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BROSMED MEDICAL C O ., LTD. a n d  t h e  s e a l  o f  t h e  s a i d  
com pany o n  t h e  a n n e x e d  DECLARATION a r e  g e n u in e .
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Website for verifying the certificate: http://www.rzccpit.com/validate.html
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I BrosMcd Medical Co.,Ud

Building, SMEs Venture Park SongShan Lake 
_ Hi-Tech Industrial Development Zone

t f d f n U J t  Dongguan, 523808 China

Declaration
W e hereby  declare that the attachm ent:

♦  INSTRUCTIONS FOR USE 
“Coronary Balloon Dilatation Catheter”

- w ith  its file  contents o f  inform ation  supplied  by the M anufactu rer (B rosM ed 
M edical C o., L td.), including device descrip tion , in tended purpose, contraind ications, 
o peration  instructions, etc.

is for:

the registration of medical devices in Russian Federal Service for Surveillance in 
Healthcare - «Roszdravnadzor»,

conducted  b y  the  authorized R ussian  R epresentative:

C om pany  BW , LLC, represented b y  G eneral M anager Tatiana N osova (Legal address: 

129085, R ussian  Federation, M oscow , M ira  A venue, 101, bid. 1, space 17).

W e dec la re  that the attachm ent is  tru e  and valid.

B rosM ed M edical Co., Ltd 

R epresentative: L i Bi

T itle ; G iJ ^ ra l  M anager 

D eclare  D ate: 2022 July 22
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Утверждаю 
Генеральный директор 
BrosMed Medical Co., Ltd.

ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ

«Катетер баллонный дилатационный для расширения
коронарных артерий»

BrosMed Medical Со., Ltd. («БросМед Медикал Ко., Лтд»), Китай

2 0 2 2

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



BrosMed Medical Co. JJd  
I S'** Building, SME$ Venture Park SongShan Lake 
Hi-Tech bdustrial Develc^ment Zone 
Dongguan, S23808 China

1 confirm
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"Coronary Balloon Dilatation Catheters" 

BrosMed Medical Co., Ltd., China
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1. Наименование изделия, информация о производителе, классификация 
Название изделия:

«К атетер  баллонны й дилатационны й  для  расш ирения коронарны х артерий»  (далее по 
тексту  -  изделие, катетер).

К атетер  баллонны й дилатационны й  для расш ирения коронарны х артерий , варианты  
исполнения:

1. К атетер баллонны й дилатационны й  A lveo  H P (далее по тексту  -  A lveo  H P):
813-0705, 813-0708, 813-0710, 813-0712, 813-0715, 813-0720, 813-0725, 813-0730, 813-

1005, 813-1008, 813-1010, 813-1012, 813-1015, 813-1020, 813-1025, 813-1030, 813-1205, 813- 
1208, 813-1210, 813-1212, 813-1215, 813-1220, 813-1225, 813-1230, 813-1505, 813-1508, 813- 
1510, 813-1512, 8 13-1515 ,813-1520 , 813-1525, 813-1530, 813-1705, 813-1708, 8 1 3 -1 7 1 0 ,8 1 3 - 
1712, 813-1715, 813-1720, 813-1725, 813-1730, 813-2005, 813-2008, 813-2010, 813-2012, 813- 
2015 , 813-2020, 813-2025, 813-2030

2. К атетер баллонны й дилатационны й  для  расш ирения корон арн ы х артерий  A pollo  
(далее по тексту — Apollo):

802-2006, 802-2008, 802-2010, 802-2012, 802-2015, 802-2018, 802-2020, 802-2022, 802- 
2025 , 802-2030, 802-2206, 802-2208, 802-2210, 802-2212, 802-2215, 802-2218, 802-2220, 802- 
2222 , 802-2225, 802-2230, 802-2506, 802-2508, 802-2510, 802-2512, 802-2515, 802-2518, 802- 
2520 , 802-2522, 802-2525, 802-2530, 802-2706, 802-2708, 802-2710, 802-2712 ,802-2715 , 802- 
2718 , 802-2720, 802-2722, 802-2725, 802-2730, 802-3006, 802-3008, 802-3010, 802-3012, 802- 
3015, 802-3018, 802-3020, 802-3022, 802-3025, 802-3030, 802-3206, 802-3208, 802-3210, 802- 
3212, 802-3215, 802-3218, 802-3220, 802-3222, 802-3225, 802-3230, 802-3506, 802-3508, 802- 
3510, 802-3512, 802-3515, 802-3518, 802-3520, 802-3522, 802-3525, 802-3530, 802-3706, 802- 
3708, 802-3710, 802-3712, 802-3715, 802-4006, 802-4008, 802-4010, 802-4012, 802-4015, 802- 
3718, 802-3720, 802-3722, 802-3725, 802-3730, 802-4018, 802-4020, 802-4022, 802-4025, 802- 
4030, 802-4506, 802-4508, 802-4510, 802-4512, 802-4515, 802-4518, 802-4520, 802-4522, 802- 
4525, 802-4530, 802-5006, 802-5008, 802-5010, 802-5012, 802-5015, 802-5018, 802-5020, 802- 
5022, 802-5025, 802-5030

3. К атетер баллонны й дилатационны й A rtim es (далее по тексту  -  A rtim es):
801-1005, 801-1008, 801-1010, 801-1012, 801-1015, 801-1020, 801-1025, 801-1030, 801-

1205, 801-1208, 801-1210, 801-1212, 801-1215, 801-1220, 801-1225, 801-1230, 801-1505, 801- 
1 5 0 8 ,8 0 1 -1 5 1 0 ,8 0 1 -1 5 1 2 , 801-1515, 801-1520, 801-1525, 801-1530, 801-1705, 8 0 1 -1 7 0 8 ,8 0 1 - 
1710, 801-1712, 801-1715, 801-1720, 801-1725, 801-1730, 801-2005, 801-2008, 801-2010, 801- 
2012 , 801-2015, 801-2020, 801-2025, 801-2030, 801-2205, 801-2208, 801-2210, 801-2212, 801- 
2215, 801-2220, 801-2225, 801-2230, 801-2505, 801-2508, 801-2510, 801-2512, 801-2515, 801- 
2520, 801-2525, 801-2530, 801-2705, 801-2708, 801-2710, 801-2712, 801-2715, 801-2720, 801- 
2725, 801-2730, 801-3005, 801-3008, 801-3010, 801-3012, 801-3015, 801-3020, 801-3025, 801- 
3030, 801-3205, 801-3208, 801-3210, 801-3212, 801-3215, 801-3220, 801-3225, 801-3230, 801- 
3505, 801-3508, 801-3510, 801-3512, 801-3515, 801-3520, 801-3525, 801-3530, 801-3705, 801- 
3708, 801-3710, 801-3712, 801-3715, 801-3720, 801-3725, 801-3730, 801-4005, 801-4008, 801- 
4010 , 801-4012, 801-4015, 801-4020, 801-4025, 801-4030

4. К атетер баллонны й дилатационны й  W edge Scoring (далее по тексту  — W edge 
Scoring):И
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8 I2 -I5 0 5 , 812-1508, 812-1510, 812-1512. 812-1515, 812-1520, 812-1525, 812-1530, 812- 
1705, 812-1708, 812-1710, 812-1712, 812-1715, 812-1720 ,8 1 2 -1 7 2 5 , 812-1730, 812-2005. 812- 
2008, 812-2010, 812-2012, 812-2015, 812-2020, 812-2025. 812-2030, 812-2205, 812-2208, 812-
2210, 812-2212, 812-2215, 812-2220, 812-2225, 812-2230, 812-2505, 812-2508, 812-2510, 812-
2512, 812-2515, 812-2520, 812-2525, 812-2530, 812-2705, 812-2708, 812-2710, 812-2712, 812-
2715, 812-2720, 812-2725, 812-2730, 812-3005, 812-3008, 812-3010. 812-3012, 812-3015. 812-
3020, 812-3025, 812-3030, 812-3205, 812-3208, 812-3210, 812-3212, 812-3215, 812-3220, 812-
3225, 812-3230, 812-3505, 812-3508, 812-3510, 812-3512. 812-3515, 812-3520, 812-3525, 812-
3530, 812-3705, 812-3708, 812-3710, 812-3712, 812-3715, 812-3720, 812-3725, 812-3730, 812-
4005, 812-4008, 812-4010, 812-4012, 812-4015, 812-4020, 812-4025, 812-4030

5. К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  W edge N C  Scoring (далее по тексту  — W edge NC 
Scoring):

814-2006, 814-2008, 814-2010, 814-2012, 814-2015. 814-2018. 814-2020, 814-2023. 814- 
2025, 814-2030, 814-2206, 814-2208, 814-2210, 814-2212, 814-2215, 814-2218. 814-2220, 814-
2223, 814-2225, 814-2230, 814-2506, 814-2508, 814-2510, 814-2512, 814-2515, 814-2518, 814-
2520, 814-2523, 814-2525, 814-2530, 814-2706, 814-2708, 814-2710, 814-2712, 814-2715, 814-
2718, 814-2720, 814-2723, 814-2725, 814-2730, 814-3006, 814-3008, 814-3010, 814-3012, 814-
3015, 814-3018, 814-3020, 814-3023, 814-3025, 814-3030, 814-3206. 814-3208, 814-3210, 814-
3212, 814-3215, 814-3218, 814-3220, 814-3223, 814-3225, 814-3230, 814-3506, 814-3508, 814-
3510, 814-3512, 814-3515, 814-3518, 814-3520, 814-3523, 814-3525, 814-3530, 814-3706. 814-
3708, 814-3710, 814-3712, 814-3715, 814-3718, 814-3720, 814-3723, 814-3725, 814-3730. 814-
4006, 814-4008, 814-4010, 814-4012, 814-4015, 814-4018, 814-4020, 814-4023, 814-4025. 814-
4030.

Производитель:
B rosM ed M edical Со., Ltd. («Б росМ ед М едикал К о., Л тд»), Китай
15th B uilding. SM Es V enture Park, S ongShan L ake H i-tech Industrial D evelopm ent Zone,
D ongguan, G uangdong, 523808, C hina.
Телеф он: +86 (769) 2289 2018 
Ф а к с :+86 (769) 2289 2016 
E-m ail: crvstallee@ brosm cd.com  

Место производства:
B rosM ed M edical Co., Ltd.,

15th B uilding, SM Es V enture Park, S ongShan Lake H i-tech Industrial D evelopm ent Zone, 
D ongguan, G uangdong, 523808, C hina

2. Назначение и применения изделия

Назначение
И зделие предназначено для баллонной  дилатац ии  стенизирую щ ей части коронарной 

артерии или ш унтирования трасплантата стен оза  с целью  улучш ения перф узии  миокарда. 

Вид контакта с организмом
К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  для расш ирения коронарны х артерий: 

К ратковрем енны й (м енее 24 часов) кон такт с циркулирую щ ей кровью  и м ягким и тканям и.И
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С п о со б  п р и м ен ен и я
В соответствии  с инструкцией  по прим енению .
У с л о в и я  п р и м ен ен и я
К атетер баллонны й дилатационны й  для расш и рен ия коронарны х артерий  д олж ен  

прим еняется только в больницах, им ею щ их возм ож ность проведения неотлож ной  операции  
аортокоронарного  ш унтирования, специалистам и, обладаю щ им и квалиф икацией  хирургов 
и рентгенологов одноврем енно и ум ею щ им и  работать  со  слож ной  м едицинской  
аппаратурой .

3. О с о б ы е  с в о й с т в а  и зд е л и я

О п и с а н и е  и здели я
К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  для расш ирения коронарны х артерий , в варианте 

исполнения A lveo H P, представляет собой коронарны й  катетер для дилатац ии , 
предназначенны й  для простой зам ены  проводника. П роксим альная часть изделия 
начинается с разъема типа Л ю эр-Л ок , прикрепленной  к ш аф ту. П роксим альная часть ш аф та 
плавно соединяется с дистальной  частью  ш афта, состоящ ей  из внеш ней  тр у б ки  и 
внутренней  трубки  с баллоном , приваренны м  лазером  к обеим  трубкам . В нутри  баллона 
располож ены  две рентгеноконтрастны х м аркерны х полосы  из платины /иридия, за 
исклю чением  баллонов с ном инальны м  диам етром  баллона м енее 2 мм, вклю чаю щ их 
только  одну центральную  рентгеноконтрастную  м аркерную  полосу. С овм естно  с катетером  
баллонн ы м  дилатационны м  для расщ ирения коронарны х артерий , в варианте исполнения 
A lveo  H P используется стандартны й 0 ,014-дю йм овы й  (0.36 мм) п роводн ик  Ч Т К А  (не 
входи т в ком плект поставки). П роводни к  входит в кончик катетера и продвигается 
коакси ально  через дистальны й порт Rx, тем  самы м обеспечивая как коакси альное ведение, 
так  и бы струю  замену катетера с п ом ощ ью  одного  проводника стандартной  длины . Д ве 
отм етки  длиной  5 мм, располож енны е на проксим альной  части  ш аф та, указы ваю т 
п олож ен ие катетера относительно конца плечевого или бедренного  направляю щ его 
катетера. К онструкция катетера баллонного  дилатационного  A lveo H P не им еет просвета 
для  дистальны х инъекций красителя или изм ерения дистального  давления.

Рисунок 3.1 К атетер баллонны й дилатационны й  для расш ирения корон арн ы х артерий, 
в варианте исполнения A lveo HP

К атетер баллонны й дилатационны й д ля  расш ирения коронарны х артерий , в варианте 
исполнения A pollo, предназначен для простой зам ены  катетера, использую щ его 
п роволочны й  проводник стандартной длины . П роксим альная часть изделия начинается с
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разъем а типа Л ю эр-Л ок , прикрепленной к ш аф ту. П роксим альная часть ш аф та плавно 
соединяется с дистальной  частью  ш аф та, состоящ ей  из внеш ней трубки  и внутренней 
трубки  с баллоном , приваренны м лазером  к обеим  трубкам . Д ве рентгеноконтрастны х 
маркерны х полосы  располож ены  внутри баллона. С овм естно с катетером  баллонны м  
дилатационны м  для расш ирения корон арн ы х артерий , в варианте исполнения A pollo 
используется стандартны й 0,014-дю йм овы й (0 .36  мм) проводник ЧТ К А  (не входи т в 
ком плект поставки).. П роводник входит в кончик катетера и продвигается коаксиально 
через дистальны й порт Rx, тем  сам ы м  обеспечивая как коаксиальное ведение, так  и 
бы струю  замену катетера с пом ощ ью  одного  проводника стандартной длины . Д ве отм етки 
длиной  5 мм, располож енны е на проксим альной  части ш афта, указы ваю т полож ение 
катетера относительно конца плечевого или бедренного  направляю щ его катетера. 
К онструкция катетера баллонного дилатац ион н ого  для расш ирения коронарны х артерий , в 
варианте исполнения A pollo  не им еет просвета для дистальны х инъекций красителя или 
изм ерения дистального  давления.

Рисунок 3.2 К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  для расш ирения коронарны х артерий , 
в варианте исполнения A pollo

К атетер баллонны й дилатационны й  для расш ирения коронарны х артерий , в варианте 
исполнения A rtim es, представляет собой  коронарны й катетер для расш ирения, 
разработанны й для легкой замены  проволочного  проводника. П роксим альная часть изделия 
начинается с разъем а ти п а  Л ю эр-Л ок, прикрепленной  к ш аф ту. П роксим альная часть ш афта 
плавно соединяется с дистальной  частью  ш аф та, состоящ ей  из внеш ней трубки  и 
внутренней трубки  с баллоном , приваренны м  лазером  к обеим трубкам . В нутри  баллона 
располож ены  две рентгеноконтрастны х м аркерны х полосы  из платины /иридия, за 
исклю чением  баллонов с ном инальны м  диам етром  баллона менее 2 мм, вклю чаю щ их 
только одну центральную  рентгеноконтрастную  м аркерную  полосу. С овм естно  с катетером  
баллонны м  дилатационны м  для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения 
A rtim es используется стандартны й 0 ,014-дю йм овы й  (0 .36  мм) проводник ЧТ К А  (не входит 
в ком плект поставки). П роводник входи т в кончик катетера и продвигается коаксиально 
через дистальны й порт Rx, тем сам ы м  обеспечивая как коаксиальное ведение, так  и 
бы струю  зам ену катетера с пом ощ ью  одного  проводника стандартной длины . Д ве отм етки 
длиной  5 мм, располож енны е на п роксим альной  части ш афта, указы ваю т полож ение 
катетера относительно конца п лечевого  или бедренного  направляю щ его катетера.И
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К онструкц ия катетера баллонного  дилатац ион н ого  A rtim es не им еет п росвета для 
ди стальн ы х  инъекций красителя или изм ерения д истального  давления.

Рисунок 3.3 К атетер баллонны й дилатационны й  для расш ирения коронарны х артерий , 
в варианте исполнения A rtim es

К атетер баллонны й дилатационны й  для расш ирения коронарны х артерий , в варианте 
исп олнени я W edge Scoring представляет собой  бы стродействую щ ий обм ен н ы й  катетер  с 
возм ож н остью  бы строй зам ены , предназначенны й  для расш ирения корон арн ы х артерий , 
которы й  им еет одну разрезаю щ ую  кром ку. К ончик катетера соединен  с баллоном  и 
внутренней  трубкой  дистального  ш аф та, которая коаксиально вы ходи т из порта R x и 
приваривается к внеш ней трубке д истального  ш афта, таким  образом , стандартн ы й  0,014- 
дю йм овы й  (0.36 мм) проводник (не входит в ком плект поставки) м ож ет входить в кончик 
катетера и вы ходить из R x-порта. Д истальная часть ш аф та катетера состои т из внеш ней  
трубки  и внутренней трубки, м еж ду двум я трубкам и  закреплен  проводник . Р еж ущ ая часть  
разрезаю щ ей  кромки находится снаруж и  баллона, а конец  р азрезаю щ ей  кром ки 
приваривается к дистальном у концу баллона. В нутри баллона располож ены  две 
рентгеноконтрастны х маркерны х полосы  из платины /иридия, за исклю чением  б аллонов  с 
ном инальны м  диам етром  баллона м енее 2 мм , вклю чаю щ их только  одну ц ен тральную  
рентгеноконтрастную  м аркерную  полосу. П роксим альная часть изделия начинается с 
разъем а типа Л ю эр-Л ок, прикрепленной  к ш аф ту. П роксим альная часть  ш аф та плавно 
соединяется с дистальной  частью  ш аф та. Д ве отм етки  длиной  3-5 мм , располож енн ы е на 
п роксим альной  части ш афта, указы ваю т полож ение катетера относи тельно  конца 
плечевого или бедренного направляю щ его катетера. К онструкция катетера баллонн ого  
д и латац и он н ого  для расш ирения коронарны х артерий , в варианте исполнения W edge 
Scoring  не имеет просвета для дистальны х инъекций красителя или изм ерения дистального  
давлен ия.
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Рисунок 3.4 К атетербаллон н ы й  дилатационны й  для расш ирения коронарны х артерий , 
в варианте исполнения W edge Scoring

К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  для расш ирения коронарны х артерий , в варианте 
исполнения W edge N C  Scoring представляет собой  бы стродействую щ ий обм енны й  катетер 
с возм ож ностью  бы строй зам ены , предназначенны й  для расш ирения коронарны х артерий , 
которы й им еет одну разрезаю щ ую  кром ку. К ончик катетера соединен с баллоном  и 
внутренней трубкой  дистального ш аф та, которая коаксиально вы ходит из порта R x и 
приваривается к внеш ней трубке д истального  ш аф та, таким  образом , стандартны й  0,014- 
дю йм овы й (0.36 мм) проводник (не входи т в ком плект поставки) м ож ет входить о т  кончика 
катетера и вы ходить из R x-порта. Д истальная часть ш аф та катетера состоит из внеш ней 
трубки  и внутренней трубки, между двум я трубкам и  закреплен  проводник. Реж ущ ая часть 
разрезаю щ ей кромки находится снаруж и  баллона, а конец  разрезаю щ ей кромки 
приваривается к дистальном у концу баллона. Д ве рентгеноконтрастны х м аркерны х полосы  
располож ены  внутри баллона. П роксим альная часть изделия начинается с разъем а типа 
Л ю эр-Л ок , прикрепленной к ш аф ту. П роксим альная часть ш афта плавно соединяется с 
дистальной  частью  ш афта. Д ве отм етки  длиной  3-5 мм, располож енны е проксим альной  
части ш афта, указы ваю т полож ение катетера относительно конца плечевого  или 
бедренного направляю щ его катетера. К онструкц ия катетера баллонного дилатац ион н ого  
для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения W edge NC Scoring  не имеет 
просвета для дистальны х инъекций красителя или изм ерения дистального  давления.

Рисунок 3.5 К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  для расш ирения коронарны х артерий, 
в варианте исполнения W edge N C  ScoringИ
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4. Общие показания, противопоказания и побочные эффекты

Показания:
К атетер  баллонны й дилатационны й для  расш ирения коронарны х артерий  показан  для 
баллонной  дилатации  стенозированной  части коронарной  артерии  или стеноза 
ш унтирую щ его трансплантата с целью  улучш ения перф узии миокарда.

Противопоказания:
1. К атетер баллонны й дилатационны й  для расш ирения корон арн ы х  артерий
противопоказан  к прим енению  при незащ ищ енной  левой  главной коронарной  артерии
2. К атетер баллонны й дилатационны й  для расш ирения коронарны х артерий
противопоказан  к прим енению  при спазм е коронарной  артерии  при отсутствии  

значительного  стеноза

Предупреждения:
1. Д ля одного  пациента используется только  одна процедура. К атетер  баллонн ы й  

дилатационны й  для расш ирения коронарны х артерий  ЗА П РЕ Щ А Е Т С Я  п одвергать 
повторной  стерилизации и /  или  повторном у использованию , поскольку это  
потенциально м ож ет привести  к ухудш ен и ю  характеристик изделия и п овы ш ению  
риска несоответствую щ ей повторной  стерилизации  и перекрестного  загрязнения.

2. Н Е  используйте катетер баллонн ы й  дилатационны й  д ля  расш ирения коронарны х 
артерий, если его упаковка бы ла откры та или повреж дена.

3. Ч тобы  снизить вероятность повреж дения сосуда, диам етр  надутого баллона долж ен  
приблизительно соответствовать диам етру  сосуда проксим альнее и дистальнее 
стеноза.

4. ЧТКА  у пациентов, которы е не являю тся прием лем ы м и кандидатам и  на оп ерац и ю  
по аортокоронарном у ш унтированию , требует тщ ательного  рассм отрения, в том  
числе возмож ной гем одинам ической  поддерж ки  во время Ч Т К А , п оскольку 
лечение этой  группы пациентов сопряж ено с особы м  риском .

5. К огда катетер баллонны й дилатационны й  для расш ирения коронарны х артерий  
подвергается воздействию  сосудистой  систем ы , им следует м анипулировать  под 
вы сококачественны м  рентгеноскопическим  наблю дением . ЗА П РЕ Щ А Е Т С Я  
продвигать и втягивать катетер  баллонны й  дилатационны й  для расш ирения 
коронарны х артерий, если  баллон  не спущ ен полностью  в условиях вакуум а, иначе 
это  м ож ет потенциально привести  к повреж дению  стенки сосуда. Если во время 
м анипуляции  возникает сопротивление, определите причину сопротивления, 
преж де чем  продолж ить.

6. Д авление в баллоне не долж но превы ш ать м аксим ально допустим ое давлен ие в 
баллоне, указанное на этикетке упаковки  каж дого изделия. М аксим ально 
допустим ое давление в баллоне основано на результатах  испы таний  in vitro. 
Реком ендуется использовать и зделие контроля давления для предотвращ ения 
избы точного  давления. ЧТ К А  следует проводить только в больницах, где в случае 
потенциально травм ирую щ его или опасного для ж изни  ослож нения м ож ет бы ть 
бы стро вы полнена операция по аортокоронарном у ш унтированию .
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7. Д ля надувания баллонов используйте только  реком ендованную  среду. Чтобы  
предотвратить возм ож ность воздуш ной эм болии , никогда не используйте воздух 
или газообразную  среду для надувания баллона.

8. И спользуйте катетер до  даты  «С рок годности», указанной на упаковке.

П о т е н ц и а л ь н ы е  э ф ф е к т ы

С мерть
О стры й инф аркт миокарда
П олная закупорка коронарной  артерии  или ш унтирования 
Расслоение, перф орация, разры в или травм а коронарного сосуда 
Рестеноз расш иренного сосуда 
К ровоизлияние или гематома 
Н естабильная стенокардия 
А ритм ии, вклю чая ф ибрилляцию  ж елудочков
Л екарственны е реакции, аллергическая реакция на контрастное вещ ество 

10. Гипо /  гипертония 
И . И нф екции
12. С пазм  коронарной  артерии
13. А ртериовенозны й свищ
14. Э м болия

5. М ер ы  п р ед о сто р о ж н о сти
1. П еред ангиопластикой  катетер баллонн ы й  дилатационны й для расш ирения коронарны х 
артерий следует осм отреть, чтобы  проверить его ф ункциональность и убедиться , что его 
разм ер и ф орм а подходят для процедуры , для которой  он будет использоваться.
2. К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  д ля  расш ирения коронарны х артерий  долж ны  
использовать только  врачи, обученн ы е вы полнению  чрескож ной транслю м инальной  
коронарной ангиопластики.
3. П ациенту следует назначить соответствую щ ую  антикоагулянтную , ан ти тром боци тарн ую  
и вазодилататорную  терапию .
4. При использовании двух направляю щ их проводников следует соблю дать осторож ность  
при вводе, затяж ке и извлечении одного  или обоих  направляю щ их проводников, чтобы  
избеж ать запуты вания. П еред  снятием  лю бого  дополнительного  оборудования 
реком ендуется полностью  вы нуть один направляю щ ий проводник для пациента.

6. И н с т р у к ц и я  по п р и м ен ен и ю
•  Т ехника введения

П ом естите направляю щ ий катетер с прикрепленны м  гем остазирую щ им  клапаном  в 
устье целевой коронарной артерии

П родвиньте проволочны й проводник через направляю щ ий катетер, чтобы  д ости чь  и 
пересечь целевое пораж ение. П родвиньте дистальны й  конец баллонного  катера над 
проксим альны м  концом п роволочного  проводника. У бедитесь, что проволочны й 
проводник вы ходит из баллонного  катетера через м есто вы хода проводника
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К лапан гемостаза следует постепенно затягивать, чтобы  контролировать  обратны й 
ток . Ч резм ерное затягивание клапана м ож ет повлиять на время наполнения / спуска 
баллона, а такж е на движ ение направляю щ его проводника.

О тследите баллонны й катетер по проводнику, чтобы  пересечь пораж ение, используя 
рентгеноконтрастны е маркеры  в целях определения м естонахож дения баллона через 
пораж ение
♦ Н адувание баллона
- Н адуйте баллон, чтобы  расш ирить пораж ение, используя стандартны е м етоды  ЧТ К А  
(Р Т С А )

П осле каж дого последую щ его надувания следует оценивать  дистальны й  кровоток 
Если значительны й стеноз сохраняется , для его устранения м огут потребоваться 

п оследовательны е надувания. Н Е превы ш айте ном инальное давлен ие разры ва (см. 
М аркировку)

П одтвердите результаты  рентгеноскопией
♦ У даление катетера

П одайте отрицательное давлен ие на надувное устройство  и убедитесь, что баллон 
полностью  спущ ен

В ставьте баллонны й катетер в направляю щ ий катетер, сохраняя полож ение 
проволочного  проводника

П осле того, как спущ енны й баллонны й  дилатационны й  катетер извлечен , его 
следует протереть марлей, см оченной  стерильны м  ф изиологическим  раствором  

П роверить целостность баллонного  катетера
П ри повторной установке того  ж е баллонного  катетера дилатации  пром ойте просвет 

проволочного  проводника баллонного  дилатац ион н ого  катетера с п ом ощ ью  пром ы вочной  
иглы , как описано в разделе «П одготовка к  использованию ». П еред  повторны м  введением  
баллонн ы й  катетер для дилатации  н еобходим о протереть м арлей, см оченной  стерильны м  
ф изиологическим  раствором . Баллон м ож но повторно свернуть с п ом ощ ью  инструм ента 
для  п овторного  сворачивания, как  описано в разделе «И нструм ент п овторного  слож ения».
♦ И нструм ент для повторного сворачивания
—  Э то  вспом огательны й ком понент, позволяю щ ий при необходим ости  повторно 
сворачи вать  баллон
♦ С дувайте баллон, подавая отрицательное давлен ие на устройство  для  надувания, и 
п оддерж ивай те вакуум
♦ В изуально осм отрите баллон, чтобы  убедиться, что он полностью  спущ ен
♦ У далите инструм ент для повторного  сворачивания с карты  соответствия
♦ Загрузите не расш иряю щ ийся конец  инструм ента для повторного  сворачивания на 
сти лет
♦ О сторож но введите сти лет обратно через дистальны й  конец  катетера и мимо 
прокси м альн ого  конца баллона
♦ У держ ивая катетер чуть проксим альнее баллона, осторож ны м  вращ ательны м  
дви ж ени ем  надавите на устройство для повторного сворачивания баллона, пока не будет 
п окры т весь баллон
♦ О сторож но извлеките сборку устройства повторного склады вания /  стилета.
♦ О см отрите баллон на предм ет возм ож ны х повреж дений. В ы бросьте баллонны й 
катетер, если  на баллоне есть какие-либо визуальны е повреж дения.
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7. Техническая спецификация 
Комплект поставки изделия:
1. К атетер баллонны й дилатационны й  для  расш ирения коронарны х артерий -  1 ш т/уп;

2. И гла пром ы вочная -  1 ш т/уп;
3. И нструм ент д ля  повторного сворачивания -  1 ш т/уп;
4. И нструкция по прим енению  -1 ш т/уп;
5. К арточка соответствия -  1 ш т/уп.

М атериалы  изготовления изделия представлены  в таблицах 7.1-7.5
Т аблица 7.1 -  М атериалы , из которого  изготовлен катетер баллонны й дилатационны й

К ом понент катетера баллонного 
дилатационного  для расш ирения коронарны х 
артерий , в варианте исполнения A lveo H P

М атериал (М арка)

К ончи к катетера

РеЬах
(РеЬах 33 Series)
П олиэтилен вы сокого давления (L D PE ) 
(O R E V A C ®  18300)
П олиэтилен  низкого давления (H D PE ) 
(Petro thene L R 734002X 0I)

Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы
П латина (Cas. N o  7440-06-4) / И ридий 
(C as. N o 7439-88-5)

Баллон Н ейлон 1 2 (V E S T A M ID ® C a re -M L 2 1 )

Разгрузочная муф та
Т ерм опластичны й полиуретан (TPU ) 
(TEX IN  R X T65D  000000)

В нутренняя часть ш афта

Н ейлон 11 (R IL SA N ®  B E SV O A  FDA 
M ED )
П олиэтилен вы сокого давления (LD PE) 
(O R E V A C ®  18300)
П олиэтилен низкого давления (H D PE) 
(Petrothene L R 734002X 0I)

В неш няя часть ш афта Н ейлон 11 (R IL SA N ®  B E SV O A  M ED )

Разъем  ти п а Л ю эр-лок П оликарбонат (H PS2 -1 H I 125 -G E 27)

Г ипотрубка
Н ерж авею щ ая сталь (ST A IN L E SS  TY PE 
302/304)

П окры тие

Г идроф ильное (З-В -708 (T ype А -809)/ 2- 
Т -8 1 2 (Т у р е  А -551))
С иликон  (D O W  C O R N IN G (R ) M D X 4- 
4159  50%  M E D IC A L  G R A D E  
D ISPER SIO N )
С иликон (D O W  C O R N IN G (R ) 360 
M E D IC A L  FLU ID , 100 C ST

12
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С иликон  (H eptane, SC R C  C SD S142-82-

5)

Т абли ца 7.2 — М атериалы , из которого  изготовлен  катетер баллонны й  дилатац ион н ы й  
для  расш ирения коронарны х артерий , в варианте исполнения АроИо

К ом п он ен т катетера баллонного 
дилатац ион н ого  для расш ирения коронарны х 
артери й , в варианте исполнения A pollo

М атериал  (М арка)

К ончи к катетера

РеЬах
(РеЬах 33 Series)
П олиэтилен  вы сокого  д авлен и я (L D PE ) 
(O R E V A C ®  18300)
П олиэтилен  низкого давлен ия (Н О РЕ ) 
(Petro thene L R 734002X 01)

Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы
П латина (Cas. N o  7440-06-4) /  И ридий  
(Cas. N o  7439-88-5)

Б аллон Н ейлон (G R IL A M ID  L 25 N A T U R )

Р азгрузочная муф та
Т ерм опластичны й  полиуретан  (T PU ) 
(T E X IN  R X T 65D  000000)

В нутренняя часть ш афта

Н ейлон 11 (R IL S A N ®  B E SV O A  FD A  
M ED )
П олиэтилен  вы сокого давления (L D PE ) 
(O R E V A C ®  18300)
П олиэтилен  низкого  давлен ия (H O PE ) 
(Petro thene L R 734002X 01)

В неш няя часть ш афта Н ейлон  (R IL S A N ®  B E SV O  A  M E D )

Р азъем  ти п а  Л ю эр-лок П оли карбон ат (H PS2 - I H l  125 -G E 27)

Г и потрубка
Н ерж авею щ ая сталь 
(ST A IN L E SS  T Y P E  302/304)

П окры тие

Гидроф ильное (З-В -708 (T ype A -8 0 9 )/ 2- 
T -8 1 2 (T y p e  A -551))
С иликон  (D O W  C O R N IN G (R ) M D X 4- 
4159 50%  M E D IC A L  G R A D E  
D ISPE R SIO N )
С иликон  (D O W  C O R N IN G (R ) 360 
M E D IC A L  FL U ID , 100 C ST
С иликон  (H eptane, SC R C  C S D S 142-82- 
5)

Т аблица 7.3 -  М атериалы , из которого  изготовлен катетер баллонны й дилатац ион н ы й  
для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A rtim es
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К ом понент катетера баллонного 
дилатационного  для расш ирения коронарны х 
артерий, в варианте исполнения A rtim es

М атериал  (М арка)

К ончик катетера

РеЬах
(РеЬах 33 Series)
П олиэтилен высокого давления (L D PE ) 
(O R E V A C ®  18300)
П олиэтилен низкого давления (H D PE ) 
(Petro thene LR 734002X 01)

Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы
П латина (Cas. N o 7440-06-4) /  И ридий 
(C as. N o  7439-88-5)

Баллон РеЬах (РеЬах 33 Series)

Разгрузочная муф та
Т ерм опластичны й полиуретан  (T PU ) 
(T E X IN  R X T65D  000000)

Разъем ти п а  Л ю эр-лок П оликарбонат (H PS2 -1 Н 1 125 -G E 27)

В нутренняя часть ш афта

Н ейлон  11 (R IL SA N ®  B E SV O A  FDA 
M ED )
П олиэтилен вы сокого давления (L D PE ) 
(O R E V A C ®  18300)
П олиэтилен низкого давления (H D PE ) 
(Petro thene L R 734002X 01)

В неш няя часть ш афта
РеЬах (РеЬах 33 Series)

Н ейлон (G R IL A M ID  L 25 N A T U R )

Г ипотрубка
Н ерж авею щ ая сталь 
(ST A IN L E SS  T Y PE  302/304)

П окры тие

Г идроф ильное (З-В -708 (Т уре А -809)/ 2- 
Т -8 1 2 (Т у р е  А -551))
С иликон (D O W  C O R N IN G (R ) M D X 4- 
4159 50%  M ED IC A L G R A D E  
D ISPER SIO N )
С иликон (D O W  C O R N IN G (R ) 360 
M E D IC A L  FLU ID , 100 C ST
С иликон  (H eptane, SCR C  C S D S 142-82- 

5)
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Т аблица 7.4 -  М атериалы , из которого  изготовлен  катетер  баллонны й  дилатац ион н ы й

К ом п онент катетера баллонного 
дилатац ион н ого  для расш ирения коронарны х 
артерий , в варианте исполнения W edge 
Scoring

М атериал  (М арка)

К ончи к катетера РеЬах (РЕ В А Х  33 Series)

Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы
П латина (Cas. N o  7440-06-4) /  И ридий  
(Cas. N o  7439-88-5)

Баллон P ebax  (РЕ В А Х  33 Series)

Р азгрузочная муфта
Т ерм опластичны й  полиуретан  (TPU ) 
(T E X IN  R X T 65D  000000)

В нутренняя часть ш афта

Н ейлон 11 (R IL S A N ®  B E SV O A  FD A  
M ED )
П олиэтилен  вы сокого  давлен ия (L D PE ) 
(O R E V A C ®  18300)
П олиэтилен  низкого давления (H D PE ) 
(Petro thene L R 734002X 01)

В неш няя часть ш афта
Н ейлон  11 (R IL S A N ®  B E SV O A  FDA 
M E D )
Pebax (PE B A X  33 Series)

Г ипотрубка
Н ерж авею щ ая сталь 
(ST A IN L E SS T Y P E  302/304)

Р азъем  ти п а Л ю эр-лок П оликарбонат (H PS2 -1H 1125 -G E 27)

П окры тие

Г идроф ильное (З-В -708 (T ype A -809)/ 2 - 
T -8 1 2 (T y p e  A -551))
С иликон  (D O W  C O R N IN G (R ) M D X 4- 
4159  50%  M E D IC A L  G R A D E  
D ISPE R SIO N )
С иликон (D O W  C O R N IN G (R ) 360 
M E D IC A L  FL U ID , 100 C ST
С иликон  (H eptane, SCR C  C S D S 142-82-

5)
Разрезаю щ ая кромка Н икель (N i) /Т итан  (T i)
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Т аблица 7.5 — М атериалы , из которого  изготовлен  катетер баллонны й дилатационны й

К ом п онент катетера баллонного 
дилатационного  для расш ирения коронарны х 
артерий , в варианте исполнения W edge N C  
ScorinR

М атериал (М арка)

К ончик катетера РеЬах (РеЬах 33 Series)

Р ентгеноконтрастны е м аркерны е полосы
П латина (Cas. N o 7440-06-4) /  И ридий
(C as. N o 7439-88-5)

Баллон Н ейлон (G R IL A M ID  L 25 N A T U R )

Разгрузочная муфта
Т ерм опластичны й полиуретан  (T PU ) 
(TEX IN  R X T65D  000000)

В нутренняя часть ш афта

Н ейлон 11 (R IL SA N ®  B E SV O A  FDA 
M ED )
П олиэтилен вы сокого давления (L D PE ) 
(O R E V A C ®  18300)
П олиэтилен низкого давлен ия (H D PE ) 
(Petro thene L R 734002X 0I)

В неш няя часть ш афта
Н ейлон 11 (R IL SA N ®  B E SV O A  FDA 
M ED )
Pebax (РЕВ А Х  33 Series)

Гипотрубка
Н ерж авею щ ая сталь 
(ST A IN L E SS  T Y PE  302/304)

Разъем  типа Л ю эр-лок П оликарбонат (H PS2 -1 H I 125 -G E 27)

•

П окры тие

Г идроф ильное (З-В -708 (T ype A -809)/ 2- 
T -8 1 2 (T y p e  A -551))
С иликон (D O W  C O R N IN G (R ) M D X 4- 
4159 50%  M ED IC A L G R A D E  
D ISPER SIO N )
С иликон (D O W  C O R N IN G (R ) 360 
M E D IC A L  FLU ID , 100 C ST
С иликон  (H eptane, SCR C  C S D S 142-82- 
5)

Разрезаю щ ая кромка Н икель (N i)/ Т итан  (Ti)
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Рисунок 7.1a К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A lveo H P (вариант 
исполнения с двум я рентгеноконтрастны м и маркерны ми полосам и). К онструкция изделия

11
4 12

V / V
^ — 1-А

К

Рисунок 7.1Ь К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A lveo H P (вариант 
исполнения с двумя рентгеноконтрастны м и маркерны ми полосами). К онструкция изделия

11 10

в-в
Рисунок 7.1 с К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A lveo HP. К онструкция 

изделия
К онструкция изделия;
1. К ончик катетера;
2. Баллон;
3. Рентгеноконтрастны е маркерны е полосы;
4. П орт Rx; 17
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5. П лечевая и бедренная отметки;
6. Гипотрубка;
7. Разгрузочная муфта;
8. Разъем  ти п а Л ю ер-Л ок;
9. Д истальная часть шафта;
10. П роксим альная часть шафта;
11. Г идроф ильное покрытие;
12. П окры тие из П ТФ Э

I
9 ^

4 5 6
7 ^ __

7 У Х
1

U ю J

Рисунок 7 .2а К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения АроПо. Конструкция 
изделия

П
\

Рисунок 7.2Ь Катетер баллонный дилатационный для расширения коронарных артерий, в варианте исполнения Apollo. Конструкция
изделия

18
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Рисунок 7 .2d К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A lveo HP. К онструкция 
изделия

К онструкция изделия:
1. К ончик катетера;
2. Баллон;
3. Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы;
4. П орт Rx;
5. П лечевая и бедренная отметки;
6. Гипотрубка;
7. Разгрузочная муфта;
8. Разъем типа Л ю ер-Л ок;
9. Д истальная часть шафта;
10. П роксимальная часть шафта;
11. Гидроф ильное покрытие;
12. П окры тие из П ТФ Э

8

4
. 2 ^

5 б
А

7
Z 1

10

Рисунок 7.3а К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A rtim es (вариант 
исполнения с двум я рентгеноконтрастны м и маркерны ми полосами). К онструкция изделия 19
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Рисунок 7.3Ь К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A rtim es (вариант 
исполнения с двумя рентгеноконтрастны м и маркерны ми полосами). К онструкция изделия 

К онструкция изделия:
1. К ончик катетера;
2. Баллон;
3. Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы;
4. П орт Rx;
5. П лечевая и бедренная отметки;
6. Гипотрубка;
7. Разгрузочная муфта;
8. Разъем типа Л ю ер-Л ок;
9. Д истальная часть шафта;
10. П роксимальная часть шафта;
1 1. Гидроф ильное покрытие;
12. П окры тие из ПТФ Э

Рисунок 7 .4а К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения W edge Scoring (вариант 
исполнения с одной рентгеноконтрастной м аркерной полосой). К онструкция изделия

20
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Рисунок 7.4b К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения W edge Scoring (вариант 
исполнения с двум я рентгеноконтрастны м и маркерны ми полосами). К онструкция изделия

г

V L L

Рисунок 7.4с К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий , в варианте исполнения W edge Scoring (вариант 
исполнения с двум я рентгеноконтрастны м и м аркерны ми полосами). К онструкция изделия

Рисунок 7.4d Катетер баллонный дилатационный для расширения коронарных артерий, в варианте исполнения Wedge Scoring.
Конструкция изделия

21
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Рисунок 7.4е К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения W edge Scoring. 
К онструкция изделия

К онструкция изделия:
1. К ончик катетера;
2. Баллон;
3. Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы;
4. П орт Rx;
5. С оединение дистальной и проксимальной частей шафта;
6. П лечевая и бедренная отметки;
7. Разгрузочная муфта;
8. Разъем  типа Л ю ер-Л ок;
9. Д истальная часть шафта;
10. П роксимальная часть шафта;
11. Разрезаю щ ая кромка;
12. Гипотрубка;
13. П окры тие из ПТФ Э;
14. В нутренняя гипотрубка с терм оусадочной  втулкой;
15. В неш няя терм оусадочная втулка.

22
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Рисунок 7 .5а К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения W edge N C  Scoring. 
К онструкция изделия

Рисунок 7.5Ь К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения W edge N C  Scoring. 
К онструкция изделия

Рисунок 7.5с Катетер баллонный дилатационный для расширения коронарных артерий, в варианте исполнения Wedge NC Scoring.
Конструкция изделия
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Рисунок 7.5d К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения W edge NC Scoring. 
К онструкция изделия

К онструкция изделия:
1. К ончик катетера;
2. Баллон;
3. Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы;
4. П орт Rx;
5. С оединение дистальной  и проксимальной частей шафта;
6. П лечевая и бедренная отметки;
7. Разгрузочная муфта;
8. Разъем типа Л ю ер-Л ок;
9. Д истальная часть ш афта;
10. П роксим альная часть ш афта;
11. Разрезаю щ ая кромка;
12. Гипотрубка;
13. П окры тие из П ТФ Э;
14. В нутренняя гипотрубка с терм оусадочной втулкой;
15. В неш няя терм оусадочная втулка.
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Рисунок 7.6 К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A lveo HP. О бозначение 
размеров

Таблица 7 .6а -  Т ехнические характеристики  катетера баллонного дилатационного A lveo HP

Вариант
исполнени
я

Эффектив 
ная длина 
баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр • 
баллона (мм), а
±5%

Количество
рентгеноконт
растных
маркерных
полос

Внутренний 
диаметр 
кончика (мм), 
к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), 
с1

Наружный 
диаметр 
остального 
Шафта (мм), 
с2

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
о Шафта (мм),
d

Эффектив 
ная длина 
катетера 
(мм), L

813-0705 5 ±0.5 1 0.40 ± 0.02 0.73 ± 0.03 0.73 ± 0.03 0.63± 0.03 1400 ±20
813-0708 8 ±  1.0
813-0710 10± 1.0
813-0712 12± 1.5

0.75
813-0715 15 ± 1.5
813-0720 20 ±2 .0
813-0725 25 ± 2.5
813-0730 30 ± 2.0
813-1005 5 ±0.5
813-1008 8 ±  1.0 1.0
8I3-10IO 10± 1.0 25
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Вариант
Эффектив Номинальный Количество Внутренний Наружный Наружный Наружный Эффектив

диаметр 
баллона (мм), а
± 5%

рентгеноконт диаметр диаметр диаметр диаметр ная длина
исполнени

ная длина 
баллона 
(мм), Ь

растных кончика (мм). дистального дистального проксимальног катетера
я маркерных

полос
к Шафта(мм),

с1
Шафта (мм), 
с2

О Шафта (мм), 
d

(мм), L

813-1012 12± 1.5
813-1015 15± 1.5
813-1020 20 ±2 .0
813-1025 25 ± 2.5
813-1030 30 ±2 .0
813-1205 5 ±0.5 0.79 ±0.03

813-1208 8 ±  1.0
813-1210 10± 1.0
813-1212 12± 1.5

1.25
813-1215 15± 1.5
813-1220 20 ±2 .0
813-1225 25 ± 2.5
813-1230 30 ±2 .0
813-1505 5 ±0.5
813-1508 8 ±  1.0
813-1510 10± 1.0
813-1512 12± 1.5

1.5
813-1515 15± 1.5
813-1520 20 ± 2.0
813-1525 25 ± 2.5
813-1530 30 ±2 .0
813-1705 5 ±0.5 0.79 ±0.03 0.86 ± 0.03 0.67 ±0.03
813-1708 8±  1.0

1.75
813-1710 10± 1.0
813-1712 12± 1.5 26
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Вариант
Эффектив 
ная длина 
баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр 
баллона (мм), а
±5%

Количество
ренттеноконт

Внутренний
диаметр

Наружный
диаметр

Наружный
диаметр

Наружный
диаметр

Эффектив 
ная длина

исполнени
я

растных
маркерных
полос

кончика (мм), 
к

дистального 
Шафта (мм), 
с1

дистального 
Шафта (мм),
с2

проксимальног 
О Шафта (мм), 
d

катетера 
(мм), L

813-1715 15± 1.5
813-1720 20 ±2.0
813-1725 25 ±2.5
813-1730 30 ±2.0
813-2005 5 ±0.5 2
813-2008 8 ±  1.0
813-2010 10± 1.0
813-2012 12± 1.5

2.0
813-2015 15± 1.5
813-2020 20 ± 2.0
813-2025 25 ± 2.5
813-2030 30 ±2.0

Т аблица 7.6b — Технические характеристики  катетера баллонного дилатационного A lveo HP
Ш ирина плечевой отм етки  катетера 5 ±  2 мм
Ш ирина бедренной отметки катетера 5 ±  2 мм
Расстояние о т  кончика катетера до плечевой отм етки  катетера 90 ±  5 см
Расстояние о т  кончика катетера до  бедренной отм етки  катетера 100 ±  5 см

Д иам етр самого больш ого проводника, используем ого с катетером: 0 .36 мм (0 .014” )

Д авление атм (кП а) Н оминальны й диам етр  баллона (м м), а  ±  5%
0.75 1.0 1.25 1.5 1.75 2.0 27
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8 (800) 0.73 0.97 1.22 1.47 1.72 1.96

10 (1000) (Н ом инальное 
давление в баллоне)

0.75 1.00 1.25 1.50 1.74 2.00

12(1200) 0.77 1.03 1.28 1.53 1.79 2.04

14(1400) 0.79 1.05 1.31 1.57 1.82 2.08

16(1600) 0.81 1.08 1.34 1.60 1.86 2.11

18 (1800) 0.83 U 1 1.37 1.63 1.90 2.15
20 (2000) (М аксим ально 
допустим ое давление в 
баллоне)

0.85 I . I4 1.40 1.67 1.93 2.19

22 (2200) 0.87 1.16 1.43 1.70 1.97 2.23

к
a
Г

Рисунок 7 .7  К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A pollo. О бозначение 
размеров
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Т аблица 7 .7а -  Т ехнические характеристики  катетера баллонного дилатационного для расш ирения коронарны х артерий  АроПо

Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона
(мм), а ± 10%

Количество 
рентгеноконтрас 
тных маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), 
с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
О Ш афта (мм), 
d

Эффективна 
я длина 
катетера 
(мм), L

802-2006 6 ±  1 2 0.40 ±  0.02 0.85 ± 0 .0 5 0.67 ± 0 .0 5 1400 ± 3 0
802-2008 8 ±  I
802-2010 1 0 ±  1
802-2012 1 2 ±  1
802-2015 1 5 ±  1 2.0
802-2018 1 8 ± 1
802-2020 2 0 ± 2
802-2022 22 ± 2
802-2025 25 ± 2
802-2030 30 ± 2
802-2206 6 ±  1
802-2208 8 ±  1
802-2210 1 0 ±  1
802-2212 1 2 ±  1
802-2215 1 5 ±  1 2.25
802-2218 1 8 ±  1
802-2220 20 ± 2
802-2222 22 ± 2
802-2225 25 ± 2
802-2230 3 0 ± 2
802-2506 6 ±  1
802-2508 8 ±  1 2.5
802-2510 1 0 ±  1
802-2512 1 2 ±  1 29
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество 
рентгеноконтрас 
тных маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), 
с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
о Шафта (мм), 
d

Эффективна 
я длина 
катетера 
(мм), L

802-2515 1 5 ±  1
802-2518 1 8 ±  1
802-2520 20 ± 2
802-2522 22 ± 2
802-2525 25 ± 2
802-2530 30 ± 2
802-2706 6 ±  1
802-2708 8 ±  1
802-2710 1 0 ±  1
802-2712 1 2 ±  1
802-2715 1 5 ±  1
802-2718 1 8 ±  1 2.75
802-2720 20 ± 2
802-2722 22 ± 2
802-2725 25 ± 2
802-2730 30 ± 2
802-3006 6 ±  1
802-3008 8 ±  1
802-3010 1 0 ±  1
802-3012 1 2 ±  1
802-3015 1 5 ±  1 3.0
802-3018 1 8 ±  1
802-3020 20 ± 2
802-3022 22 ± 2
802-3025 25 ± 2 30И
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество 
рентгеноконтрас 
тных маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), 
с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
О Ш афта (мм), 
d

Эффективна 
я длина 
катетера 
(мм), L

802-3030 30 ± 2
802-3206 6 ±  1
802-3208 8 ±  1
802-3210 1 0 ±  1
802-3212 1 2 ±  1
802-3215 1 5 ±  1 3.25
802-3218 1 8 ±  1
802-3220 2 0 ± 2
802-3222 22 ± 2
802-3225 25 ± 2
802-3230 3 0 ± 2
802-3506 6 ±  1
802-3508 8 ± 1
802-3510 1 0 ±  1
802-3512 1 2 ±  1
802-3515 1 5 ± 1 3.5
802-3518 1 8 ±  1
802-3520 2 0 ± 2
802-3522 22 ± 2
802-3525 25 ± 2
802-3530 3 0 ± 2
802-3706 6 ±  1 0.86 ± 0 .0 5
802-3708 8 ±  1 3.75
802-3710 1 0 ±  1
802-3712 1 2 ±  1 31
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ± 10%

Количество 
рентгеноконтрас 
тных маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), 
с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
О Шафта (мм), 
d

Эффективна 
я длина 

; катетера 
(мм), L

802-3715 1 5 ±  1
802-3718 1 8 ±  1
802-3720 2 0 ± 2
802-3722 22 ± 2
802-3725 25 ± 2
802-3730 30 ± 2
802-4006 6 ± 1
802-4008 8 ±  1
802-4010 1 0 ±  1
802-4012 1 2 ±  1
802-4015 1 5 ±  1 4 п
802-4018 1 8 ±  1
802-4020 20 ± 2
802-4022 22 ± 2
802-4025 25 ± 2
802-4030 3 0 ± 2
802-4506 6 ±  1
802-4508 8 ±  1
802-4510 1 0 ±  1
802-4512 1 2 ±  1
802-4515 1 5 ±  1 4.5
802-4518 1 8 ±  1
802-4520 2 0 ± 2
802-4522 22 ± 2
802-4525 25 ± 2 32
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Количество Внутренний Наружный Наружный Эффективна

В а р и ^ т
исполнения

Эффективная Номинальный рентгеноконтрас диаметр кончика диаметр диаметр я длина
длина баллона диаметр баллона тных маркерных (мм), к дистального проксимальног катетера
(мм), Ь (мм), а ±  10% полос Шафта (мм), 

с
О Шафта ( м м ) ,  

d

(мм), L

802-4530 3 0 ± 2
802-5006 6 ±  1
802-5008 8 ±  1
802-5010 1 0 ±  1
802-5012 1 2 ±  1
802-5015 1 5 ±  1 5.0
802-5018 1 8 ±  1
802-5020 2 0 ± 2
802-5022 22 ± 2
802-5025 25 ± 2
802-5030 3 0 ± 2

Д иам етр самого больш ого проводника, используем ого с катетером: 0 .36 мм (0 .0 1 4 ")

Т аблица 7.7Ь -  Т ехнические характеристики  катетера баллонного дилатационного  для расш ирения коронарны х артерий A pollo
Ш ирина плечевой отм етки катетера 5 ±  2 мм
Ш ирина бедренной отм етки катетера 5 ±  2 мм
Расстояние о т  кончика катетера до плечевой отм етки  катетера 90  ±  5 см
Расстояние о т  кончика катетера до бедренной отм етки  катетера 100 ± 5  см

Т аблица 7.8 -  Зависим ость номинального диам етра баллона о т  давления катетера баллонного дилатационного  для расш ирения 
коронарны х артерий A pollo

Д авление,
(кП а)

атм Н ом инальны й диам етр  баллона (м м), а ±  10%
2.0 2.25 2.5 2 .75 3.0 3.25 3.5 3.75 4.0 4.5 5.0
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8 (800 кПа) 1.96 2.20 2.45 2.69 2.94 3.18 3.42 3.67 3.90 4.35 4.92

10 (1 0 0 0  кПа) 1.98 2.23 2.47 2.72 2.97 3.22 3.46 3.71 3.95 4.43 4.96

12 (1200 кП а) 
(Н ом инальное 
давление в 
баллоне)

2.00 2.25 2.50 2.75 3.0 3.25 3.50 3.75 4.00 4.50 5.00

1 4 (1 4 0 0 к П а) 2.02 2.27 2.53 2.78 3.03 3.29 3.54 3.79 4.05 4.55 5.07
16 (1 6 0 0  кПа) 2.04 2.30 2.56 2.81 3.07 3.32 3.58 3.83 4.10 4.62 5.14

18 (1 8 0 0  кПа) 2.07 2.33 2.58 2.84 3.10 3.36 3.63 3.88 4.16 4.69 5.22

20 (2000 кП а) 
(М аксимально 
допустим ое 
давление в 
баллоне)

2.09 2.35 2.61 2.87 3.13 3.40 3.67 3.92 4.21 4.75 5.28

22 (2200 кПа) 
(М аксимально 
допустим ое 
давление в 
баллоне)

2.11 2.38 2.64 2.90 3.17 3.43 3.72 3.96 4.27 4.82 5.35

24 (2400 кПа) 2.14 2.40 2.67 2.94 3.20 3.47 3.76 4.00 4.32 4.89 5.40

26 (2600 кПа) 2.16 2.43 2.70 2.97 3.24 3.51 3.80 4.05 4.38 4.97 5.49

28 (2800 кПа) 2.18 2.46 2.73 3.00 3.27 3.55 3.85 4.09 4.44 5.00 5.57
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Рисунок 7.8 К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий, в варианте исполнения A rtim es. О бозначение 
разм еров

Т аблица 7.9а — Т ехнические характеристики  катетера баллонного дилатационного A rtim es

Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество
рентгеноконтра
стных
маркерных
полос

Внутренний 
диаметр 
кончика (мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Ш афта (мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
о Ш афта (мм), 
d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

801-1005 5 ±  1.0 I 0.40 ±  0.02 0.79± 0.05 0.63 ±  0.06 1400 ± 2 0
801-1008 8 ±  1.0
801-1010 1 0 ±  1.0
801-1012 1 2 ±  1.0
801-1015 15 ±  1.0
801-1020 20 ±  2.0
801-1025 25 ±  2.0
801-1030 30 ± 2 .0
801-1205 5 ± 1 .0
801-1208 8 ± 1 .0 1.25
801-1210 1 0 ±  1.0
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество
рентгеноконтра
стных
маркерных
полос

Внутренний 
диаметр 
кончика (мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
0 Шафта (мм), 
d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

801-1212 1 2 ±  1.0
801-1215 1 5 ±  1.0
801-1220 20 ± 2 .0
801-1225 25 ± 2.0
801-1230 30 ± 2 .0
801-1505 5 ±  1.0
801-1508 8 ±  1.0
801-1510 1 0 ±  1.0
801-1512 1 2 ±  1.0 1 ^
801-1515 1 5 ±  1.0
801-1520 20 ± 2 .0
801-1525 25 ± 2.0
801-1530 30 ± 2 .0
801-1705 5 ±  1.0
801-1708 8 ±  1.0
801-1710 Ю ±  1.0
801-1712 1 2 ±  1.0 1 7^
801-1715 1 5 ±  1.0
801-1720 20 ± 2 .0
801-1725 25 ± 2 .0
801-1730 30 ± 2 .0
801-2005 5 ±  1.0 2
801-2008 8 ±  1.0 2.0
801-2010 1 0 ±  1.0
801-2012 1 2 ±  1.0
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ± 10%

Количество
рентгеноконтра
стных
маркерных
полос

Внутренний 
диаметр 
кончика (мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
о Ш афта (мм), 
d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

801-2015 1 5 ±  1.0
801-2020 20 ± 2 .0
801-2025 25 ± 2 .0
801-2030 30 ± 2 .0
801-2205 5 ±  1.0
801-2208 8 ±  1.0
801-2210 1 0 ±  1.0
801-2212 1 2 ±  1.0 2.25
801-2215 15 ±  1.0
801-2220 20 ± 2 .0
801-2225 25 ±  2.0
801-2230 30 ± 2 .0
801-2505 5 ±  1.0 0.89 ± 0 .0 5
801-2508 8 ± 1 .0
801-2510 1 0 ±  1.0
801-2512 1 2 ±  1.0 2.5
801-2515 1 5 ±  1.0
801-2520 20 ±  2.0
801-2525 25 ±  2.0
801-2530 30 ± 2 .0
801-2705 5 ±  1.0
801-2708 8 ±  1.0
801-2710 1 0 ±  1.0 2.75
801-2712 1 2 ±  1.0
801-2715 1 5 ± 1 .0
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона
(мм), а ±  10%

Количество
рентгеноконтра
стных
маркерных
полос

Внутренний 
диаметр 
кончика (мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
О Шафта (мм), 
d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

801-2720 20 ± 2 .0
801-2725 25 ±  2.0
801-2730 30 ± 2 .0
801-3005 5 ±  1.0
801-3008 8 ±  1.0
801-3010 1 0 ±  1.0
801-3012 1 2 ±  1.0 3.0
801-3015 1 5 ±  1.0
801-3020 20 ± 2 .0
801-3025 25 ±  2.0
801-3030 30 ± 2 .0
801-3205 5 ±  1.0
801-3208 8 ±  1.0
801-3210 Ю ±  1.0
801-3212 1 2 ±  1.0 3.25
801-3215 1 5 ±  1.0
801-3220 20 ± 2 .0
801-3225 25 ± 2 .0
801-3230 30 ± 2 .0
801-3505 5 ±  1.0
801-3508 8 ±  1.0
801-3510 1 0 ±  1.0 3.5
801-3512 1 2 ±  1.0
801-3515 1 5 ±  1.0
801-3520 20 ± 2 .0
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество
рентгеноконтра
стных
маркерных
полос

Внутренний 
диаметр 
кончика (мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
Шафта (мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
о Шафта (мм), 
d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

801-3525 25 ± 2 .0
801-3530 30 ± 2 .0
801-3705 5 ±  1.0
801-3708 8 ±  1.0
801-3710 1 0 ±  1.0
801-3712 1 2 ±  1.0 3.75
801-3715 1 5 ± 1 .0
801-3720 20  ± 2 .0
801-3725 25 ± 2 .0
801-3730 30 ± 2 .0
801-4005 5 ±  1.0
801-4008 8 ±  1.0
801-4010 1 0 ± 1 .0
801-4012 1 2 ± 1 .0 4.0
801-4015 15 ±  1.0
801-4020 20 ± 2 .0
801-4025 25 ±  2.0
801-4030 30 ± 2 .0

Д иам етр сам ого больш ого проводника, используем ого с катетером: 0 .36 мм (0 .0 1 4 " )

Ш ирина плечевой отм етки катетера 5 ± 2  мм
Ш ирина бедренной  отм етки катетера 5 ±  2  мм
Расстояние о т  кончика катетера до плечевой отм етки катетера 90  ±  5 см
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Расстояние от кончика катетера до  бедренной отметки катетера 100 ±  5 см

Д авление, атм 
(кП а)

Н ом инальны й д и ам етр  баллона (м м), а  ±  10%
1.0 1.25 1.5 1.75 2.0 2.25 2.5 2.75 3.0 3.25 3.5 3.75 4.0

2 (200 кПа) 0.90 1.15 1.40 1.65 1.87 2.15 2.36 2.60 2.82 3.05 3.30 3.52 3.78
4 (400 кПа) 0.95 1.20 1.45 1.70 1.94 2.20 2.45 2.67 2.91 3.15 3.40 3.63 3.90

6 (600 кПа) 
(Н ом инальное 
давление в 
баллоне)

1.00 1.25 1.50 1.75 2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.25 3.50 3.75 4.00

8 (800 кПа) 1.05 1.30 1.55 1.80 2.05 2.35 2.57 2.85 3.10 3.35 3.63 3.87 4.13

10 (1 0 0 0  кПа) 1.10 1.35 1.60 1.85 2.11 2.40 2.64 2.95 3.18 3.45 3.74 3.99 4.25

12 (1 2 0 0  кПа) 1.15 1.40 1.65 1.90 2.19 2.50 2.71 3.00 3.27 3.55 3.85 4.11 4.35

14 (1400 кПа) 
(М аксимально 
допустим ое 
давление в 
баллоне)

1.20 1.45 1.70 1.95 2.25 2.55 2.80 3.05 3.35 3.65 3.95 4.22 4.45

16(1600  кПа) 1.23 1.50 1.75 2.00 2.32 2.60 2.85 3.15 3.45 3.75 4.05 4.35 4.58

18 (1800 кПа) 1.25 1.55 1.80 2.05 2.38 2.68 2.93 3.25 3.55 3.85 4.15 4.46 4.68
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Рисунок 7.10 К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий , в варианте исполнения W edge Scoring. 
О бозначение разм еров

Т аблица 7 . П а -  Т ехнические характеристики  катетера баллонного  дилатационного W edge Scoring

В ариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество 
рентгеноконтраст 
ных маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
шафта (мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
о  шафта (мм), d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

812-1505 5 ± 1 .0 1 0.40 ± 0 .0 2 1.00 ± 0 .0 3 0 .67 ± 0 .0 3 1400 ± 2 0
812-1508 8 ±  1.0
812-1510 1 0 ± 1 .0
812-1512 1 2 ± 1 .0 1.50
812-1515 15 ± 1 .0
812-1520 20 ±  2.0
812-1525 25 ±  2.0
812-1530 30 ± 2 .0
812-1705 5 ±  1.0 1.75
812-1708 8 ± 1 .0 41
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Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество Внутренний Наружный Наружный Эффективная
В ариант
исполнения

рентгеноконтраст 
ных маркерных 
полос

диаметр кончика 
(мм), к

диаметр 
дистального 
шафга (мм), с

диаметр 
проксимальног 
о шафта (ммХ d

длина катетера 
(мм), L

812-1710 1 0 ±  1.0
812-1712 1 2 ±  1.0
812-1715 1 5 ±  1.0
812-1720 20 ± 2 .0
812-1725 25 ±  2.0
812-1730 30 ± 2 .0
812-2005 5 ±  1.0 2
812-2008 8 ±  1.0
812-2010 1 0 ±  1.0
812-2012 1 2 ±  1.0 2.0
812-2015 1 5 ±  1.0
812-2020 20 ± 2 .0
812-2025 25 ± 2 .0
812-2030 30 ± 2 .0
812-2205 5 ±  1.0
812-2208 8 ±  1.0
812-2210 Ю ± 1 .0
812-2212 1 2 ±  1.0 2.25
812-2215 1 5 ±  1.0
812-2220 20 ± 2 .0
812-2225 25 ± 2 .0
812-2230 30 ± 2 .0
812-2505 5 ±  1.0
812-2508 8 ±  1.0 2.5
812-2510 1 0 ±  1.0
812-2512 1 2 ±  1.0 42
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В ариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество 
рентгеноконтраст 
ных маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
шафта (мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
О шафта (мм), d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

812-2515 15 ±  1.0
812-2520 20 ± 2 .0
812-2525 25 ±  2.0
812-2530 30 ± 2 .0
812-2705 5 ±  1.0
812-2708 8 ±  1.0
812-2710 1 0 ±  1.0
812-2712 1 2 ±  1.0 2.75
812-2715 15 ±  1.0
812-2720 20 ± 2 .0
812-2725 25 ± 2 .0
812-2730 30 ± 2 .0
812-3005 5 ±  1.0
812-3008 8 ±  1.0
812-3010 1 0 ±  1.0
812-3012 1 2 ±  1.0 3.0
812-3015 1 5 ±  1.0
812-3020 20 ±  2.0
812-3025 25 ±  2.0
812-3030 30 ±  2.0
812-3205 5 ±  1.0
812-3208 8 ± 1 .0
812-3210 1 0 ±  1.0 3.25
812-3212 1 2 ±  1.0
812-3215 15 ±  1.0
812-3220 20 ± 2 .0
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В ариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  10%

Количество 
рентгеноконтраст 
ных маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный 
диаметр 
дистального 
шафта (мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимальног 
о шафта (мм), d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

812-3225 25 ± 2 .0
812-3230 30 ± 2 .0
812-3505 5 ±  1.0
812-3508 8 ±  1.0
812-3510 1 0 ±  1.0
812-3512 1 2 ±  1.0 3.5
812-3515 1 5 ±  1.0
812-3520 20 ± 2 .0
812-3525 25 ±  2.0
812-3530 30 ± 2 .0
812-3705 5 ±  1.0
812-3708 8 ±  1.0
8 I2 -3 7 I0 1 0 ±  1.0
812-3712 12 ±  1.0 3.75
812-3715 1 5 ±  1.0
812-3720 20 ± 2 .0
812-3725 25 ± 2 .0
812-3730 30 ± 2 .0
812-4005 5 ±  1.0
812-4008 8 ±  1.0
812-4010 1 0 ±  1.0
812-4012 1 2 ±  1.0 4.0
812-4015 1 5 ±  1.0
812-4020 20 ± 2 .0
812-4025 25 ± 2 .0
812-4030 30 ± 2 .0 44
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Диаметр самого большого проводника, используемого с катетером: 0.36 мм (0.014 ')

Таблица 7.11Ь -  Технические характеристики катетера баллонного дилатационного Wedge Scoring
Ширина плечевой отметки катетера 3 ± 2 мм
Ширина бедренной отметки катетера 5 ± 2 мм
Расстояние от кончика катетера до плечевой отметки катетера 90 ± 5 см
Расстояние от кончика катетера до бедренной отметки катетера 100 ± 5 см
Ширина разрезающей кромки 0.254 ± 0.03 мм

Таблица 7.12 — Зависимость номинального диаметра баллона от давления катетера баллонного дилатационного Wedge Scoring
Давление, атм 
(кПа)

Номинальный диаметр баллона (мм), а ±  10%
1.5 1.75 2.0 2.25 2.5 2.75 3.0 3.25 3.5 3.75 4.0

2 (200 кПа) 1.40 1.65 1.87 2.15 2.36 2.60 2.82 3.05 3.30 3.52 3.78
4 (400 кПа) 1.45 1.70 1.94 2.20 2.45 2.67 2.91 3.15 3.40 3.63 3.90
6 (600 кПа) 
(Номинальное 
давление в 
баллоне)

1.50 1.75 2.00 ;; 2.25 2.50 2.75 3.00 3.25 3.50 3.75 4.0

8 (800 кПа) 1.55 1.80 2.05 2.35 2.57 2.85 3.10 3.35 3.63 3.87 4.13
10(1000 кПа) 1.60 1.85 2.11 2.40 2.64 2.95 3.18 3.45 3.74 3.99 4.25
12(1200 кПа) 1.65 1.90 2.19 2.50 2.71 3.00 3.27 3.55 3.85 4.11 4.35
14 (1400 кПа) 
(Максимально 
допустимое 
давление в 
баллоне)

1.70 1.95 2.25 2.55 2.80 3.05 3.35 3.65 3.95 4.22 4.45

16(1600 кПа) 1.75 2.00 2.32 2.60 2.85 3.15 3.45 3.75 4.05 4.35 4.58
18 (1800 кПа) 1.80 2.05 2.38 2.68 2.93 3.25 3.55 3.85 4.15 4.46 4.68
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Рисунок 7.11 Катетер баллонный дилатационный для расширения коронарных артерий, в варианте исполнения Wedge NC Scoring. 
Обозначение размеров

Таблица 7.1 За -  Технические характеристики катетера баллонного дилатационного Wedge NC Scoring

Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм). Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ± 5%

Количество 
рентгеноконтрастн 
ых маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный диаметр 
дистального шафта 
(мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимального 
шафта (мм), d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

814-2006 6± 1.0 2 0.40 ± 0.02 1.00 ±0.05 0.67 ± 0.05 1400 ±20
814-2008 8 ±1.0
814-2010 10± 1.0
814-2012 12± 1.0
814-2015 15± 1.0 2.0814-2018 18±1.0
814-2020 20 ±2.0
814-2023 23 ±2.0
814-2025 25 ±2.0
814-2030 30 ±2.0
814-2206 6± 1.0
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ± 5%

Количество 
рентгеноконтрастн 
ых маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный диаметр 
дистального шафта 
(мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимального 
шафта (мм), d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

814-2208 8 ±  1.0
814-2210 1 0 ±  1.0
814-2212 1 2 ±  1.0
814-2215 1 5 ±  1.0
814-2218 1 8 ±  1.0 2.25
814-2220 20 ±  2.0
814-2223 23 ±  2.0
814-2225 25 ± 2 .0
814-2230 30 ± 2 .0
814-2506 6 ±  1.0
814-2508 8 ±  1.0
814-2510 1 0 ±  1.0
814-2512 1 2 ±  1.0
814-2515 1 5 ±  1.0 2.5
814-2518 1 8 ± 1 .0
814-2520 20 ± 2 .0
814-2523 23 ± 2 .0
814-2525 25 ± 2 .0
814-2530 30 ± 2 .0
814-2706 6 ±  1.0
814-2708 8 ±  1.0
814-2710 1 0 ±  1.0
814-2712 1 2 ± 1 .0 2.75
814-2715 1 5 ±  1.0
814-2718 1 8 ±  1.0
814-2720 20 ± 2 .0
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ± 5%

814-2723 23 ± 2 .0
814-2725 25 ± 2 .0
814-2730 30 ± 2 .0
814-3006 6 ±  1.0

3.0

814-3008 8 ±  1.0
814-3010 1 0 ±  1.0
814-3012 1 2 ± 1 .0
814-3015 1 5 ± 1 .0
814-3018 1 8 ± 1 .0
814-3020 20 ± 2 .0
814-3023 23 ± 2 .0
814-3025 25 ± 2 .0
814-3030 30 ± 2 .0
814-3206 6 ±  1.0

3.25

814-3208 8 ±  1.0
814-3210 1 0 ±  1.0
814-3212 1 2 ±  1.0
814-3215 1 5 ±  1.0
814-3218 1 8 ±  1.0
814-3220 20 ±  2.0
814-3223 23 ± 2 .0
814-3225 25 ±  2.0
814-3230 30 ± 2 .0
814-3506 6 ±  1.0

3.5814-3508 8 ±  1.0
814-3510 1 0 ±  1.0

Количество 
рентгеноконтрастн 
ых маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный диаметр 
дистального шафта 
(мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимального 
шафта (мм), d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный ; 
диаметр баллона : 
(мм), а ± 5%

Количество 
рентгеноконтрастн 
ы х маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный диаметр 
дистального шафта 
(мм), с

Наружный
диаметр
проксимального
шафта (ммХ<1

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

814-3512 12±  1.0
814-3515 15 ± 1.0
814-3518 18± 1.0
814-3520 20 ± 2 .0
814-3523 23 ± 2.0
814-3525 25 ± 2 .0
814-3530 30 ± 2 .0
814-3706 6 ±  1.0
814-3708 8 ±  1.0
814-3710 10±  1.0
814-3712 1 2 ± 1 .0
814-3715 15 ± 1.0 3.75
814-3718 18± 1.0
814-3720 20 ± 2 .0
814-3723 23 ± 2.0
814-3725 25 ± 2.0
814-3730 30 ± 2 .0 •
814-4006 6 ±  1.0
814-4008 8 ±  1.0
814-4010 10±  1.0
814-4012 12±  1.0
814-4015 15±  1.0 4.0
814-4018 18±  1.0
814-4020 20 ± 2 .0
814-4023 23 ± 2 .0
814-4025 25 ± 2 .0 49
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Вариант
исполнения

Эффективная 
длина баллона 
(мм), Ь

Номинальный 
диаметр баллона 
(мм), а ±  5%

Количество 
рентгеноконтрастн 
ых маркерных 
полос

Внутренний 
диаметр кончика 
(мм), к

Наружный диаметр 
дистального шафта 
(мм), с

Наружный 
диаметр 
проксимального 
шафта (мм), d

Эффективная 
длина катетера 
(мм), L

814-4030 30 ± 2 .0

Т аблица 7 .1 3 b -Т е х н и ч е с к и е  характеристики катетера баллонного дилатационного W edge NC Scoring
Ш ирина плечевой отметки катетера 3 ±  2 мм

Ш ирина бедренной отметки катетера 5 ±  2 мм
Расстояние о т  кончика катетера до  плечевой отм етки катетера 90 ±  5 см

Расстояние о т  кончика катетера до бедренной отм етки  катетера 100 ±  5 см

Ш ирина разрезаю щ ей кромки 0.254 ±  0.03 мм

Д иам етр  самого больш ого проводника, используем ого с катетером: 0.36 мм (0 .0 1 4 ")

Т аблица 7 .14 -  Зависимость номинального диам етра баллона от давления катетера баллонного дилатационного W edge N C  Scoring
Д авление, атм 
(кП а)

Н ом инальны й диам етр  баллона (мм ' , а ±  5%

2.0 2.25 2.5 2.75 3.0 3.25 3.5 3.75 4.0

8 (800 кПа) 1.96 2.20 2.45 2.69 2.94 3.18 3.42 3.67 3.90

10 (1 0 0 0  кПа) 1.98 2.23 2.47 2.72 2.97 3.22 3.46 3.71 3.95

12 (1200 кПа) 
(Н ом инальное 
давление в 
баллоне)

2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.25 3.50 3.75 4.00

1 4 (1 4 0 0  кПа) 2.02 2.27 2.53 2.78 3.03 3.29 3.54 3.79 4.05

1 6 (1 6 0 0  кПа) 2.04 2.30 2.56 2.81 3.07 3.32 3.58 3.83 4.10

1 8 (1 8 0 0  кПа) 2.07 2.33 2.58 2.84 3.10 3.36 3.63 3.88 4.16

20 (2000 кПа) 2.09 2.35 2.61 2.87 3.13 3.40 3.67 3.92 4.21 50
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22 (2200 кП а) 
(М аксимально 
допустим ое 
давление в 
баллоне)

2.11 2.38 2.64 2.90 3.17 3.43 3.72 3.96 4.27

24 (2400 кПа) 2.14 2.40 2.67 2.94 3.20 3.47 3.76 4.00 4.32
26 (2600 кПа) 2.16 2.43 2.70 2.97 3.24 3.51 3.80 4.05 4.38
28 (2800 кПа) 2.18 2.46 2.73 3.00 3.27 3.55 3.85 4.09 4.44

Т аблица 7.15 Рентгеноконтрастны е м аркерны е полосы
К атетер баллонны й 
дилатационны й A lveo 
HP

К атетер
баллонны й
дилатационны й
для
расш ирения 
коронарны х 
артерий  A pollo

К атетер баллонны й 
дилатационны й A rtim es

К атетер баллонны й 
дилатационны й W edge 
Scoring

К атетер 
баллонны й 
дилатационны й 
W edge NC 
Scoring

Рентгеноконт 1 ш т. (для катетеров с 2 шт. 1 ш т. (для катетеров с 1 шт. (для катетеров с 2 шт.
расти  ые номинальным номинальны м номинальным
маркерны е диам етром  баллона диаметром  баллона диам етром  баллона
полосы менее 2  мм) менее 2 мм) менее 2 мм)

2 шт. (для катетеров с 2 шт. (для катетеров с 2 ш т. (для катетеров с
номинальным номинальны м номинальным
диаметром  баллона диам етром  баллона диам етром  баллона
более или равным 2 мм) более или равны м 2 мм) более или равны м  2 м м )

С остав м едицинского изделия:
1. К атетер баллонны й дилатационны й для расш ирения коронарны х артерий -  1 шт/уп; 51
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2. И гла промы вочная — 1 шт/уп;
3. И нструм ент для повторного сворачивания — 1 ш т/уп;
4. И нструкция по прим енению  -  1 ш т/уп;
5. К арточка соответствия — 1 шт/уп.

Т аблица 4 .17 Х арактеристики иглы п ромы вочной
Д лина иглы  (мм) 13 ±  1.3
Д лина каню ли (мм) 17.5 ±  1.8
В нутренний диам етр иглы  (мм) 0,15 ± 0 ,0 5
В неш ний диам етр  иглы  (мм) 0.30 ± 0 ,0 5

Т аблица 4 .18 Х арактеристики инструмента для повторного сворачивания

Н ом инальны й диам етр  баллона (мм)
Размеры  инструм ента для 

повторного сворачивания (мм)

К атетер
баллонны й
дилатационны й
A rtim es

К атетер
баллонны й
дилатационны й
для
расш ирения 
коронарны х 
артерий  A pollo

К атетер 
баллонны й 
дилатационны й 
W edge Scoring

К атетер 
баллонны й 
дилатационны й 
W edge NC 
Scoring

К атетер 
баллонны й 
дилатационны й 
A lveo HP

Д лина,
мм

В нутренний
диаметр,
мм

Н аружны й
диаметр,
мм

1.0-1.25 0.75-1.25

60 ± 5

0.69 ±0.03 1.2 ±0.06
1.5-2.0 1.5-2.0 0.79 ±0.03 1.3 ±0.06
2.25-2.5 1.5-1.75 0.89 ±0.03 1.4 ±0.06
2.75-3.0 2.0-2.25 2.0 0.97 ±0.03 1.48 ±0.06
3 .2 5 4 .0 2.5-3.0 2.25 1.07 ±0.03 1.58 ±0.06

2.0-3.0 3.25-3.5 2.5-3.0 1.12 ±0.03 1.63 ±0.06
3.25-4.5 3.75-4.0 3.25-4.0 1.27 ±0.03 1.78 ±0.06 52
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5.0 ...... . .......... 1.5 ±0.03 2.01 ±0.06
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ЗШЧЬЕЮ

8. Маркировка и упаковка
К аж дая изделие упаковы вается в инди ви дуальную  упаковку с этикеткой. П отребительская 
коробка содерж ит одну индивидуальную  упаковку. Н а каждой потребительской  упаковке 
есть  маркировка.

М аркировка этикетки  индивидуальной  и потребительской упаковок содерж ит 
следую щ ую  инф орм ацию :

- Н аим енование изделия,
-О сновны е технические характеристики ,
-Н ом ер РУ,
-И нф орм ацию  об уп олном оченном  представителе 
производителя на территории  РФ ,
- С остав медицинского изделия,

- И нф орм ацию  о производителе, | ц |

- О братитесь к инструкции по прим енению ,

- С терилизация оксидом  этилена,

- Не использовать при повреж дении упаковки ,

- Запрет на повторное применение,

- Н е стерилизовать повторно,

- К од партии,

- Д ата истечения срока годности,

- Н ом ер по каталогу,

- М аркировка СЕ,

- О сторож но! О братитесь к инструкции  по прим енению ,

- У полном оченны й представитель в Е вропейском  сообщ естве, 

-А пирогенно,

- Т ем пературны й диапазон.

Ш

REF

С€2787
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-К оличество  изделий в упаковке

9. С о о т в е т с т в и е  с т а н д а р т а м  Р о сси й ск о й  Ф ед ер а ц и и
Г О С Т  ISO 10993-7-2016 «И зделия м едицинские. О ценка биологи ческого  дей ствия 

м едицинских изделий. Часть 7. О статочное содерж ан ие этиленоксида после стерилизации»
Г О С Т  ISO 10993-1-201 1. «И зделия м едицинские. О ценка биологи ческого  действия 

м едицинских изделий. Часть 1. О ценка и исследования».
Г О С Т  ISO 10993-4-2020. «И зделия м едицинские. О ценка биологи ческого  действия 

м еди ц ин ских  изделий. Часть 4. И сследования изделий , взаим одействую щ их с кровью »
Г О С Т  ISO 10993-10-2011. «И здели я м едицинские. О ценка б и ологи ческого  действия 

м едицинских изделий. Часть 10. И сследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его  
действия»

Г О С Т  ISO 10993-11-2011. «И зделия м едицинские. О ценка биологи ческого  действия 
м едицинских изделий. Часть 11. И сследования общ етоксического  действия»

О Ф С . 1.2.4.0005.15. «П ирогенность»
Г О С Т  ISO 10993-12-2015. «И зделия м едицинские. О ценка биологи ческого  действия 

м едицинских изделий. Часть 12. П риготовление проб и  контрольны е образцы »
О Ф С . 1.2.4.0003.15. «С терильность»
Г О С Т  Р И С О  10555-1-2011 К атетеры  внутрисосудисты е стерильны е однократного  

прим енения. Ч асть 1. Общ ие технические требования
Г О С Т  ISO 10555-4-2012 К атетеры  внутрисосудисты е стерильны е однократного  

прим енения. Ч асть  4. К атетеры  для  баллонн ого  расш ирения
Г О С Т  ISO 11607-1-2018 У паковка д ля  м едицинских изделий, п одлеж ащ их ф иниш ной  

стерилизации . Ч асть 1. Т ребования к м атериалам , барьерны м  систем ам  для стерили зац и и  и 
упаковочны м  системам

Г О С Т  Р И С О  15223-1-2020 И зделия м едицинские. С им волы , прим еняем ы е при 
м аркировании  на м едицинских изделиях, этикетках  и в сопроводительной  докум ентаци и . 
Ч асть  1. О сновны е требования

Г О С Т  Р И С О  9626-2020 трубки  игольны е из нерж авею щ ей стали  д ля  изготовления 
м еди ц ин ских  изделий. Т ребования и методы  испы таний

10. Т р а н с п о р т и р о в а н и е , х р а н е н и е  и э к с п л у а т а ц и я
И зделия (при поставке) транспортирую тся всеми видам и тран сп орта в кры ты х 

тран сп ортн ы х  средствах в соответствии  с правилам и перевозки грузов, дей ствую щ и м и  на 
дан ном  виде транспорта и обеспечиваю щ им и сохранность  изделия в соответствии  с 
условиям и:

У словия транспортирования: И зделие следует транспортировать при тем пературе 
воздуха о т  +10®С до  +30®С при относительной  влаж ности о т  60%  до  80%  
(неконденсирую щ аяся).

У словия хранения: хранить при тем пературе о т  +10°С до  +30®С и отн оси тельной  
влаж ности  о т  60%  до 80%  (неконденсирую щ аяся). Х ранить и зделия в упаковке 
предприятия-изготовителя в вентилируем ом  и сухом , чистом  месте, защ ищ ать  от 
п опадания прям ого  солнечного света, при  контролируем ой  тем пературе.
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У словия эксплуатации: И зделие сл ед у ет  использовать при тем пературе о т  +32°С  до 
+42°С  при относительной влаж ности не более 80%  (неконденсирую щ аяся).

11. Сведения о стерильности изделия
И зделие поставляется стерильны м . П араметры  стерилизации: газовы й метод 

стерилизации  (окись этилена) в соответствии  с требованиям и ISO 11135-1 (уровень 
остаточной  контам инации 10-6). И зделие апирогенно.

П овторная стерилизация изделия запрещ ена. П овторное прим енение запрещ ено.

12. Сведения об утилизации
У тилизацию  изделия проводить в соответствии  с С анП иН  2.1.3684-21 д ля  отходов 

класса Б (эпидем иологически  о п асн ы е отходы ). П осле аппаратны х способов 
обеззараж ивания с прим енением  ф и зи чески х  м етодов и изменения внеш него вида отходов, 
исклю чаю щ его возмож ность их п овторного  прим енения, отходы  классов Б м огут 
накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтож аться и захораниваться 
совм естно с отходам и класса А (эпидем иологически  безопасны е отходы , по составу 
приближ енны е к ТБО ). У паковка обеззараж ен н ы х м едицинских отходов классов Б долж на 
иметь маркировку, свидетельствую щ ую  о проведенном  обеззараж ивании  отходов.

П ри неиспользовании изделия, повреж дения индивидуальной  упаковки и истечении 
гарантийного срока утилизацию  п роводи ть в соответствии  с С анП иН  2.1.3684-21 для 
отходов класса А.

13. Гарантии
Это изделие спроектировано, и зготовлено , испы тано и упаковано в соответствии  со 

всеми прим еним ы м и требованиям и. П роизводитель гарантирует соответствие изделия 
требованиям  всех норм ативны х и техн и чески х  докум ентов. К ачество и безопасность 
изделий гарантируется в течение установлен н ого  срока годности  в соответствии  с 
условиям и хранения/транспортировки. Не используйте изделие без м аркировки  или в 
случае повреж дения м аркировки/упаковки .

1. К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  A lveo  HP Гарантийны й срок годности: 3 года, 
С рок сохранения стерильности  ~  3 года.

2. К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  для расш ирения коронарны х артерий  A pollo  
Гарантийны й срок годности: 2 года. С рок сохранения стерильности  - 2  года.

3. К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  A rtim es Гарантийны й срок годности: 2 года. 
С рок сохранения стерильности  — 2 года.

4. К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  W edge Scoring Гарантийны й срок годности: 3 
года, С рок сохранения стерильности  -  3 года.

5. К атетер баллонны й дилатац ион н ы й  W edge N C  Scoring Гарантийны й срок годности: 
3 года, С рок сохранения стерильности  -  3 года.

П р о  и зво д  и т ель :
B rosM ed M edical Со., L td. («Б росМ ед  М едикал Ко., Л тд»), Китай 
15th B uilding. SM Es V enture Park, S ongShan Lake H i-T ech Industrial D evelopm ent Zone, 

D ongguan, 523808, G uangdong P rovince, C hina 
Тел.: +86 (769) 2289 2018 
Ф а к с :+86 (769) 2289 2016
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Э лектронная почта: crysta llee@ brosm ed.com
У п о лн о м о чен н ы й  п р ед ст а ви т ель  п р о и зво д и т еля  н а  т ер р и т о р и и  Р Ф : 
О бщ ество с ограниченной  ответственностью  «К ом пания «БиВ и» 
(О О О  «К ом пания «БиВ и»)
129085, г. М осква, П роспект М ира, д. 101, стр. 1, пом. 17 
И Н Н  7722385440 
Телеф он: +7 (499) 281-67-68
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Перевод с английского и китайского языка на русский язык

С Е Р Т И Ф И К А Т

Совет Китая по развитию международной торговли

Совет Китая по развитию международной торговли - Международная торговая палата
Китая

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



4004

сч

о

Совет Китая по развитию международной торговли 
Международная торговая палата Китая
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№ 224403АО/03 3257
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являются подлинными.
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ДЕКЛАРАЦИЯ

Настоящим заявляем, что приложенная:

И Н С Т Р УКЦ И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

«Катетер баллонный дилатационный для расширения коронарных артерий»

совместно с документами, содержащими информацию, предоставленную 
производителем («БросМед Медикал Ко., Лтд.»), включая описание изделия, назначение, 
противопоказания, инструкции по эксплуатации и т.д.,

предназначена для;

регистрации медицинских изделий в Федеральной службе по надзору в сфере 
здравоохранения -  «Росздравнадзор»,

проводимой Уполномоченным представителем на территории РФ:

ООО «Компания «БиВи» в лице Генерального директора Татьяны Носовой (юридический 
адрес: 129085, Российская Федерация, г. Москва, пр-т Мира, д. 101, стр. 1, пом. 17).

Настоящим заявляем, что приложенный документ является подлинным и верным.

«БросМед Медикал Ко., Лтд.»

Представитель: Ли Бинь /подпись/
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