д е й с т в у ю щ и х  с к р ов ь ю

E N  I S O  1 0 9 9 3 -  
4 : 2 0 1 7

I S O  1 0 9 9 3 - 5 : 2 0 0 9 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 E N  I S O  1 0 9 9 3 -
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П ри м ен яем ы е
стан д ар ты |-1аименование

С оответствует
ев р о п ей ск о м у

станд ар ту
и здел и й .  Часть  5. И ссл ед о ван и я  на 
цитотоксичность : методы in vitro

5 :2 0 0 9

ISO 1 0 9 9 3 - 6 :2 0 1 6
О ц ен ка  б ио л о ги ч еско го  д ей ст в и я  м ед и ц и н ск и х  
и зд ел и й .  И ссл ед о ван и я  м естного  д е й с т в и я  
п о сл е  и м п лантации

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
6 :2 0 1 6

ISO 1 0 9 9 3 - 7 :2 0 0 8  
+ Cof .1 :2 0 0 9

О ц ен ка  б и о л о ги ч е ск о го  д ей ств и я  м ед и ц и н ск и х  
и здел и й .  Часть  7. О статочное с о д е р ж а н и е  
э т и л ен о к с и д а  п о сл е  стер и л и зац и и

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
7 :2 0 0 8  -г А С :2009

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 0 :2 0 1 0

О ценка  б ио л о ги ч еско го  д ей ст в и я  м ед и ц и н ск и х  
и здел и й .  Часть  10. И ссл ед о ван и я  
р а з д р а ж а ю щ е го  и с е н с и б и л и зи р у ю щ е го  
дей ств и я

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 0 :2 0 1 3

ISO  1 0 9 9 3 -  
1 1 :2 0 1 7

О ценка  б ио л о ги ч еско го  д ей ств и я  м еди ц и н ск и х  
изделий . Ч асть  11. И ссл ед о ван и я  
сб щ е т о к си ч еск о го  д ей ств и я

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 1 :2 0 1 8

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 2 :2 0 1 2

О ценка  б и о л о ги ч е ск о го  д ей ст в и я  м еди ц и н ск и х  
и зд ел и й .  Часть  -12. П ри готовлени е  п роб  и 
ко н тр о л ьн ы е  о б р азц ы

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 2 :2 0 1 2

1

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 5 :2 0 0 0

О ценка  б и о л о ги ческо го  д ей ств и я  м еди ц и н ск и х  
и здел и й .  Часть  15. И д ен т и ф и к ац и я  и 
к о л и ч е ст в ен н о е  о п р е д е л е н и е  п р одуктов  
д е г р а д а ц и и  и зд ел и й  из м еталлов  и с п л а в о в

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 5 :2 0 0 9

ISO 1 0 9 9 3 -  
1 8 :2 0 0 5

О ценка  б и о л о ги ческо го  д ей ств и я  м еди ц и н ск и х  
и зд ел и й .  Часть  18. И ссл ед о ван и е  х и м и ч ески х  
свой ств  м а тер и ал о в

EN ISO 1 0 9 9 3 -  
1 3 :2 0 0 9

З а в и с я щ и е  от и з д е л и я  станд арты

ISO 1 4 6 3 0 :2 0 1 2 Н еакти в н ы е  х и р у р ги ч ески е  и м п лан таты . 
О бщ ие т р е б о в а н и я

EN ISO 
1 4 6 3 0 :2 0 1 2

ISO 8 0 3 6 9 - 7 : 2 0 1 6  
(и с п р а в л е н н а я  
вер си я  2 0 1 6 -1 2 -  
01)

С оедин и тели  с небольш им внутренн и м  
д и ам етр о м  д л я  ж идкостей  и газо в ,  
п р и м ен яем ы е  в медицине. Часть  7. 
С оедин и тели  внутрисосудистого  и п о дко ж н о го  
п р и м ен ен и я

EN ISO 8 0 3 6 9 -  
7 :2 0 1 7

ISO 8 0 3 6 9 -  
2 0 :2 0 1 5

С оедин и тели  с небольш им внутренн и м  
д и ам етр о м  д л я  ж и д ко стей  и газо в ,  
п р и м ен яем ы е  в м едицине. Часть  20. О бщ и е 
методы  испы таний

EN ISO 8 0 3 6 9 -  
2 0 :2 0 1 5

ISO 2 5 5 3 9 - 2 :2 0 1 2
С ер д еч н о -со су д и сты е  и м п лан таты . 
В нутрисосудисты е им плантаты . ‘‘1асть 2. 
С осудисты е стенты

EN ISO 2 5 5 3 9 -  
2 :2 0 1 2

ISO 1 0 5 5 5 - 1 :2 0 1 3  
+  A m d l ; 2 0 1 7

К атетеры  в нутри сосуди сты е  ст е р и л ь н ы е  
о д н о к р атн о го  п р им ен ен ия . Часть  1. О бщ ие 
т е х н и ч е с к и е  т р е б о в а н и я

EN ISO 1 0 5 5 5 -  
1 :2 0 1 3  + A l : 2 0 1 7

ISO 6 8 9 2 - 1 :2 0 1 6
М атериалы  м етал л и ч еск и е .  И спы тан и е  на 
р астяж ен и е .  Часть  1. Метод и сп ы тан и я  при 
комнатной т ем п е р ат у р е

EN ISO 6 8 9 2 -  
1 :2 0 0 9

ISO 1 0 5 5 5 - 4 :2 0 1 3
К атетеры  внутри сосуди сты е  ст е р и л ь н ы е  
о д но кр атн о го  прим ен ен ия . Часть 4. ■ К атетер ы  
д л я  б ал л о н н о го  р асш и р ен и я

EN ISO 1 0 5 5 5 -  
4 :2 0 1 3

С тан дар ты , не яв л я ю щ и е ся  п р о изво д ны м и  от ISO

ASTM F 2052  - 15

С тандартны й  метод испы таний  д л я  и зм е р е н и я  
силы  см ещ е н и я ,  вы зван н ой  магнитным п олем , 
в м еди ц ин ских  у стр о й ств ах -  в у с л о в и я х  
магнитного р езо н ан са

i-i/n

ASTM F 2119  - 07 С тандартны й  метод испытаний д л я  оценки- fi/n
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П р и м ен я ем ы е
ст а н д ар т ы Н аим ено вани е

С оответствует
ев р о п ей ск о м у

станд ар ту
(2 0 1 3 ) а р т е ф а к т о в  М Р -изображ енин  от п асс и в н ы х  

им п лантатов
i

ASTM F 2129  - 19а

С тан дартны й  м етод  испы таний  д л я  п р о в е д е н и я  
ц и к ли ч еск и х  п о т ен ц и о д и н ам и ч ес к и х  
п о л я р и зац и о н н ы х  и зм ер ен и й  д л я  о п р е д е л е н и я  
п о д в ер ж ен н о сти  коррози и  м алы х и м п лан тато в

н/п

А5ТМ F 2182  - 11а

С тандартны й  метод испы таний  д л я  и з м е р е н и я  
р ад и о ч а сго тн о го  н агр ев а  на п асс и в н ы х  
и м п лан татах  или вбли зи  них во в р ем я  МР- 
то м о гр аф и и

н/п

ASTM F 2 8 2 5 -1 8
С тан дар тн ая  п р акти ка  кл и м ати ч еско го  стр е сса  
у п ак о в о ч н ы х  систем д л я  до став ки  одной  
посы лки

н/п

ASTM D 4169  - 16
С тан дар тн ая  практи ка  т ес ги р о в ам и я  
п р о и зв о д и т ел ьн о сти  т р ан сп о р т н ы х  
ко н т ей н ер о в  и систем

Н/Г!

ASTM D 5 2 7 6  - 98  
(2 0 1 7 )

С тан дартны й  метод испы тания на п а д е н и е  при 
свободном  п ад ен и и  з а гр у ж ен н ы х  к о н т ей н ер о в н/п

ASTM F 23 9 4  - 07  
(2 0 1 7 )

С тан дар тн о е  р уководство  д л я  и з м е р е н и я  
кр е п л ен и я  б а л л о н о р а сш и р я е м о го  со су ди сто го  
стента ,  у ста н о в л ен н о го  на си стем е  д о с т а в к и

н/п

ASTM F 2213  -1 7

И спы тание м агн и тн о -и н д у ц и р о в ан н о го  
крутящ его  момента на м ед и ц и н ск и х  
устройст'вах 3 у сл о в и ях  магнитного  р е з о н а н с а  
(со о тветсго и е  с ASTM F2213 - 17 
п р о д о л ж а ется )

и /п

ASTM G46 
9 4 (2 0 1 8 )

С тан дар тн о е  ру ко в о д ств о  по и с с л е д о в а н и ю  и 
о ц е н к е  питтинговой  коррозии н/п

А5ТМ G71 - 81 
(2 0 1 9 )

С тан дар тн о е  ру ко во д ство  по п р о в е д е н и ю  и 
с ц е н к е  испы таний  э л е к т р о л и т о в  , на 
гал ь в а н и ч еск у ю  коррозию

н/п

ASTM G 1 0 2  - 89 
(2 0 1 5 )  e l

С тан д ар тн ая  практи ка  р ас ч е т а  ско р о сти  
кор р о зи и  и сопутствую щ ая и н ф о р м а ц и я  по 
электр о х и м и чески м  изм ерени ям

н/п

USP < 8 5 > ИСПЫТАНИЕ НА БАКТЕРИАЛЬНЫЕ 
ЭНДОТОКСИНЫ (ИБЭ) н/п

USP < 8 8 > И ссл ед о ван и е  на б иологи ческую  р еа к ти вн о сть .  
In Vivo - Пр011ед у р а  подготовки  о б р а з ц а н/п

USP < 1 5 1 > И ссл ед о ван и е  на пирогенн ость  (USP 
и сс л е д о в а н и е  на кроли ках) н /п

USP < 1 б 1 > Т р а н с ф у зи о н н ы е  и и н ф у з и о к н ы е  у зл ы  и 
ан ал о г и ч н ы е  м еди ц и н ск и е  устрой ства н/п

USP < 7 8 8 > Т в е р д ы е  частицы  в и нъ екц и ях н/п

ASTM F 756 - 17 С тан д ар тн ая  п р акти ка  оц ен ки  гем о л и ти ч ески х  
свой ств  м а т ер и ал о в н/п

ASTM F 2079  - 09  
(2 0 1 7 )

С тандартны й  м етод  испы таний  д л я  и зм е р е н и я  
со б ствен н о го  упругого  отскока  стен то в ,  
р а с ш и р яем ы х  баллоном

н/п

ASTM F 2081  - Об 
(2 0 1 7 )

С тан д ар тн о е  руководство  по  о п и сан и ю  и 
п р е д ст ав л ен и ю  р азм ер н ы х  х а р а к т е р и с т и к
сосудисты х CTChlTOB

н/п

ASTM F 7 5 0 -8 7  
(2 0 1 2 )

С тан дар тн ая  п р акти ка  оц ен ки  -экстрактов 
м а т ер и ал а  мышью путем си стем н ого  
в ве д е н и я

У./П

ASTM F 640 - 12 С тандартны й  метод и спы таний  д л я н/п
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П р и м ен я ем ы е
ст а н д ар т ы Н аи м ен о ван и е

С оответствует
ев р о п ей ск о м у

станд ар ту
о п р е д е л е н и я  р ен тген о ко н тр астн о сти  д л я  
м еди ц ин ского  и сп о л ьзо в ан и я

ASTM F90 - 14

С тан дар тн ы е  тех н и ч е ск и е  у сл о в и я  ASTM F90- 
09  д л я  ко ван о го  сп л ав а  к о б з л ь т -2 0 х р о м -  
1 5 в о л ь ф р а м -1 0 н и к е л ь  д л я  п р и м ен ен и я  в 
х и р у р ги ч ески х  и м п лан татах  (UNS R 3 0 6 0 5 )

1

н /п

ASTM F 25 1 4  
0 8 (2 0 1 4 )

С тан дар тн о е  ру ко во д ство  д л я  а н а л и з а  методом 
кон ечн ы х  эл е м ен т о в  (FEA) м е т ал л и ч еск и х  
сосудисты х стентов ,  п о д в е р г а е м ы х  
р ав н о м ер н о й  р а д и а л ь н о й  н агр у зк е

1

н/п
1
1

ASTM F 30 6 7  - 14
Руководство  по р ад и ал ьн о й  н а г р у з к е  
б ал л о н о р а сш и р яю щ и х с я  и 
сам о р асш и р яю щ и х ся  сосудисты х стентов

1

и/п

АЫМ F 24 7 7  - 19 С тан дар тн ы е  методы испы таний  сосуди сты х  
стентов  на пульсирую щ ую  стойкость  in vitro н/п

DIN 1 3 2 7 3 - 7 :2 0 0 3

К атетеры  д л я  м еди ц ин ского  и с п о л ь з о в а н и я .  
Часть  7. О п р е д е л е н и е  о с л а б л е н и я  
рен тген о вско го  и зл у чен и я  к а т ет ер о в ;  
т р е б о в а н и я  и и спы тания

н/п

О бщ ие с т а н д а р т ы ,  п р им ен им ы е к м едицинским  и зделиям

ISO 1 3 4 8 5 :2 0 1 6
И зделия м еди ц ин ские .  Системы м е н е д ж м ен т а  
качеств а .  Т р еб о в ан и я  д л я  ц ел ей  
р е гу л и р о ва н и я

EN ISO 
1 3 4 8 5 :2 0 1 6  -ь 
А С :2016

1ЕС 6 2 3 6 6 - 1 : 2 0 1 5  
■f Cor 1 :2 0 1 6

И здели я  м еди ц ин ские .  П р о е к т и р о в а н и е  
м еди ц ин ских  и зделий  с учетом 
эк сп л у атац и о н н о й  пригодности

EN 6 2 3 6 6 - 1 :2 0 1 5  
-ь А С :2015

ISO 1 4 1 5 5 :2 0 1 1  + 
С о г .1 :2 0 1 1

К л ин и чески е  и ссл ед о в ан и я  м еди ц и н ск и х  
и зд е л и й  д л я  л ю д ей .  Н ад л еж ащ ая  к л и н и ч е с к а я  
практи ка

EN ISO 
1 4 1 5 5 :2 0 1 1  -t 
A C :2 0 1 i

ISO 1 4 9 7 1 :2 0 0 7  
(и сп р авл ен !  1ая  
в ер си я  2 0 0 7 -1 0 -  
01)

И зделия м еди ц ин ские . П р и м ен ен и е  
м енедж м ен та  ри ска  к м едицинским  и зд е л и я м

EN ISO 
1 4 9 7 1 :2 0 1 2  j

М аркировка

ISO 1 5 2 2 3 - 1 :2 0 1 6

[И здели я  м еди ц ин ские . Сим волы , п р и м е н я е м ы е  
при м ар ки р о ван и и  м едицинских  и зд е л и й ,  на 
э т и к ет к а х  . и в со п р о в о д и т е ;1ьной 
до ку м ен тац и и .  Часть  1 О сновн ы е т р е б о в а н и я

EN ISO 1 5 2 2 3 -  
1 :2 0 1 6

ASTM F 2503  - 13

С тан дар тн ая  практи ка  м а р к и р о вк и  
м еди ц ин ских  устройств  и д р у гих  п р ед м ето в  
д л я  о б есп еч ен и я  б езо п асн о сти  в с р е д е  
магнитного  р езо н ан са

н/п

EN 1 0 4 1 :2 0 0 8  + 
А 1 :2 0 1 3 И н ф орм аци я , п р е д о с т а в л я е м а я  и зго то ви тел ем EN 1 0 4 1 :2 0 0 8  F 

A l : 2 0 1 3
У паковка

ISO 1 1 6 0 7 - 1 :2 0 0 6  
+ A m d .1 :2 0 1 4

Упаковка м едицинских  и зд е л и й ,  
сте р и л и зу ем ы х  на з а в е р ш а ю щ е й  стадии  
п р о и зво д ства .  Т р еб о в ан и я  к м а т е р и а л а м ,  
б ар ь ер н ы м  системам сте р и л и зац и и  и систем ам  
у п ако вки

EN ISO 1 1 6 0 7 -  
1 :2 0 1 7

ISO 1 1 6 0 7 - 2 :2 0 0 6  
+ A m d .1 :2 0 1 4

У паковка  м едицинских  и зд е л и й ,  
с т ер и л и зу ем ы х  на за в е р ш а ю щ е й  .с т ад и и  
п р о и зв о д ств а .  Т р еб о в ан и я  к в а л и д а ц и и  
п р о ц ессо в  ф о р м и р о в ан и я ,  г ер м е ти зац и и  и 
сборки

EN ISO 1 1 6 0 7 -  
2 :2 0 1 7
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П ри м ен яем ы е
стан д ар ты Н а и м ен о в ан и е

С оо тветству ет
ев р о п ей ск о м у

ст а н д ар т у

ISO 2 2 3 3 :2 0 0 0
У паковка .  Т р ан сп о р тн ая  т а р а  с т о в а р а м и  и 
ед и н и ч н ы е  грузы . К о н д и ц и о н и р о в а н и е  д л я  
испы таний

ISO
2 2 3 3 : 2 0 0 0 :2 0 0 1

EN 8 6 8 - 5 :2 0 0 9

У паковка  д л я  тер м и ч еск и  с т е р и л и з о в а н н ы х  
м еди ц ин ских  и здел и й .  Часть 5. К онструкция 
герм ети чн ы х  п акето в  и р у лонов  из пористы х  
м а т ер и ал о в  и полим ерной  п лен ки .  Т р е б о в а н и я  
и методы испы тания

EN 8 6 8 - 5 :2 0 0 9

ASTM D 4332  - 14
С тан дар тн ая  п р акти ка  д л я  к о н д и ц и о н и р о в а н и я  
к о н тей н ер о в ,  у п ак о в о к  или у п ак о в о ч н ы х  
ком пон ен тов  Лпя испы таний

н/п

ASTM D 642  - 15

С тан дартны й  метод  и сп ы таний  д л я  
о п р е д е л е н и я  со п р о ти вл е н и я  д а в л е н и ю  
т р ан сп о р ти р о во ч н ы х  к о н тей н ер о в ,  
ком пон ен тов  н н агр у зо к  на а г р е гат ы

и/п

ASTM D 47 2 8  - 17
С тан дартны й  метод и спы таний  д л я  сл у ч ай н ы х  
ви б р ац и о н н ы х  испы таний  т р ан сп о р т н ы х  
к о н тей н ер о в

н/п

ASTM D 999 - 08  
(2 0 1 5 )

С тан д ар тн ы е  методы и сп ы тан и й  на 
в и б р ац и о н н ы е  и спы тания т р ан сп о р т н ы х  
к о н тей н ер о в

н/п
1

ASTM D 63 4 4  - 04 
(2 0 1 7 )

С тандартны й  метод исп ы тани й  д л я  
к о н ц ен тр и р о в ан н ы х  в о зд е й с тв и й  на 
т р ан сп о р т н ы е  пакеты

н/п

ASTM
D 6 653 /D 6653M
13

С тан д ар тн ы е  методы исп ы тани й  д л я  
о п р е д е л е н и я  вл ияни я  больш ой  высоты  на 
у п а к о в о ч н ы е  системы  вакуум ны м методом

1
н/п

ASTM E8/E8M - 
16a

С тан д ар тн ы е  методы и сп ы гаки й  
м е тал л и ч еск и х  м атер и ал о в  на р а с т я ж е н и е н/п

ASTM
F 1 8 8 6 /F 1 8 8 6 M  - 16

С тан дартны й  метод исп ы тани й  д л я  
о п р е д е л е н и я  целостности  п р о к л а д о к  д л я  
гибкой у п ако в ки  путем в и зу а л ь н о г о  осмотра

н/п

ASTM F 1929  - 15

С тандартны й  метод и сп ы таний  д л я  
о б н а р у ж ен и я  утеч ек  ч е р е з  у п л о т н е н и я  в 
пористы х м едицинских  у п а к о в к а х  путем 
п р о н и кн о в ен и я  к р аси тел я

!
н /п  i

i

ASTM F 1980  - 16
С тан д ар тн о е  руководство  по у ск о р ен н о м у  
стар ен и ю  стер и л ьн ы х  б а р ь е р н ы х  систем  д л я  
м еди ц и н ск и х  п риборов

н /п

ASTM F 2096  - 11

С тан дартны й  метод и сп ы тани й  д л я  
о б н а р у ж ен и я  1'рубы х у т е ч е к  в у п а к о в к е  с 
внутренним  п овы ш енны м  д а в л е н и е м  
(п у зы р ь к о в о е  и сп ы тание)

н /п

С тер и л и за ц и я

EN 5 5 6 - 1 :2 0 0 1  + 
AC: 2 0 0 6

С тер и л и зац и я  м еди ц ин ских  и зд е л и й .  
Т р еб о в ан и я  к м едицинским  и зд е л и я м  
категори и  « ст е р и л ь н ы е » .  Часть  1. Т р еб о в ан и я  
к м едицинским  и зд ел и я м , п о д л еж ащ и м  
ф и ни ш н о й  стер и л и зац и и

ЕМ 5 5 6 - 1 :2 0 0 1  + 
А С :2006

ISO 1 1 1 3 5 :2 0 1 4

С тер и л и зац и я  п родуктов  з д р а в о о х р а н е н и я .  
Э ти лен оксид  (О ксид э т и л е н а ) .  Часть  1. 
Т р еб о в ан и я  к р а з р а б о т к е ,  в ал и д а ц и и  и 
т ек у щ ем у  контролю  п р о ц есса  с т е р и л и за ц и и  
м еди ц ин ских  и зделий

EN ISO 
1 1 1 3 5 :2 0 1 4

ISO 1 1 1 3 8 - 1 :2 0 1 7 С тер и л и зац и я  м едицинской  . продукции . ЕМ ISO 1 1 1 3 8 -
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п р и м е н я е м ы е
стан д ар ты Н а и м ен о в ан и е

Б и о л о ги ч еск и е  и нд и като р ы . Часть  1. О бщ ие 
т р е б о в а н и я

С оответствует
ев р о п ей ск о м у

стан д ар ту
1 :2 0 1 7

ISO 1 1 1 3 8 - 2 :2 0 1 7

С тер и л и зац и я  м едицинской  продукции .
Биологи>-1ес к и е  и нд и като р ы . Ч асть  2.
Б и о л о ги ч еск и е  и нди каторы  д л я  с т е р и л и зац и и  
оксидом эти л ен а

EN ISO 
2 :2 0 1 7

1 1 1 3 8 -

ISO 1 1 7 3 7 - 1 :2 0 0 6  
+ C o r .1 :2 0 0 7

С тер и л и зац и я  м еди ц ин ских  и зд е л и й .  
М икробиологи чески е  методы. Ч асть  1. О ц ен ка  
п о пуляци и  м и кр о о р ган и зм о в  на пр о ду ктах_____

EN ISO 11737- 
1 :2 0 0 6  + А С :2009

ISO 1 1 7 3 7 - 2 :2 0 0 9

С тер и л и зац и я  м еди ц ин ских  и зд ел и й .
М икробиологи чески е  методы. Часть  2.
И спьп ан ия  на стер и л ьн о сть ,  п р о во д и м ы е  при 
в ал и д а ц и и  п р о ц есса  сте р и л и зац и и ______________

EN ISO 
2 :2 0 0 9

1 1 7 3 7 -

USP < 7 1 > ИСПЫТАНИЯ НА СТЕРИЛЬНОСТЬ н/п
ЕР 2 .6 .1 С терильность и /п

О брати те  в н и м а н и е ,  что п е р е ч и с л е н н ы е  стан д ар ты  EN я в л я ю т с я  д ей ству ю щ и м и  
вер си ям и  DIN EN.

Т аб л и ц а  26 .  Р уководства

С сы лочны й  и сточник Н аи м е н о в а н и е  ( з а г о /ю з о к )

Руководство  У пр авл ен и я  
по са н и т ар н о м у  н ад зо р у  
за  качеством  пищ евы х  
п р одуктов  и 
м е д и к а м ен то в  по 
го л о м етал л и ч еск о м у  
стенту  (BMS), 2 0 1 0  год 
(№  1545)

Руководство  д л я  п р ом ы ш лен ности  и сотрудн иков  
Управле!-1ия по сан и тар н о м у  н а д зо р у  за  качеством  п ищ евы х  
п родуктов  и м еди кам ен то в  - Н е к л и н и ч е ск и е  и н ж е н е р н ы е  
исп ы тани я  и р е к о м е н д у е м а я  м а р к и р о в к а  д л я  
внутри сосуди сты х  стентов  и с в я з а н н ы х  с ними систем 
до став ки

1

Р уководство  У правлен и я  
по с а н и т ар н о м у  н ад зо р у  
з а  качество м  п ищ евы х  
п р одуктов  и 
м е д и к а м ен то в  по МР, 
2 0 1 4  год С№ 1 6 0 5 )

У стан о влени е  б езо п асн о сти  и совм ести м ости  пассивн ы х  
и м п лантатов  в у сл о в и ях  магнитного  р е з о н а н с а  (МР)

Р уководство  У пр авл ен и я  
по са н и т ар н о м у  н ад зо р у  
з а  качеством  п ищ евы х  
п р одуктов  и 
м ед и кам ен то в  по 
п и р о г е 1-1а м /э н д о т о к си н а м ,  
2 0 1 2  год

И ссл ед о ван и е  на п ирогенн ость  и эн д о то кси н ы : Вопросы и 
ответы

Р уководство  У п р авл ен и я  
по са н и т ар н о м у  н ад зо р у  
з а  качеством  п ищ евы х  
п р одуктов  и 
м е д и к а м ен то в  по ЧТКА, 
2 0 1 0  год (№  16 0 8 )

Руководстгзо по с п е ц и ал ьн о м у  кон тролю  кл ас са  II д л я  
некоторы х  к а тетер о в  д л я  ч р еск о ж н о й  тр ан сл ю м и н ал ь и о й  
ко р о н ар н о й  ан ги о пл астики  (ЧТКА)

О б н о в л ен н о е  
р у ко в о д ств о  У пр авл ен и я  
по с а н и т ар н о м у  н ад зо р у  
за  качеством  пищ евы х  
п р о д у 1стов и 
м е д и к а м ен т о в  по 
г о л о м ета л л и ч еск и м

1

В ы борочны е о б н о в л ен и я  д л я  н е к л и н и ч е с к и х  и н ж ен ер н ы х  
испы таний  и р ек о м ен д у ем о й  м ар ки р о вк и  д л я  
в нутрисосудисты х стентов  и с в я з а н н ы х  с ними систем 
д оставки
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С сы лочны й  и сточник Н а и м е н о в а н и е  (за г о л о в о к )

стентам  (BMS), 2 0 1 5  год 
(N9 18 2 6 )

AAMI T IR 4 2 :2 0 1 0 О ц ен ка  т в ер д ы х  ч астиц , с в я з а н н ы х  с сосудисты ми 
медицинским и  и здел иям и

MEDDEV 2 .7 /1 ,  р ед .4  
(ию нь 2 0 1 6  г.)

К ли н и ческая  о ц ен к а :  Р у ко во дство  д л я  и зго то ви тел е й  и 
н о ти ф и ц и р о ван н ы х  о р г ан о в

Т аб л и ц а  27. З а к о н ы ,  н о р м ати в н ы е  акты  и д и р е к ти вы
С сы лочны й

источник Н аи м е н о в а н и е

CFR 21 CFR 58 НАДЛЕЖАЩАЯ ЛАБОРАТОРНАЯ ПРАКТИКА ДЛЯ НЕКЛИНИЧЕСКИХ 
ЛАБОРАТОРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ

21 CFR 801 МАРКИРОВКА
Chem G
П р и л о ж ен и е  1 (к 
п а р а г р а ф у  19 а ,  
пункту 1)

Химический ак т  Ф ед ер ати вн о й  Респ убли ки  Г ерм ани я , П р и л о ж ен и е  1 
(к п а р а г р а ф у  19а, пункту 1) - Принципы  н а д л е ж а щ е й  л аб о р а т о р н о й  
практики

19 CFR 1 3 4 .1 1 МАРКИРОВКА СТРАНЫ ПРОИСХОЖДЕНИЯ

MDD 9 3 /4 2 /Е Е С ДИРЕКТИВА СОВЕТА 9 3 /4 2 /Е Е С  от 14 ию ня 1993  г., к а с а ю щ а я с я  
м еди ц ин ских  и зделий  (0 J  L 1 69 , 1 2 .7 .1 9 9 3 ,  с. 1)

26. Перечень национальных стандартов, которым 
соответствует медицинское изделие

Т аб л и ц а  28 .  Н а ц и о н а л ь н ы е  стан д ар ты  _

П р и м ен я ем ы е  стан д ар ты Н а и м е н о в а н и е

ГОСТ ISO 1 0 5 5 5 -1 - 2 0 2 1 К атетеры  в нутри сосуди сты е  о д н о к р ат н о го  ' п р и м ен ен и я  
стер и л ь н ы е .  Часть 1. О бщ ие т р е б о в а н и я

ГОСТ ISO 1 0 5 5 5 -4 - 2 0 2 2 К атетеры  в нутри сосуди сты е  о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я  
стер и л ь н ы е .  Часть 4. К атетеры  д л я  б ал л о н н о го  р а с ш и р е н и я

ГОСТ Р ИСО 1 4 6 3 0 -2 0 1 7 Имплантаты  х и р у р ги ч ес к и е  н еа к т и в н ы е .  О бщ и е т р е б о в а н и я
ГОСТ Р ИСО 2 5 5 3 9 -2 -  
2 0 1 2

С ер д еч н о -со су д и сты е  и м п лантаты . В нутрисосудисты е 
и м плантаты . Часть 2. С осудисты е стенты

ГОСТ ISO 1 1 6 0 7 -1 - 2 0 1 8

У паковка  д л я  м еди ц и н ск и х  и з д е л и й ,  п о д л еж ащ и х  
финиuJHOЙ с т е р и л и зац и и .  Часть  1. Т р е б о в а н и я  к 
м а т ер и ал ам ,  б ар ьер н ы м  системам  д л я  с т е р и л и зац и и  и 
уп ако во ч н ы м  системам

ГОС1 Р ИСО 8 0 3 6 9 - 1 -  
2 0 2 2

С оедин и тели  малого  д и а м е т р а  д л я  ж и д костей  и газов , 
и сп о л ьзу ем ы е  в з д р а в о о х р а н е ь т и .  Часть  1. О бщ ие 
т р е б о в а н и я

ГОСТ ISO 1 4 9 7 1 -2 0 2 1 И зделия м еди ц ин ские . П р и м ен ен и е  м ен ед ж м ен та  ри ска  к 
м едицинским  изделиям

ГОСТ Р МЭК 6 2 3 6 6 -1 -  
2 0 2 3

И зделия м едицинские .  Ч асть  1. П р о е к т и р о в а н и е  
м еди ц ин ских  и зделий  с учетом  э к сп л у атац и о н н о й  
п ригодности

Г0С1 Р ИСО 1 5 2 2 3 -1 -  
2 0 2 3

И зделия м едицинские . С им волы , п р и м ен я ем ы е  д л я  
п е р ед ач и  и н ф о р м ац и и ,  п р ед о с т а в л я е м о й  и зготови телем . 
Ч асть  1. О сновны е т р еб о в ан и я

ГОС1 3 1 2 1 4 - 2 0 1 6

И здели я  медицинские .  Т р е б о в а н и я  к о б р а зц а м  и 
д о к у м е н та ц и и ,  п р ед о став л яем ы м  на то к с и к о л о ги ч еск и е ,  
сан и т ар и о -х и м и ч е ск и е  и сп ы тан и я ,  исп ы тани я  на 
стер и л ьн о сть  и пирогенн ость
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П р и м ен я ем ы е  стан д ар ты Н а и м е н о в а н и е

ГОСТ Р 5 2 7 7 0 -2 0 2 3 И зделия м еди ц ин ские .  С истем а о ц ен ки  б и о л о ги ч е ск о го  
д ей ст в и я .  Общ ие т р е б о в а н и я  б езо п асн о ст и

ГОС1 ISO 1 0 9 9 3 -1 -2 0 2 1
И зделия м едицинские . О ц ен ка  б и о л о г и ч е ск о г о  д ей ст в и я  
м едицинских  и здел и й .  Ч асть  1. О ц ен к а  и и с с л е д о в а н и я  в 
п р о ц е ссе  м енедж м ен та  р и ска

ГОСТ Р ИСО 1 0 9 9 3 -2 -  
2 0 0 9

И зделия м едицинские . О ц ен ка  б и о л о ги ч е ск о го  д ей ст в и я  
м еди ц ин ских  изделий . Часть  2 .Т р е б о в а н и я  к о б р а щ е н и ю  с 
ж ивотны ми

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -4 - 2 0 2 0
И зделия м едицинские . О ц ен ка  б и о л о ги ч е ск о го  д е й с т в и я  
м еди ц ин ских  и здел и й .  Ч асть  4 . И с сл ед о в а н и е  и зд ел и й ,  
в заи м од ей ствую щ и х  с кровью

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -5 - 2 0 2 3
И зделия м едицинские .  О ц ен к а  б и о л о ги ч е ск о го  д е й с т в и я  
м едицинских  и здел и й .  Часлъ 5. И ссл ед о ван и я  на 
цитотоксичность  м етодам и in v itro

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -6 - 2 0 2 1  ,
И зделия м едицинские . О ц ен к а  б и о л о ги ч е ск о го  д ей ст в и я  
м ед и ц и н ск ’их и здел и й .  Часть  6. И с сл ед о в а н и е  м естного  
д е й с т в и я  после  и м п лантаци и

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -7 - 2 0 1 6
И зделия м едицинские . О ц ен к а  б и о л о ги ч е ск о го  д е й с т в и я  
м еди ц ин ских  и здел и й .  Часть  7. О с тато чн о е  coдepжгJHиc 
эти л ен о кси д а  п осле  с т е р и л и з а ц и и

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -1 0 - 2 0 2 3
И зделия м едицинские .  О ц ен ка  б и о л о ги ч е ск о го  д е й с т в и я  
м едицинских  и зд ел и й .  Часть  10. И ссл ед о ван и я  
сен си б и л и зи р у ю щ его  д е й с т в и я

rO L l ISO 1 0 9 9 3 -1 1 - 2 0 2 1
И зделия м едицинские . О ц е н г а  б и о л о ги ч е ск о го  д е й с т в и я  
м еди ц ин ских  и здел и й .  Ча^ггь 11. И ссл ед о в а н и е  
о б щ ето кси ческо го  д ей ст в и я

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -1 2 - 2 0 2 3
И зделия м едицинские . О ц ен к а  б и о л о ги ч е ск о го  д ей ст в и я  
м еди ц ин ских  и здел и й .  Ч асть  12. Отбор и подготовка  
о б р а зц о в  д л я  п р о в е д е н и я  и ссл ед о в ан и й

ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -2 3 - 2 0 2 3
И зделия м едицинские .  О ц ен ка  б и о л о ги ч е ск о го  д е й с т в и я  
м еди ц ин ских  и зд ел и й .  Ч асть  23. И ссл ед о ван и я  
р а зд р а ж а ю щ е го  д е й с т в и я  !

27. Рекламация

Р екл ам ац и и  в ы с ы л а т ь  на а д р е с  у п о лн ом очен н ого  п р е д с т а в и т е л я  п р о и зв о д и т ел я  на 
т ер р и т о р и и  Российской  Ф ед ер ац и и ;
О бщ ество  с о г р а н и ч е н н о й  о тветственностью  « Б и о тр сн и к »  (ООО «BHorpcfiMK»)
1 0 9 2 4 0 ,  Россия, М осква, ул . Н и колоям ская ,  д .  26 ,  стр. 1 Л ,э т а ж  2, пои. 6 
Т ел .:  + 7  (4 9 5 )  7 8 9 -6 8 -3 1  
Ф акс: + 7  (4 9 5 )  7 8 9 - 6 8 - 3 2  
office(Q)biotronik.ru
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Instruction for Use

Peripheral Balloon-Expandable Stent System
Dynetic-35

STERILE £0 ® A

Version 4 2 9 4 6 6 / A / 2 0 1 9 - 1 1

BIOTRONIK
e>ceUenco fo ' life



e s

1 L e n g th  Im m ] 1 8 2 8 3 8 5 8 7 8

| l  L e n g th  k m )
9 0 1 3 0 1 7 0 9 0 1 3 0 1 7 0 9 0 1 3 0 1 7 0 9 0 1 3 0 1 7 0 9 0 1 3 0 1 7 0

Г?
1

5 X X X X X X X X X X X X

6 X X X X X X X X X X X X

7 X X . X x ' X X X X X X X X X X X

S X X X X X X X X X X X X X X X

9 X X X X X X X X X X X X

to X X X X X X X X X X X X

im p liance  C h a r t

1 In fla tio n  P ressu re S te n t O u te r D ia m e te r  (m m )

atm (k P a l 5 .0 6.0 7 .0 8 .0 9 .0 1 0 .0

к 9 19111 i .9 6  1 5.87 6.88 7 .8 5 8.87 9.87

NP ID (10131 5 .U S.9S 6.99 7.98 9X1 10.00
!

11 m u i 5.11 6.02 7 .09 8.09 9.11 10,09

12 112151 5.17 6 .09 7 .17 8.17 9 .26 10 .1 9

L 13 11317! 5.22 6 . U 7 .23 8.2A

1 RBP U ( U 1 8 t 5 .29 6 .20 7 .3 2 8 .33

l^imum Diameter fo r po s t-d ila tio n 7.5 10.5■  imuni  u id im r ie

n In vitro tests have shown that th e  scents w ill reach th e ir  ind icated o u te r diarmeter at the given n o m in a l p ressu re.

In vitro  tests have shown that w ith  95%  confidence, 99 ,9%  of the balloons w ill  not burst a t o r  below  th e ra ted  burst p ressu re. Do not exceed th e RBP.

Note If pos l-d rla tion  is requ ired , do not p o s t-d ila te  m o re  than th e M ax im u m  D ia m e te r fo r pos t-d ila tio n . D ia m e te rs  at in fla tio n  p ressu res above R B P a re  provided  
for in form ation  only. At the p ressures above R B P  show n m th is  tab le . 99%  of th e  balloons w ith  95%  con fidence w ill not burst.
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Description

The Dynetic-35 Peripheral Balloon-Expandable Stent System (hereinafter Dynetic-35 or the device) is a 
balloon-expandable stent that is pre-mounted on an over-the-wire PTA balloon catheter delivery 
system. The device is intended for treating de novo or restenotic atherosclerotic lesions in the iliac 
arteries. The stent is a permanent implant and is made from a cobalt chromium alloy (L-605) that is 
completely covered with a thin layer of amorphous silicon carbide (referred to as proBIO coating).
As shown in Figure 1, the stent (H) is positioned between two radiopaque markers (F) at either end of 
the balloon (A) for fluoroscopic visualization. The manifold on the proximal end of the device consists of 
an inflation/deflation Tuer port (C) and a guide wire luer port (D) for flushing the guide wire lumen. The 
catheter has a dual lumen design with both lumens side by side inside one tube. To facilitate the 
advancement of the catheter through the vasculature, the catheter has a hydrophobic coating on the 
outer surface of the shaft (B) and the guide wire lumen.

How Supplied
Sterile. Non-pyrogenic. Device is sterilized with ethylene oxide.

Contents
• One Device and one Compliance Data Card in a sealed, peel-open pouch.
• One Instructions for Use manual including a Patient Implant Card.

Storage
Store protected from sunlight and keep dry. Store between 15°C (59°F) and 25°C (77°F). Short-term 
storage temperature excursions between 10°C (50°F) and 40°C (104°F) are allowed.

Indications
The Dynetic-35 is indicated for the treatment of de novo or restenotic atherosclerotic lesions in iliac 
arteries.
Note: The Dynetic-35 does not have TGA (Therapeutic Goods Administration - Australia) approval for 
use within the common iliac artery.

Contraindications
The Dynetic-35 is contraindicated for use in patients with:
• Lesions in arterial segments where the stent can be repeatedly bent or exposed to external forces.
• Unsuccessful attempt to treat a lesion by PTA.
• Large amounts of acute or subacute thrombus at the target lesion.
• Uncorrected bleeding disorders and contraindication for antiplatelets and/or anticoagulation therapy.
• Perforated vessel.
• Lesions that prevent complete inflation of an appropriately sized angioplasty balloon.
• Lesions that lie within or adjacent to an aneurysm.
• Threatened occlusion of vital side branches.
• Renal insufficiency or an allergy to contrast media.
• Known hypersensitivity or allergy to the stent and stent coating materials such as amorphous silicon 
carbide and L-605 cobalt chromium alloy (including the major elements cobalt, chromium,
tungsten, and nickel). Furthermore, all general PTA and procedure-related contraindications as described 
in the national and international guidelines of the respective medical associations apply.

Warnings
• Do not resterilize and/or reuse. This device is designed and intended for single use only. Reuse of 
single-use devices creates a potential risk of patient or user infections. Contamination of the device may 
lead to injury, illness, or death of the patient. Cleaning, disinfection, and sterilization may compromise 
essential material and design characteristics leading to device failure. BIOTRONIK ^
will not be responsible for any direct, incidental or consequential damages resulting from resterilization 
or reuse.
• Do not use in vessels other than iliac arteries.
• Before use, visually inspect the packaging. If the packaging is damaged or opened, or if any 
information is obscured, do not use the device.
• Do not use the device after the Use by date indicated on the label.



• Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon. Only use an appropriate balloon inflation 
medium (e.g. 50:50 mixture by volume of contrast medium and saline).
• Do not exceed the original diameter of the vessel proximal and distal to the lesion when inflating the 
balloon to reduce the potential for vessel damage.
• Do not expose the device to organic solvents e.g. alcohol.
• Do not manipulate the device without angiographic guidance when it is inside the body.
• Do not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated in the "Compliance Chart". Use of an inflation 
device with a pressure monitor is mandatory to prevent over-pressurization.
• Do not use the device if a vacuum cannot be held as this indicates a leak in the delivery system.
• Do not attempt to remove or readjust the stent on the delivery system. The stent cannot be removed 
and then placed onto another balloon catheter.
• The stent cannot be repositioned once fully deployed.
• When multiple stents are required to treat the lesion, stents should be of sim ilar composition as the 
risk of corrosion increases when stents of differing metals contact one another.

Precautions
• This device should only be used in medical facilities by physicians thoroughly trained and experienced 
in performing vascular interventions including cases of life-threatening complications.
• Only use guide wires with a 0.035" (0.89 mm) diameter. See Figure 1(E).
• Only use the minimum introducer sheath size stated on the label; however, if the device is used in 
conjunction with a long and/or braided introducer sheaths, a larger French-size may be necessary 
to reduce friction.
• In-vitro tests have shown that the following sheath sizes are compatible with the Dynetic-35 product 
range:
- - 6F Cordis AvantiH-(11cm).
-- 6F Terumo Radifocus (10cm).
— 6F Cordis Brite Tip (11cm).
— 6F Terumo Destination (45cm).
-- 6F Cook Flexor Check-Flo (45cm).
— 6F BIOTRONIK-distributed Fortress (45cm) manufactured by Contract Medical International.
• To prevent or reduce clotting, prior to use, flush or rinse all the products entering the vascular system 
with sterile isotonic saline or a similar solution. The use of systemic heparinisation during the 
procedure is recommended.
• If a strong resistance is felt during manipulation, stop the procedure and determine the cause of the 
resistance before proceeding.
• Avoid using excessive force when connecting to the inflation/ deflation luer port of the device.
• The use of mechanical atherectomy devices or laser catheter is not recommended in the stented area.
• Narrow, calcified, and tortuous lesions or other lesions that could impede the delivery of the stent must 
be pre-dilated with an appropriately sized angioplasty balloon or pre-treated with another
method before using the stent system.
• If the stent cannot be deployed, remove the entire system and the introducer sheath as a unit.

Potential Adverse Events/Com plications
• Stent system events: failure to deliver the stent to the intended site, stent dislodgement from the 
delivery system, stent misplacement, stent deformation, stent embolization, stent thrombosis or 
occlusion, stent fracture, stent migration, inadequate apposition or compression of stent/s, inflation 
difficulties, rupture or pinhole of the delivery system balloon, withdrawal difficulties, embolization of 
catheter material.
• Puncture site hematoma or bleeding.
• Hemorrhage or hematoma.
• Injury to the artery wall, dissection, perforation, rupture, intimal tear.
• Vessel spasm.
• Arteriovenous fistula.
• Embolization of air, thrombotic or atherosclerotic material.
• Pseudoaneurysm formation.
• Total occlusion of the artery.
• Restenosis of the stented artery.
• Acute or subacute stent thrombosis.
• Infection.



• Allergic reactions to contrast media, antiplateiets, anticoagulants, amorphous silicon carbide or other 
compounds of the system.
• Emergency surgery to correct vascular complications.
• Tissue necrosis and limb loss.
• Death.
Furthermore, all procedure-related events as described in the national and international guidelines of the 
respective medical associations apply.

Directions fo r Use
Before commencing the procedure, consider the following:
• Examine the system to verify its functionality and to ensure that its size is suitable for the specific 
procedure.
• Select a stent diameter that matches the diameter of the vessel and achieves a final stent diameter to 
vessel ratio of 1:1. The stent length should cover the entire lesion and extend slightly onto the healthy 
vessel on either side.
• Remember to exercise care during handling to reduce the possibility of disrupting the delicate 
placement of the stent on the balloon, accidental breakage, bending or kinking of the catheter shaft.
• It is recommended that the stent is deployed after the target lesion has been pre-dilated using a PTA 
catheter. Remove the initial PTA catheter while maintaining the position of the guide wire.

4 \

Device Preparation
Warning: Avoid manipulating the stent when removing it from the packaging and during flushing the 
stent delivery system.
1. Check the outer and inner packages for any damage prior to opening. Peel-open the inner package, 
remove the protection ring containing the.device and place it onto a sterile field.
2. Gently pull out the stent system from the protection ring.
3. Remove the protector by pulling on the distal end.
4. Check the stent crimping visually for uniformity, no protruding struts and centering on the balloon. 
Flushing of the Guide W ire Lumen
5. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline to the guide wire luer port at the proximal 
end of the device.
6. Flush the guide wire lumen.
7. Remove the syringe.
8. Leave the prepared stent system at ambient pressure.
Caution: Do not apply negative pressure to the stent system prior to the placement of the stent across 
the lesion as this may cause premature stent dislodgement.
Insertion Technique
9. Thread the proximal end of the guide wire into the distal tip of the delivery system until it exits the 
luer lock at the proximal end.
10. Carefully insert the stent system through the introducer.
11. Carefully advance the stent system along the guide wire towards the lesion to be treated.
12. Position the stent within the lesion using the balloon radiopaque markers as reference points. 
Caution; Do not attempt to pull an unexpanded stent back through the introducer as it may get 
dislodged from the delivery system balloon and cause distal embolization. If any resistance is felt whilst 
trying to push the stent system out of the introducer end, do not apply excessive force and determine 
the cause.
Removal of A ir from the Delivery System
13. Connect a three-way stopcock to the luer lock of the catheter.
14. Prepare and remove air from a 20 ml capacity inflation device according to the manufacturer's 
recommendations and instructions.
15. Attach the inflation device containing 10 ml of balloon inflation medium to the stopcock.
Warning; Use only an appropriate balloon inflation medium (e.g. 50:50 mixture by volume of contrast 
medium and saline). Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.
16. Open the stopcock so that an open fluid path between the catheter and the inflation device is 
established.
17. Create a vacuum on the inflation device and remove air from the catheter for at least 30 seconds. 
Caution; Do not inflate the balloon if a vacuum cannot be held as this indicates a leak in the delivery 
system. If a vacuum cannot be held, follow the instructions listed under the "Removal of an 
Unexpanded Stent" section.
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18. Close the stopcock so that the fluid path to the catheter is closed and evacuate all air from the 
inflation device through the stopcock.
19. Repeat steps 16-18 if necessary, to ensure air contained in the balloon and inflation lumen is 
removed. Release the inflation/ deflation barrel to normal pressure.
20. Open the stopcock. Set the system on neutral aside for use. The stent is now ready to be deployed. 
Stent Deployment
21. Inflate the delivery system balloon gradually to expand the stent to the calculated diameter in 
accordance with the Compliance Chart.
Warning: Do not exceed the RBP stated on the label.
22. Use multiple fluoroscopic views to ensure that the stent has been completely expanded.
Note: If post-dilation seating is required, a non-compliant high pressure balloon catheter should be 
used.
Balloon Deflation and Delivery System 
Removal
23. Deflate the balloon in accordance with standard PTA procedures. Under angiographic guidance, pull 
back and lock the plunger on the inflation device to deflate the balloon completely by drawing a 
vacuum depending on the balloon size before carefully withdrawing the delivery system out of the 
vessel. Apply the vacuum for at least the following duration:
”  at least 60 seconds (UL = 90/130cm)
”  at least 110 seconds (UL = 170cm)
24. If the balloon cannot be withdrawn from the stent easily, slightly advance and refract the delivery 
system very carefully until it is possible to pull it out.
25. Observation of the patient and angiographic evaluation should be performed periodically in the 15 
minutes after stent implantation.
26. After use, dispose of the device and packaging in accordance with hospital, administrative and/or 
local government policy.
Special Retrieval Techniques Removal of an Unexpanded Stent
1. Make sure that the introducer sheath and the guide wire are aligned to avoid any acute angle between 
the guide wire and introducer sheath.
2. Slowly pull back the stent system. The entry of the stent into the introducer sheath must be 
performed slowly under fluoroscopic control to avoid dislodgement of the stent from its position on the 
delivery system balloon.
Caution: If any resistance is felt white doing so, the stent system and the introducer sheath must be 
removed as a single unit. Refer to the "Removal of the Stent System and the Introducer Sheath as a 
Single Unit" section.
3. The lesion must be pre-dilated again or otherwise prepared before a second attempt at stenting is 
undertaken using a new stent system.
Caution: Do not re-insert the stent system as the stent and/or the delivery system may have been 
damaged during the initial attempt to cross the lesion or during withdrawal.

Removal of the Stent System and the 
Introducer Sheath as a S ingle Unit
1. Do not fully retract the stent system/delivery system back into introducer sheath. Position the 
proximal balloon marker just distal to the tip of the introducer sheath.
2. Advance the guide wire into the artery as distally and safely as possible.
3. Remove the introducer sheath and the stent system/delivery system as a single unit.
Caution: Failure to follow these steps and/or applying excessive force to the stent system/delivery 
system can potentially result in loss or damage to the stent and/or delivery system components.

MRI Safety Inform ation
Non-clinical testing has demonstrated that the Dynetic-35 stent is MR Conditional up to total stented 
length of 151 mm. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the 
following conditions:
• Static magnetic field of 1.5 T and 3 T
• Maximum spatial field gradient of 2500 gauss/cm (25T/m)
• Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of:
— 1 W/kg for scans with the stent positioned in the isocenter, and
— 2 W/kg (Normal Operating Mode) for scans with the nearest part of the stent positioned at least 20 
cm out of the isocenter. Under the scan conditions defined above, the Dynetic-35 stent is expected to



produce a maximum temperature rise of 5.6 °C after 15 minutes of continuous scanning. In non-clinical 
testing, the image artifact caused by the device extends approximately 8 mm from the Dynetic-35 stent 
when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MRI system. The artifact may obscure the 
device lumen.

W arranty/L iab ility
This product and each of its components (hereinafter product) were designed, manufactured, tested and 
packaged with all reasonable care. However, since BIOTRONIK does not have control over the 
conditions under which the product is used, the contents of this Instructions For Use (IFU) are to be 
considered as an integral part of this disclaimer for cases when a disturbance of the product's intended 
function may occur for various reasons. BIOTRONIK does not guarantee that the following events will not 
occur:
• Product malfunctions or failures
• Patient's immune response to the product
• Medical complications during the use of the product or as a consequence of the product being in 
contact with the patient's body
BIOTRONIK does not assume any liability for:
• The use of the product that is not in accordance with the stated intended use/indication, 
contraindications, warnings, precautions and the directions for use of this IFU
• Modification to the original product
• Events which could not have been foreseen at the time of product delivery using the available levels of 
science and technology
• Events originating from other BIOTRONIK products or products not from BIOTRONIK and
• Force majeure events including, without being limited to, natural disasters.
The above provisions shall be without prejudice to any disclaimer and/ or limitation of liability agreed 
separately with the customer to the extent permitted by applicable laws.
For US only: BIOTRONIK disclaims all warranties, expressed or implied regarding the product, including 
but not limited to, any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose of the product. 
BIOTRONIK is not liable for any direct, incidental or consequential damages or expenses caused by any 
use of the product whether the claim is based on contract, warranty, tort or otherwise.

Intellectual Property
The following list includes trademarks or registered trademarks of the BIOTRONIK Group of Companies 
in the EU, the United States, and possibly in other countries: Dynetic, proBIO, and Fortress. All other 
trademarks are the property of their respective owners.
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Инструкция по применению

Система периферического баллонорасширяемого
стента Dynetic-35

ё

S T E R IL E ЕО ® А

Версия 4 2 9 4 6 6 / А / 2 0 1 9 - 1 1

BIOTRONIK
e> ce llonce  fo ' life



| а з м е р ы

и и а  с т е н т а  ( н и ) 1 8 2 8 3 8 S 8 7 8

б очая  д л и н а  (с м )
9 0 1 3 0 , 1 7 0 9 0 1 3 0 1 7 0 9 0 1 3 0 1 7 0 9 0 1 М 1 7 0 9 0 1 3 0 1 7 0

м и -
ьны А
м е т р
|н т а
им)

5 X X X X X X X X X X X X

6 X X X X X X X X X X X X

7 X X X X X X X X X X X X X X X

6 X X X X X X X X X X X X X X X

9 X X X X X X X X X X X X

10 X X X X X X X X X X X X

аблица растяжимости

1

Д ав лени е раздувания Наружный диаметр стента (им)

атм (кП а) 5,0 6.0 7 ,0 8.0 9,0 10,0

V 1911) Л.96 5,87 6,88 7 .8 5 8,87 9,87

_  П ш з Г  л Б .М 5 ,9 5 6 ,9 9 7 ,9 8 9 ,01  , 1 0 ,0 0
Т--------------------------- 11 (1 1 U I 5.11 6,02 7,09 8.09 9,11 10 ,09

12 I121 5 I 5,17 6,09 7,17 8,17 9 ,26 10 ,1 9

13 I131 7 I 5,22 6 . U 7 .23 8,2Д

НДР U I U 1 8 I 5 .29 6 .20 7 ,32 8 ,33

•ксимальный диаметр для постдилатации 7.5 10,5

Результаты испы таний in vitro  продемонстрировали, что стенты достигаю т номинальных наружны х диаметров при указанном  номинальном  
давлении (NPI.

Исследований in vitro  показали с достоверностью 95 %. что 99.9 %  баллонов не разрываются при указанном  номинальном давлении  разрыва 1НДР1 
или более низком давлении . Не превы ш айте НДР.

Если требуется постдилатэция, не  превы ш айте значение максимального диаметра для постдилатации. Значения диам етра при давлении  
раздувания выше Н Д Р  представлены исклю чительно для сведения. При давлении выше НДР, указан ного  в этой таблице. 99 %  баллонов с 95 % -н о й  
достоверностью не разрываются.
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Рисунок 1 -  Dynettc-35
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О писание
Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35 (далее — «Dynetic-35» или 
«имплантат») — это баллонорасширяемый стент, который предварительно установлен на систему 
доставки баллонного катетера по проводнику для ЧТА. Имплантат предназначен для лечения de- 
novo поражений или рестенотических атеросклеротических поражений подвздошных артерий. 
Стент является постоянным имплантатом и изготовлен из сплава кобальта с хромом (L-605), 
который полностью покрыт тонким слоем аморфного карбида кремния (с так называемым 
покрытием ргоВЮ). Как показано на рисунке 1, стент (Н) располагается между двумя 
рентгеноконтрастными маркерами (F) на обоих концах баллона (А), видимых при проведении 
рентгеноскопической визуализации. Манифолд на проксимальном конце устройстаа включает 
порт Люэра для раздувания/сдувания (С) и порт Люэра проводника (D) для промывки внутреннего 
канала проводника. Катетер снабжен двумя внутренними каналами, при этом оба внутренних 
канала располагаются рядом внутри одной трубки. Для облегчения продвижения катетера через 
сосудистую сеть катетер снабжен гидрофобным покрытием на наружной поверхности шафта (В) и 
внутреннем канале проводника.

Ф орма поставки
Стерильно. Апирогенно. Устройство стерилизовано этиленоксидом.



Содерж им ое ком плекта поставки
• Один имплантат и одна карта данных о растяжимости в герметичном, легко вскрываемом пакете.
• Одно руководство по применению, включающее одну имплантационную карту пациента.

Хранение
Хранить в сухом, защищенном от солнечного света месте. Хранить при температуре от 15 до 25 °С 
(от 59 до 77 '̂ F). Допускаются кратковременные отклонения температуры хранения в диапазоне от 
10 до 40 °С (от 50 до 104 °F).

Показания
Система Dynetic-35 предназначена для лечения de-novo поражений или рестенотических 
атеросклеротических поражений подвздошных артерий.
Примечание. Система Dynetic-35 не одобрена Управлением по контролю за товарами медицинского назначения 
Австралии (TGA) для применения в общих подвздошных артериях.

Ф

П ротивопоказания
Система Dynetic-35 противопоказана для использования у пациентов со следующими 
особенностями:

!• Поражения сегментов артерий, где стент может подвергаться многократному сгибанию или 
воздействию внешних сил
• Неудачная попытка лечения поражения с помощью ЧТА
• Обширный острый или подострый тромбоз целевого очага поражения
• Нескомпенсированные нарушения свертывающей системы крови, либо противопоказания к 
антитромбоцитарной и/или антикоагулянтной терапии
• Перфорация сосуда
• Поражения, препятствующие полному раздуванию баллона для ангиопластики надлежащего 
размера
• Поражения, расположенные в пределах или вблизи аневризмы
• Угроза окклюзии жизненно важных боковых ветвей
• Почечная недостаточность или аллергия на контрастное вещество
• Наличие в анамнезе гиперчувствительности или аллергии на материалы стента и покрытия 
стента (например, аморфный карбид кремния и кобальто-хромовый сплав L-605, в т. ч. 
основные элементы: кобальт, хром, вольфрам и никель)
Кроме того, применимы все противопоказания, связанные с процедурой и ЧТА, которые описаны в 
национальных и международных рекомендациях соответствующих медицинских ассоциаций.

П редупреж дения
• Не предназначено для повторной стерилизации и (или) повторного использования. Данный 

-•^имплантат сконструирован и предназначен только для одноразового использования.
Повторное использование одноразовых имплантатов создает потенциальный риск инфицирования 
пациента или пользователя. Контаминация имплантата может привести к травме, заболеванию 
или смерти пациента. Чистка, дезинфекция и стерилизация могут ухудшить основные свойства 
материалов и конструкции имплантата и привести к его поломке. Компания BIOTRONIK не несет 
ответственности за прямой, случайный или косвенный ущерб, связанный с повторной 
стерилизацией или повторным использованием.
• Запрещается использовать в отличных от подвздошных артерий сосудах.
• Перед использованием визуально осмотрите упаковку. Запрещается применять имплантат в 
случае, если упаковка вскрыта или повреждена, либо скрыта какая-либо информация.
• Не применяйте имплантат после истечения срока годности, указанного на этикетке.
• Не раздувайте баллон воздухом или каким-либо другим газом.
Используйте только подходящую среду раздувания баллона (например, смесь контрастного 
вещества и физиологического раствора в объемном отношении 50:50).
• Не превышайте исходный диаметр сосуда проксимальнее и дистальнее поражения при 
раздувании баллона для снижения возможности повреждения сосуда.
• Не подвергайте имплантат воздействию органических растворителей, например, спирта.
• Не выполняйте манипуляции с имплантатом в организме без ангиографического контроля.



• Не превышайте номинальное давление разрыва (НДР), указанное в таблице растяжимости. 
Обязательно используйте раздувающее устройство с прибором контроля давления во 
избежание превышения давления.
• Не используйте имплантат, если в системе доставки невозможно поддерживать вакуум, 
поскольку это указывает на наличие утечки в системе.
• Не пытайтесь снять стент с системы доставки или отрегулировать его положение на системе. 
Стент нельзя снимать, а затем устанавливать на другой баллонный катетер.
• Запрещается перемещать стент после его полного раскрытия.
• Если для устранения о.чага поражения требуется использовать несколько стентов, все стенты 
должны быть одинакового состава, т. к. использование стентов, изготовленных из различных 
металлов, которые находятся в контакте друг с другом, повышает риск коррозии.

4

Меры п редосторож ности
• К использованию этого имплантата допускаются только врачи, прошедшие тщательную 
подготовку и имеющие опыт выполнения сосудистых вмешательств (в том числе в случае 
опасных для жизни осложнений). Вмешательство должно выполняться в медицинском 
учреждении.
• Разрешается использовать только проводники диаметром 0,89 мм (0,035 дюйма). См. рисунок 
1(E).
• Разрешается использовать интродьюсер, размер которого не меньше указанного на этикетке. В 
случае, если имплантат используется в сочетании с длинным или плетеным интродьюсером, для 
снижения трения может потребоваться интродьюсер большего диаметра (Френч).
• Результаты испытаний in vitro продемонстрировали, что с линейкой изделий Dynetic-35 
совместимы следующие размеры интродьюсеров:
“  6F Cordis Avanti-f (11 см)
”  6F Terumo Radifocus (10 см)
— 6F Cordis Brite Tip (11 см)
-- 6F Terumo Destination (45 c m )
-- 6F Cook Flexor Check-Flo (45 c m )

6F Fortress (45 c m ), поставляемый BIOTRONIK, изготовитель компания Contract Medical 
International
• Чтобы предотвратить или снизить свертывание крови, перед использованием все изделия, 
вводимые в сосудистую систему, необходимо промыть или ополоснуть стерильным изотониче­
ским или аналогичным раствором. Во время процедуры рекомендуется применять системные 
препараты гепарина.
• Если во время работы с катетером ощущается сильное сопротивление, прекратите выполнение 
процедуры и до ее возобновления выясните причину сопротивления.
• Избегайте применения излишней силы при подсоединении порта Люэра для 
раздувания/сдувания устройства.
• В стентированном сегменте не рекомендуется использовать механические устройства для 
атерэктомии или лазерные катетеры.
• Узкие, кальцинированные и извилистые очаги поражения, либо прочие очаги поражения, 
способные затруднить доставку стента, необходимо предварительно расширить с помощью 
баллона для ангиопластики соответствующего размера, либо подготовить иным способом, прежде 
чем использовать систему стента.
• Если стент невозможно раскрыть, всю систему и интродьюсер необходимо извлечь как единое 
целое.

В озм ож ны е н еж елательны е явл ен и я /о сл о ж н ен и я
• События, связанные с системой стента: невозможность доставки стента в заданное место, 
смещение стента с системы доставки, неправильная установка стента, деформация стента, 
эмболия стента, тромбоз или окклюзия стента, перелом стента, перемещение стента, 
неправильный контакт или компрессия стента (стентов), затруднения при раздувании баллона, 
разрыв или прокол баллона системы доставки, затруднения при выведении или эмболизация 
материалом катетера.
• Гематома или кровотечение в месте прокола
• Кровоизлияние или гематома
• Повреждение стенки артерии, расслоение, перфорация, разрыв сосуда, разрыв интимы
• Спазм сосуда



• Артериовенозная фистула
• Эмболизация воздухом, тромботическим или атеросклеротическим материалом
• Образование псевдоаневризмы
• Полная окклюзия артерии
• Рестеноз стентированной артерии
• Острый или подострый тромбоз стента
• Инфекция
• Аллергические реакции на контрастное вещество, антитромбоцитарные препараты, 
антикоагулянты, аморфный карбид кремния или другие вещества, входящие в состав системы
• Необходимость выполнения экстренного оперативного вмешательства для коррекции сосудистых 
осложнений
• Некроз тканей и потери конечностей
• Смерть
Кроме того, применимы все нежелательные явления, связанные с процедурой, которые описаны в 
национальных и международных рекомендациях соответствующих медицинских ассоциаций.

Указания по прим енению
Перед началом процедуры рекомендуется выполнить следующие действия:
• Осмотрите систему для подтверждения ее функциональности, а также удостоверьтесь, что ее 
размер подходит для той конкретной процедуры, в которой она будет использована.

К Выберите диаметр стента, соответствующий диаметру сосуда, чтобы окончательнбе отношение 
диаметров стента и сосуда составляло 1:1. Длина стента должна полностью покрывать 
пораженный сегмент и немного захватывать здоровые участки сосуд с обеих сторон от очага 
поражения.
• Для снижения вероятности нарушения трчного расположения стента на баллоне и случайного 
перелома, перегиба или скручивания шафта катетера не забывайте соблюдать осторожность при 
обращении с устройством.
• Рекомендуется, чтобы стент раскрывался после предварительного расширения целевого 
поражения с использованием катетера ЧТА. Удалите первоначально введенный катетер ЧТА из 
организма пациента, сохранив расположение проводника.

Подготовка имплантата
П редупреж дение. Избегайте манипуляций со стентом при его извлечении из упаковки и во 
время промывки системы доставки стента.
1. Перед открытием проверьте внешнюю и внутреннюю упаковки на наличие повреждений. 
Откройте внутреннюю упаковку, извлеките защитное кольцо с имплантатом из упаковки и 
поместите его в стерильное поле.
2. Осторожно извлеките систему стента из защитного кольца.
3. Снимите защитную оболочку, потянув за дистальный конец.
4. Осмотрите сложенный стент, чтобы убедиться в однородности обжима, отсутствии выступающих 
балок и центрального расположения на баллоне.

П ром ы вание внутреннего  канала проводника
5. Подсоедините шприц объемом 10 или 20 мл, содержащий стерильный физиологический 
раствор, к порту Люэра проводника на проксимальном конце устройства.
6. Промойте внутренний канал проводника.
7. Отсоедините шприц.
8. Держите подготовленную систему стента при атмосферном давлении.
В ним ание! Не прилагайте отрицательного давления к системе стента до установки стента в месте 
поражения, поскольку это может вызвать преждевременное смещение стента.

Метод введения
9. Ввинчивайте проксимальный конец проводника в дистальный конец системы доставки до тех 
пор, пока он не выйдет из разъема Люэра у проксимального конца.
10. Осторожно введите систему стента через интродьюсер.
11. Аккуратно продвигайте систему стента по проводнику в направлении целевого очага 
поражения.
12. Установите стент в пораженном сегменте, используя рентгеноконтрастные метки баллона в 
качестве ориентиров.



В ним ание! Не пытайтесь тянуть нерасширенный стент обратно через интродьюсер, поскольку это 
может привести к его смещению на баллоне системы доставки и вызвать дистальную 
эмболизацию. Если при попытке выталкивания системы стента из конца интродьюсера ощущается 
какое-либо сопротивление, не прилагайте чрезмерных усилий и определите причину 
затруднения.

У даление воздуха из систем ы  доставки
13. Подсоедините трехходовой кран к порту Люэра катетера.
14. Подготовьте устройство для раздувания объемом 20 мл и удалите из него воздух согласно 
рекомендациям и инструкциям изготовителя.
15. Подсоедините к крану устройство для раздувания баллона, содержащее 10 мл среды для 
раздувания баллона.
П редуп реж д ени е. Используйте только подходящую среду для раздувания баллона (например, 
смесь контрастного вещества и физиологического раствора в объемном отношении 50:50). Ни 
в коем случае не раздувайте баллон воздухом или каким-либо другим газом.
16. Откройте кран, чтобы обеспечить поток жидкости между катетером и устройством для 
раздувания баллона.
17. Создайте вакуум в устройстве для раздувания баллона и выполните удаление воздуха из 
катетера в течение не менее 30 секунд.
В ним ание! Не раздувайте баллон, если в нем невозможно поддерживать вакуум, поскольку это 

^означает, что в системе доставки существует утечка. Если не удается поддерживать вакуум, 
следуйте инструкциям в разделе «Извлечение нерасширенного стента».
18. Закройте клапан, чтобы остановить поток жидкости к катетеру, и удалите весь воздух из 
устройства для раздувания баллона через клапан.
19. При необходимости повторите операции 16-18, чтобы убедиться в полном удалении воздуха из 
баллона и внутреннего канала для раздувания баллона. Восстановите атмосферное давление
в цилиндре устройства для раздувания/сдувания.
20. Откройте кран. Отложите систему с установленным нейтральным давлением для 
использования. Теперь стент готов к раскрытию.

Установка стента
21. Раздувайте баллон системы доставки постепенно, чтобы расширить стент до расчетного 
диаметра в соответствии с таблицей растяжимости.
П редупреж дение. Не превышайте значение НДР, указанное на этикетке.
22. Выполните рентгеноскопию в разных проекциях, чтобы удостовериться, что стент полностью 
расширен.
П рим ечание. При необходимости выполнения постдилатации следует использовать 
некомплаентный баллонный катетер высокого давления.

Сдувание баллона и и звл ечени е систем ы  доставки
23. Сдуйте баллон в соответствии со стандартной методикой ЧТА. Под ангиографическим 
контролем потяните и заблокируйте поршень устройства для раздувания, чтобы полностью сдуть 
баллон путем создания отрицательного давление в зависимости от размера баллона, а потом 
осторожно извлеките систему доставки из сосуда. Поддерживайте отрицательное давление
Б течение временных промежутков, равных по меньшей мере нижеследующим значениям:
- в течение по меньшей мере 60 секунд (рабочая длина =90/130 см);
- в течение по меньшей мере 110 секунд (рабочая длина =170 см).
24. Если извлечение баллона из стента затруднено, осторожно подвигайте систему доставки 
вперед и назад, пока не удастся вывести баллон.
25. В течение 15 минут после имплантации стента наблюдайте за состоянием пациента и 
периодически проводите ангиографическое исследование.
26. После применения утилизируйте устройство и его упаковку в соответствии с порядком, 
принятым в лечебном учреждении, и законодательством, действующим на территории страны.

О собы е м етодики извлечения

И звлечение нер асш и р ен н о го  стента
1. Убедитесь в правильном расположении интродьюсера относительно проводника, чтобы 
предотвратить образование между ними острых углов.



2. Медленно вытягивайте систему стента. Медленно вводите стент в интродьюсер под 
рентгеноскопическим контролем, чтобы стент не сместился от установленного положения на 
баллоне системы доставки.
В ним ание! Если при этом ощущается сопротивление, извлеките систему стента и интродьюсер 
как единое целое. См. раздел «Извлечение системы стента и интродьюсера как единого 
целого».
3. Перед повторной попыткой установки стента с применением новой системы стента пораженный 
сегмент следует вновь расширить или подготовить другим способом.
Вним ание! Не вводите систему стента повторно, т. к. стент и (или) система доставки могли 
получить повреждения во время первой попытки пройти очаг поражения или во время их 
извлечения.

И звлечение систем ы  стента и интродью сера как единого целого
1. Не втягивайте систему стента/систему доставки в интродьюсер полностью. Установите 
проксимальную метку баллона чуть дистальнее относительно конца интродьюсера.
2. Проведите проводник в артерию настолько дистально, насколько это возможно с точки зрения 
безопасности.
3. Извлеките интродьюсер и систему стента/систему доставки как единое целое.
В ним ание! Несоблюдение указанных поэтапных действий и (или) приложение чрезмерной силы к

(системе стента или системе доставки может привести к потере или повреждению крмпонентов 
стента и (или) системы доставки.

Сведения о безоп асности  при провед ени и  МРТ
В доклинических исследованиях было показано, что стент Dynetic-35 — это МРТ-совместимое 
устройство при соблюдении определенных условий проведения исследования при общей 
длине стентированного участка до 151 мм. Безопасное МРТ-сканирование пациента с имплантатом 
возможно при соблюдении следующих условий:
• Статическое магнитное поле 1,5 Тл или 3 Тл
• Максимальный пространственный градиент поля 2500 Гаусс/см (25 Тл/м)
• Максимальное зарегистрированное для данной МР системы значение удельного коэффициента 
поглощения (SAR), усредненного для всего тела:
- 1 Вт/кг для сканирования при расположении стента в изоцентре;
- 2 Вт/кг (стандартный режим эксплуатации) для сканирования при расположении ближайшей 
части стента по меньшей мере за 20 см от изоцентра.
В описанных выше условиях сканирования можно ожидать максимального повышения 
температуры стента Dynetic-35 на 5,6 ° С  после непрерывного сканирования в течение 15 минут.
В доклинических исследованиях было показано, что артефакт, обусловленный наличием 
имплантата, примерно на 8 мм выходит за пределы стента Dynetic-35 при визуализации методом 
последовательности импульсов градиент-эхо и МРТ-системы мощностью 3 Тл. Артефакт может 
затенять просвет устройства.

Гарантия и ответственность
Данное изделие и каждый из его компонентов (далее именуемые — «изделие») были 
разработаны, изготовлены, испытаны и упакованы с максимально возможной тщательностью. 
Однако поскольку компания BIOTRONIK не контролирует условия применения изделия, 
содержимое этого руководства по применению следует считать неотъемлемой частью данного 
отказа от ответственности на случай возможного нарушения предусмотренного функции изделия 
по различным причинам.
Компания BIOTRONIK не гарантирует невозможность наступления следующих событий:
• Неисправность или отказ изделия
• Иммунный ответ пациента на изделие
• Возникновение медицинских осложнений при использовании изделия или вследствие контакта 
изделия с телом пациента
Компания BIOTRONIK не несет никакой ответственности за следующее:
• Применение изделия, не соответствующее приведенным в данном руководстве по применению 
назначению (показаниям), противопоказаниям, предупреждениям, предостережениям и 
указаниям по применению
• Модификация исходного изделия



• События, которые невозможно предусмотреть на момент доставки изделия на основании 
современного уровня науки и техники
• События, причиной которых послужило применение прочих изделий компании BIOTRONIK или 
изделий сторонних компаний
• Форс-мажорные события, в том числе стихийные бедствия Вышеуказанные положения не 
затрагивают отдельно согласованного с клиентом ограничения и (или) отказы от ответственности 
в степени, разрешенной действующим законодательством.
Только для США: BIOTRONIK не несет ответственности ни за какие гарантии, выраженные или 
подразумеваемые, относительно данного продукта, включая любую гарантию коммерческого 
качества или пригодности продукта для какой-либо определенной цели, но не ограничиваясь ею. 
BIOTRONIK не несет ответственности ни за какие прямые, случайные или косвенные убытки или 
расходы по причине любого использования данного продукта, независимо основано ли 
предъявляемое требование на контракте, гарантии, нарушении правил эксплуатации или на иных 
основаниях.

И нтеллектуальная собственн ость
В приведенном ниже списке представлены товарные знаки или зарегистрированные товарные 
знаки группы компаний BIOTRONIK в ЕС, США и, возможно, в других странах; Dynetic, proBIO и 
Fortress. Все прочие товарные знаки являются собственностью соответствующих владельцев.
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