
9.  Manuel opérateur: 
Les instructions suivantes constituent un guide, mais ne dispensent pas d'une 
formation indispensable  à l'utilisation du dispositif.

l Une angioplastie PTCA doit être entreprise conformément aux standards en 
vigueur.

l Lire le mode d'emploi.
9.1  Préparation:
a.  Retirer le sachet en aluminium sur la boîte de conservation du produit. Ouvrir le 

sachet et retirer la poche intérieure contenant le Mozec™ NC, cathéter de 
dilatation à ballonnet à Rx PTCA dans le distributeur de cerceau.
Note: ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé. Retirer le 
cathéter de dilatation avec précautions pour éviter toute détérioration.

b. Retirer la gaine protectrice et le stylet de l'extrémité.  
c. Avant d'utiliser le cathéter de dilatation à ballonnet Mozec™ NC - Rx PTCA, 

l'inspecter soigneusement à la recherche de courbures, nœuds ou d'autres 
détériorations.

d. Insérer l'aiguille de rinçage dans l'extrémité distale du cathéter d'angioplastie. 
Rincer la lumière du fil-guide du cathéter avec une solution stérile héparinée en 
exerçant pendant une dizaine de secondes une faible pression sur le piston de 
la seringue. La solution saline doit sortir du port du fil-guide. Retirer la seringue 
tout en rinçant l'aiguille.

e. Fixer un robinet d'arrêt à 3 voies sur l'embase de gonflage du cathéter.
f. Fixer une seringue de taille appropriée, remplie de 3 cc minimum d'une 

solution de contraste diluée à 50 % par du sérum physiologique hépariné 
stérile, au robinet d'arrêt

g. Ouvrir le robinet d'arrêt et créer une pression négative, en tirant le piston de la 
seringue aussi loin que possible sans le faire sortir du corps de la seringue. 
Aspirer pendant 15 secondes jusqu'à ce que l'air soit évacué.

h. Relâcher progressivement la pression négative pour remplir la lumière du 
cathéter avec la solution.

i. Fermer le robinet d'arrêt, retirer la seringue et en purger l'air.
j. Si nécessaire, répéter les étapes jusqu'à ce qu'il n'y ait plus de bulles d'air.
k. Remplir un dispositif de gonflage d'angioplastie avec 3 cc minimum d'une 

solution de contraste diluée à 50 % par du sérum physiologique hépariné 
stérile, et le fixer au cathéter purgé.
Remarque: Débarrasser le dispositif de gonflage angioplastie de l'air avant de 
se connecter au robinet.

l. Effectuer une pression négative et fermer le robinet du cathéter. Evacuer l'air 
hors du dispositif de gonflage angioplastie par le robinet. Laisser le cathéter 
sous une pression négative jusqu'à ce qu'il soit prêt pour l'utilisation.

9.2  Protocole d'assemblage et d'insertion en vue de l'PTCA:
a. Fixer un raccord de valve hémostatique au luer-lock proximal du cathéter 

guide déjà positionné dans les vaisseaux.
b. Insérer soigneusement le fil de guidage à travers le connecteur de valve 

hémostatique, tout en observant sous la fluoroscopie, avancer le fil de guidage 
sur la lésion selon les techniques PTCA autorisées.

c. Serrer progressivement la valve hémostatique pour éviter un reflux sanguin.
d. Rétracter l'extrémité distale du fil-guide dans l'extrémité du cathéter à 

ballonnet. Le fil-guide sort par le port de sortie du fil-guide.
Note: lors des rétractions du cathéter, assurer le support de tous les segments 
de sa tige. Ne pas essayer d'étirer un cathéter noué.

e. Ouvrir la valve pour faciliter les mouvements du cathéter à ballonnet sur le fil-
guide.

f. Avancer le cathéter d'angioplastie PTCA jusqu'à ce que les marqueurs 
appropriés arrivent au niveau de l'embase de la valve hémostatique. Cela 
indique que l'extrémité du cathéter à ballonnet a atteint l'extrémité distale du 
cathéter guide. 
Avertissement: encas d'utilisation d'une valve hémostatique réglable de type 
Tuohy-Borst, éviter de trop serrer car cela peut réduire le débit du produit de 
contraste dans la lumière de gonflage, au gonflage comme au dégonflage.
Avertissement: pour éviter la limitation des mouvements de la tige, régler la 
valve hémostatique lors de l'avance et du retrait du cathéter ; ce qui permet de 
changer le diamètre de la tige.
Avertissement: lors de l'avance du cathéter, s'assurer qu'une pression 
négative est maintenue dans le dispositif de gonflage afin d'avoir un ballonnet 
complètement dégonflé.
Avertissement: n'avancer ou retirer le cathéter d'PTCA dans les vaisseaux 
coronaires que s'il glisse sur un fil-guide.
Avertissement: faire attention à éviter les nœuds lors de l'insertion du cathéter 
d'PTCA dans la valve hémostatique.

g. Définir la position appropriée du cathéter à ballonnet sous fluoroscopie en 
utilisant des repères radio-opaques comme guide.

h. En cas de résistance rencontrée pendant l'avancement, éviter de forcer le 
passage. Rechercher la cause de la résistance et prendre des mesures 
correctives.

9.3  Gonflage:
a. Dilater la lésion sténosante conformément à la technique standard d'PTCA.

Avertissement : l'utilisation de ballonnets surdimensionnés peut provoquer 
une dissection de l'intima du vaisseau. Ne pas dépasser la pression 
d'éclatement nominale (Rated Burst Pressure) indiquée sur l'étiquette du 
produit. 

b. Si nécessaire, répéter les gonflages. Maintenir une pression négative entre les 
gonflages.

c. Après chaque gonflage, déterminer le débit sanguin distal.
d. Si une sténose considérable persiste, la lésion peut exiger une augmentation 

de l'air dans le ballonnet ou un autre traitement. 
e. Définir les résultats procéduraux sous fluoroscopie.
9.4 Protocole d'échange de stent par cathéter/de retrait et de 

désassemblage:
a. Appliquer une pression négative sur le dispositif de gonflage pour dégonfler 

complètement du ballon. Assurez-vous que le ballonnet est complètement 
dégonflé sous fluoroscopie.

b. Desserrer la valve hémostatique pour faciliter le retrait
c. Tout en maintenant le fil-guide et la valve hémostatique dans une main, retirer 

progressivement le cathéter à ballonnet du cathéter-guide.
d. Dans les cas d'échange de stent, suivre les étapes (e) à (i). Pour le retrait et le 

désassemblage, suivre les étapes (j) et (k).
e. Maintenir la position du fil-guide si une réinsertion ou d'autres interventions 

sont prévues.
f. Retirer le cathéter d'PTCA jusqu'à ce que le port de sortie du fil-guide 

apparaisse.
g. Faire glisser le reste du cathéter d'PTCA le long du fil-guide jusqu'à ce que 

l'extrémité du cathéter d'PTCA sorte de la valve hémostatique. Resserrer la 
valve hémostatique sur le fil-guide pour le maintenir fermement en place.

h. Retirer complètement le cathéter d'PTCA du fil-guide. Nettoyer avec de la gaze 
imbibée de sérum physiologique hépariné et stérile pour enlever les traces de 
sang et les autres résidus.

I. Préparer et insérer le prochain cathéter selon les instructions du fabricant. Si 
vous insérez de nouveau le même Mozec™ NC, le cathéter de dilatation à 
ballonnet à Rx PTCA, bien vouloir rincer la lumière de fil de guidage du 
Mozec™ NC, le cathéter de dilatation à ballonnet à Rx PTCA à l'aide de l'aiguille 
de rinçage (comme décrit dans l'étape (d) du point 9.1 Préparation). Avant la 
réinsertion, remplir le ballonnet selon la description de la Section 9.5 : gaine de 
repansage. Avant utilisation, examiner soigneusement le cathéter PTCA pour 
rechercher un quelconque dommage. S'il est endommagé, éviter de le 
réutiliser.

j. Retirer le cathéter d'PTCA dégonflé et le fil-guide du cathéter-guide.
k. Retirer le cathéter-guide des vaisseaux selon la technique en vigueur.
9.5 Gaine  re-toilettage:
  La gaine ré-toilettage est un élément accessoire qui permet au ballon d'être 

replié, si nécessaire au cours de la procédure.
 Mode d'emploi:
a. Dégonflez le ballon en appliquant la pression négative à l'artifice d'inflation et 

maintenez sous le vide.
b. Inspecter  visuellement le ballon pour confirmer qu'il est complètement 

dégonflé.
c. Chargez soigneusement le stylet en arrière par le bout de distal du cathéter, 

chargez ensuite la fin brillée du ré-toilettage gaine sur le stylet.
d. Maintenez le cathéter juste proximale au ballon et poussez le ré-toilettage 

gaine sur le ballon dans un doux mouvement de torsion jusqu'à ce que le 
ballon tout est couvert.

e. Enlevez doucement le fourreau re-grooming et le stylet du cathéter de ballon.
f. Inspectez visuellement le ballon pour n'importe quel dommage potentiel. 

Débarrassez-vous du cathéter de ballon s'il y a un dommage visible sur le 
ballon.

9.6 L'aiguille de rinçage:
 Cette aiguille est utilisée pour faire partir le lumen de fil de guide.
9.7 Looper  pince:
  Le clip de Looper est une composante auxiliaire qui permet au cathéter d'être 

attachée dans une configuration enroulée pour l'aisance de manipulation 
pendant l'utilisation (Voir la figure ci-dessous).

 Mode d'emploi:
a. Formez le cathéter dans une boucle simple ou double
 comme nécessaire.
b. Appuyez sur les bras de la pince Looper  pour ouvrir la
 section de découpage pour le maintien de l'hypotube.
c. Libérez les bras du clip de Looper avec le hypotube à
 l'intérieur pour fixer le cathéter dans une configuration
 enroulée.
 Jeter le cathéter si tout coude ou repli est observé sur le placement ou le retrait 

du clip Looper. 
9.8 Tableau de conformité:

Pour fournir des informations de conformité du ballon.
9.9 Elimination:
 Après utilisation, jeter le matériel conformément à la réglementation en vigueur 

des déchets médicaux.
Note: les directives actualisées de l'intervention doivent être consultées dans 
les nouvelles parutions.

10. Les informations in vitro figurent dans le tableau suivant :
Tableau 10.1: Diamètres des ballonnets 
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1. Device Name:
The device brand name is Mozec™ NC. The generic name of the device is 
Rapid Exchange PTCA Balloon Dilatation Catheter.

2. Device Description:
TM Mozec NC - Rx PTCA Balloon Dilatation catheter is a sterile, single use 

rapid exchange catheter consisting of a non-compliant balloon, a soft tip, a 
dual lumen distal shaft and a single lumen proximal shaft. The balloon is 
folded to achieve a low profile.
Radiopaque platinum/iridium marker(s) facilitate fluoroscopic visualization 

TM of the proximal and distal ends of the Mozec NC balloon's working length. 
The outer lumen of the distal shaft is used for inflation and deflation of the 
balloon and the inner lumen provides guide wire (≤ 0.014") access for 
advancement of the catheter through the artery and across the lesion. The 
Rx port, located 25 cm proximal to the soft tip, provides an exit port for the 
guide wire. A hydrophilic coating covers the balloon and extends 
proximally from the balloon to the Rx port.
The proximal shaft has a luer locking hub for balloon inflation/deflation. Two 
markers on the proximal shaft indicate the catheter position relative to the 
tip of a brachial (90 cm) or femoral (100 cm) guiding catheter.
A protective sheath is placed over the balloon to prevent any inadvertent 
damage to the balloon before use and also to retain the balloon profile. A 
stylet is inserted in the inner lumen to prevent kinking or damage to the 
inner lumen. The protective sheath and the stylet are to be removed prior to 
use.

TM Mozec NC is compatible with ≤0.014" (0.36mm) Guide wires and ≥5F 
TM (0.056"/1.42mm) Guiding catheters. The usable length of the Mozec NC is 

TM 142cm. The Mozec NC product range includes balloon diameters ranging 
from 2.00 mm to 5.00 mm and balloon lengths ranging from 8 mm to 38 
mm.

3. Indications:
 The Mozec™ NC - Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter is indicated for 

balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft 
stenosis for the purpose of improving myocardial perfusion. The Mozec™ 
NC - Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter is also indicated for post-delivery 
expansion of balloon expandable stents.

4. Contraindications:
l Unprotected left main coronary artery lesions.
l Coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis.
l Patients with hypersensitivity or allergies to aspirin, heparin, clopidogrel, 

ticlopidine or materials such as pebax, nylon, stainless steel, poly tetra 
fluoro ethylene, sodium hyaluronate or any contrast media.

5. Warnings:
l For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, 

reprocessing or re-sterilization may compromise the structural integrity of 
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient 
injury, illness or death.

l Reuse, reprocessing or re-sterilization may also create a risk of 
contamination of the device and/ or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to the transmission of infectious 
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may 
lead to injury, illness or death of the patient. 

l PTCA should only be performed at hospitals where emergency coronary 
artery bypass graft surgery can be quickly performed in the event of a 
potentially injurious or life-threatening complication. 

l PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary artery 
bypass graft surgery requires careful consideration, including potential 
haemodynamic support during the procedure, as treatment of this patient 
population carries special risk. 

l Guiding catheters used must have lumen sizes that are suitable to 
accommodate the introduction of  Mozec™ NC - Rx PTCA Balloon 
Dilatation Catheter.

l Do not use if the inner package is open or damaged. Carefully remove the 
PTCA catheter from the pouch to prevent damage and premature removal 
of the balloon cover.

l To reduce the potential for air embolus into the vessel, use only the 
recommended balloon inflation medium. Never use air or any gaseous 
medium to inflate the balloon. 

l When the catheter is exposed to the vascular system, it should be 
manipulated while under high-quality fluoroscopic observation. Do not 
advance or retract catheter unless the balloon is fully deflated under 
vacuum. If resistance is felt during manipulation, determine the cause of the 
resistance before proceeding.

l Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure.  The rated 
burst pressure is based on the results of in vitro testing. At least 99.9 percent 
of the balloons, (with a 95 percent confidence) will not burst at or below their 
rated burst pressure. Use of a pressure monitoring device is recommended 
to prevent over pressurization.

l To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter of the 
balloon should approximate the diameter of the vessel just proximal and 
distal to the stenosis. 

6.       Precautions:
l Prior to angioplasty, examine the PTCA catheter to verify functionality. 

Ensure that its size and shape are suitable for the specific procedure for 
which it is to be used. 

l Only the physicians trained in the performance of PTCA should use the 
catheter system. 

l Appropriate anticoagulant/antiplatelet therapy should be used during the 
procedure. 

l Prior to reinsertion or withdrawal of the PTCA catheter, wipe the guide wire 
with saline-soaked gauze to remove blood or other residues. 

l After the procedure, anticoagulant therapy should be continued as 
recommended by the physician.

l Use the catheter before the “Use by” date specified on the package.
7.       Adverse Effects:

Potential adverse events, which may be associated with the use of the 
PTCA Balloon Dilatation Catheter, include but are not limited to:

l Acute myocardial infarction.
l Acute vessel closure
l Allergic reactions to anti-coagulant and /or antithrombotic therapy/ 

contrast medium.
l Arrhythmia, including ventricular fibrillation (VF).
l Arteriovenous fistula.
l Coronary embolism. 
l Coronary artery spasm. 
l Coronary aneurysm.
l Coronary vessel dissection/injury/perforation/rupture.
l Death.
l Emergency or non-emergent Coronary Artery Bypass Graft Surgery. 
l Hematoma or Hemorrhage.
l Hypotension / Hypertension. 
l Infection and / or pain at the access site.
l Restenosis of treated segment. 
l Total occlusion of coronary artery/bypass graft.
l Unstable angina pectoris.
l Stroke, air embolism and embolization or fragmentation of thrombotic or 

atherosclerotic material
8.       How Supplied:

Sterile:   This device is sterilized with Ethylene oxide, Non pyrogenic.
   Do not use if the package is open or damaged.
Contents: One (1) Mozec™ NC - Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter 

housed  i n  a  p ro tec t i ve  c i r cu la r  hoop  d i spense r,    
One (1) Instructions for use booklet, One (1) Re - grooming 
sheath for refolding balloon, if needed,

   One (1) Flushing needle, One (1) Looper clip to hold the catheter 
in a coil configuration, One (1) Compliance chart.

   See sections 9.5 and 9.7 for the Re-grooming sheath and the 
Looper Clip instructions for use.

   See the figure below for the placement of the contents in 
Mozec™ NC package.

Storage:  Store in a cool, dry and dark place in its original packaging.

Note:
TMA - Mozec  NC - in Hoop Dispenser

B - Flushing Needle

C - Re-grooming Sheath

D - Looper Clip

E - Compliance chart
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9.       Operator's Manual: 
The following instructions provide guidance but do not obviate the 
necessity of training in the use of the device.

l The PTCA procedure should be carried out according to standard PTCA   
guidelines.

l Read Instructions for Use.
9.1  Preparation:
a.  Remove the Aluminium pouch from the product shelf box.  Open the 

Aluminium pouch and remove the inner pouch containing the Mozec™ NC - 
Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter within the hoop dispenser.
Note: Do not use if the package is open or damaged. Remove carefully to 
avoid damage.

b. Remove protective sheath and stylet from the tip. 
c. Prior to using Mozec™ NC - Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter, carefully 

inspect for bends, kinks, and other damages.
d. Insert the flushing needle into the distal tip of the PTCA Catheter. Flush the 

guide wire lumen of the Catheter with sterile heparinised solution by gently 
applying pressure with  the syringe for at least 10 seconds. The saline 
should exit from the guide wire port. Remove the syringe while flushing the 
needle.

e. Attach a stopcock to the Catheter's inflation hub.
f. Attach an appropriate size of syringe filled with a minimum of 3cc of 50% 

solution of contrast medium in sterile heparinised saline to the stopcock.
g. Open the stopcock and induce negative pressure, pulling the syringe 

plunger as far back as possible without dislodging it from the syringe barrel. 
Aspirate for 15 seconds till the air is fully evacuated.

h. Gently release the negative pressure to fill the Catheter lumen with the 
solution.

I. Close the stopcock, remove the syringe and purge the air.
j. Repeat steps (g) through (j) if, necessary till there are no air bubbles left.
k. Fill an Angioplasty Inflation Device with a minimum of 3cc of a 50% solution 

of contrast medium in sterile heparinised saline and attach it to the purged 
Catheter.
Note: Purge the Angioplasty Inflation Device with air prior to connecting to 
the stopcock.

l. Induce negative pressure and close the stopcock. Purge any air from the 
Angioplasty Inflation Device through the stopcock. Leave the Catheter 
under negative pressure until it is ready to be used.

9.2  Assembly and Insertion Procedure for PTCA:
a. Attach a haemostatic valve connector to the proximal luer of the guide 

catheter already positioned within the vasculature.
b. Insert the guide wire carefully through the haemostatic valve connector. 

While observing under fluoroscopy;, advance the guide wire past the lesion 
according to accepted PTCA techniques.

c. Gradually tighten the haemostatic valve to avoid back flow of blood.
d. Backload the distal end of the guide wire into the tip of the Balloon Catheter. 

The guide wire will exit through the guide wire exit port.
Note: When back loading the Catheter, provide adequate support to all 
shaft segments. Do not try to straighten a kinked Catheter.

e. Open the valve to facilitate easy movement of the Balloon Catheter over the 
guide wire.

f. Advance the PTCA Catheter until appropriate shaft markers correspond to 
the haemostatic valve hub. This indicates that the tip of the balloon catheter 
has reached the distal end of the guiding Catheter. 
Warning: If a Tuohy-Borst type adjustable haemostatic valve is used, avoid 
over tightening since this may restrict the flow of contrast medium in and 
out of the inflation lumen, thereby slowing inflation/deflation.
Caution: To avoid shaft movement restrictions, adjust haemostatic valve 
when advancing/withdrawing Catheter, allowing for changes in the shaft 
diameter.
Caution: During the advance, ensure that negative pressure is maintained 
in the Inflation Device to keep the balloon fully deflated.
Caution: Do not advance or withdraw the PTCA Catheter within the 
coronary vasculature unless it is preceded by a guide wire.
Caution: Care should be taken when inserting the PTCA Catheter into the 
haemostatic valve in order to avoid kinking.

g. Determine the correct position of the Balloon Catheter under fluoroscopy 
using radiopaque markers as a guide.

h. If resistance is encountered during advancement, do not force passage. 
Determine the cause of resistance and take corrective actions.

9.3  Inflation:
a. Dilate the stenotic lesion following standard PTCA techniques.

Caution: Use of oversized balloon may cause dissection. Do not exceed 
the Rated Burst Pressure mentioned on the product labels.

b. If needed, carry out repeat inflations. Maintain negative pressure between 
inflations.

c. After each subsequent inflation, determine the distal blood flow.
d. If significant stenosis persists, the lesion may require additional balloon 

inflations or further treatment.
e. Determine the procedural results under fluoroscopy.
9.4 Catheter Exchange/Withdrawal and Disassembly Procedure:
a. Apply negative pressure to the inflation device to achieve complete 

deflation of the Balloon. Confirm the balloon is completely deflated under 
fluoroscopy.

b. Loosen the haemostatic valve to facilitate removal.
c. While holding the guide wire and the haemostatic valve with one hand, 

gradually remove the balloon catheter from the guide catheter.
d. In case of exchange procedure, follow steps (e) through (i). For withdrawal 

or disassembly, follow steps (j) and (k).
e. Maintain the guide wire position if reinsertion/further procedure is planned.
f. Withdraw the PTCA Catheter till the guide wire exit port is exposed.
g. Slide the remainder of the PTCA Catheter along the guide wire until the tip of 

the PTCA Catheter exits the haemostatic valve. Retighten the haemostatic 
valve onto the guide wire to hold it securely in place.

h. Completely remove the PTCA Catheter from the guide wire. Clean with 
gauze soaked in sterile normal saline to wipe residues of blood and other 
substances.

i. Prepare and insert the next catheter according to manufacturer's 
instructions. If reinserting the same Mozec™ NC - Rx PTCA Balloon 
Dilatation Catheter, flush the guide wire lumen of the Mozec™ NC - Rx PTCA 
Balloon Dilatation Catheter using the flushing needle (as described in step 
(d) under 9.1 Preparation). Prior to reinsertion, the balloon may be refolded 
as described in Section 9.5: Re-grooming sheath. Before use, examine the 
PTCA Catheter carefully for any damage. If damaged, do not reuse. 

j. Withdraw the deflated PTCA Catheter and guide wire from the guiding 
catheter.

k. Remove the guiding catheter from the vasculature following an accepted 
technique for removal.

9.5 Re-grooming Sheath:
 The Re-grooming sheath is an accessory component that allows the 

balloon to be re-folded if needed during the procedure.
 Instruction for use:
a. Deflate the balloon by applying negative pressure to the inflation device 

and maintain under vacuum.
b. Visually inspect the balloon to confirm that it is fully deflated.
c. Carefully load the stylet back through the distal tip of the catheter then load 

the flared end of the re-grooming sheath over the stylet. 
d. Hold the catheter just proximal to the balloon and push the re-grooming 

sheath over the balloon in a gentle twisting motion until the entire balloon is 
covered.

e. Gently remove the re-grooming sheath and the stylet form the balloon 
catheter.

f. Visually inspect the balloon for any potential damage. Discard the balloon 
catheter if there is any visible damage on the balloon.

9.6 Flushing needle:
 This needle is used to flush the guide wire lumen.
9.7 Looper clip:
 The Looper clip is an accessory component that allows the catheter to be 

fastened in a coiled configuration for ease of handling during use (See the 
figure below).

 Instruction for use:
a. Form the catheter into a single or double loop as needed.
b. Press down the arms of the Looper clip to open the
 clipping section for retention of the hypotube.
c. Release the arms of the Looper clip with the hypotube
 inside to secure the catheter in a coiled configuration.
 Discard the catheter if any bend or kink is observed
 upon placement or removal of the Looper clip.  
9.8 Compliance Chart:

To provide balloon compliance information.
9.9 Disposal:
 After usage, dispose of the balloon catheter and accessories in accordance 

with accepted regulations for medical waste management.
 Note: The literature should be consulted for updates to the current PTCA 

procedural guidelines.
10. Balloon Compliance Data:

Table 10.1: Balloon compliance chart 

  1.        اسم الجھاز:

اسم العلامة التجاریة للجھاز ھو Mozec™ NC سي. والاسم العلمي للجھاز ھو رابید ایكشانج  
بي تي سي إیھ  بالون دیلاتیشیون كاثیتیر. 

       .2وصف الجھاز:

Mozec™ NC سي – آر إكس بي تي سي ایھ بالون دیلاتیشیون كاثیتیر ھو عقیم، قسطر 
التبادل السریع واحد الاستخدام یتكون من بالون غیر المتوافقة، تلمیح لینة، رمح مزدوج التجویف 

القاصي و رمح واحد التجویف الداني. البالون ھو مطوي لتحقیق الانظار.

علامة (علامات) ظلیل للأشعة البلاتین / الایریدیوم تسھل الكشف الفلوري من الغایات القریبة 
والبعیدة لطول 

تعمل Mozec™ NC سي بالون.

یتم استخدام التجویف الخارجي  للرمح  البعید  للتضخم  والانكماش من البالون، ویوفر التجویف  
الداخلي  سلكا  دلیلا ("0.014 ≥)  للوصول لتقدم القسطرة من خلال شریان وعبر الآفة. منفذ آر 
إكس والذي یقع على بعد 25 سم الأقرب إلى طرف لینة، یوفر منفذ لخروج سلك دلیل. طلاء ماء 

یغطي البالون ویمتد بشكل قریب من البالون إلى میناء آر إكس.

رمح الداني لدیھ محور قفل بالتركیبة الخاصة لتضخم / لانكماش البالون. علاماتان على رمح 
الداني تشیران إلى موقف القسطرة نسبة إلى طرف من العضدیة (90 سم) أو الفخذیة (100 سم) 

القسطرة التوجیھیة.

یتم وضع غلاف واقیة فوق البالون لمنع أي ضرر غیر مقصود إلى البالون قبل الاستخدام وأیضا 
لإبقاء على الملف الشخصي للبالون. یتم إدخال مرود في التجویف الداخلي لمنع التلوي أو 

الأضرار التي لحقت التجویف 

الداخلي. الغلاف الوقائي والمرود ھما المراد إزالتھما قبل استخدامھما.

Mozec™ NC سي متوافق مع ≤0.014 "(0.36 ملم) أسلاك دلیل و إف / "0.056 
 5≥ (1.42ملم) القسطرة التوجیھیة. ویبلغ طول قابلة للاستخدام من Mozec™ NC سي 

موزیك الى 142 سم. تتضمن منتجات Mozec™ NC سي مجموعة بأقطار تتراوح بالون من 
2.00 مم إلى 5.00 مم وأطوال بالون تتراوح من  8 مم إلى 38 مم. 

3.       دوا���الاستخدام:

توصف�قسطرة�التوسيع�بالبالو Mozec™ NC - Rx PTCA لتوسيع�ا��زء�المتضيق�من�ن
ًُ ٌّ َ ٌ ��غرض�تحس�ن�ن���عضلة�القلب.�توصف�أيضا�قسطرة�يْ ِالشر�ان�التا���أو�التضيق�الطع���المجاز

ن . ن التوسيع�بالبالو Mozec™ NC -  Rx PTCA �عد�تركيب�وتوسيع�دعامات�التوسيع�بالبالو

4.      موا�ع�الاستعمال:

l.أمراض�الشر�ان�التا���الأ�سر�غ���المحمية 

l.شنج����الشر�ان�التا������غياب�التضيق�الوا��� 

�من�فرط�ا��ساسية�أو�ا��ساسية�للأس��ين،�ال�يبار�ن،��لو�يدوغر�ل،�تي�لو�يدين�أو�ن المر����الذين��عانو l 

،�الفولاذ�المقاوم�للصدأ،�بو���إي�يل�ن�فلوري�تي��ا،��يالورونات�الصوديوم�أو�أي�ن مواد�مثل�ب�باكس،�النايلو

وسائل�الإعلام�النقيض.

  5.      التحذيرات:

lُ تستخدم لمریض واحد فقط . یرُجى عدم إعادة الاستخدام مرة أخرى ، إعادة المعالجة أو إعادة 
التعقیم . ربما تؤثر عملیة إعادة الاستخدام أو إعادة المعالجة أو إعادة التعقیم على سلامة تركیب 
الجھاز و /أو تلحق بالجھاز بعض الاضرار والذي بدورة قد یؤدي إلى إصابة المریض إوز إلى 

المرض أو الموت
l قد یؤدي إعادة الاستخدام أو التدویر او التعقیم إلى تلوث الجھاز و/أو یسبب العدوى للمریض أو 

انتقال العدوى بما في ذلك على سبیل المثال لا الحصر انتقال الأمراض المعدیة من مریض لآخر. 
ًوقد یؤدي تلوث الجھاز أیضا إلى إصابة المریض أو مرضھ أو وفاتھ.

l یجب استخدام عملیة رأب الأوعیة التاجیة في المستشفیات حیث یمكن إجراء جراحة تطعیم 
ًالمجازة التاجیة سریعا في حالة تعرض المریض لمضاعفات خطیرة أو مھددة لحیاتھ.

l یجب الحرص عند استخدام عملیة رأب الأوعیة في المرضى غیر المؤھلین لجراحة تطعیم 
المجازة التاجیة بما فیھا وضع دعم الدینامكیة الدمویة المحتمل خلال إجراء العملیة حیث إن القیام 

بإجراء ھذه العملیة في ھذه العینة من المرضى ینطوي على مخاطر خاصة.
l یجب أن یكون للقسطرة الإرشادیة المستخدمة حجم تجویف مناسب لیستوعب إدخال قسطرة 

Mozec™ NC - Rx PTCA التوسیع بالبالون

قم بإزالة قسطرة رأب الأوعیة التاجیة  لا تستخدمھا إذا كان التغلیف الداخلي مفتوح أو تالف.
بحرص من الغلاف لتجنب تلفھا أو إزالة غطاء البالون قبل الوقت المطلوب.

l .تقلیل احتمالات صمة الھواء في السفینة، و استخدام فقط متوسط التضخم البالون الذي یوصى بھ 
أبداء استخدام الھواء أو أي وسیط الغازیة لتضخیم بالون.

l استخدم وسیلة نفخ البالون المناسبة فقط. لا تستخدم وسائل ھوائیة/ أو غازیة أو وسیلة نفخ زیتیة أو 
كحول أو مذیبات عضویة لنفخ قسطرة رأب الأوعیة التاجیة حیث قد یؤدي ذلك للتمدد غیر 

المتساوي للقسطرة أو التسریب منھا أو فقدان تزییتھا.

وینبغي ألا یتجاوز الضغط بالون الضغط انفجار تقییما. ویستند تصنیف ضغط الانفجار على  l 
نتائج الاختبار في المختبر. لن تنفجر 99.9 في المئة على الاقل من البالونات، (مع وجود ثقة 
95 في المئة) أو یقل تقییما ضغط الانفجار بھم. فمن المستحسن استخدام جھاز مراقبة ضغط 

لمنع أكثر من الضغط.
l.للحد من التلف المحتمل للوعاء یجب نفخ البالون بحیث یكون القطر التقریبي متناسب مع التضییق 

6.       الاحتياطات:

lقبل�رأب�الأوعية�يجب�فحص�قسطرة�رأب�الأوعية�التاجية�للتأكد�من�قيام�ا�بوظيف��ا. تأكد�من�أن���م�ا�  
ُ وش�ل�ا�مناسب�للعملية�المحددة�ال����ستخدم�من�أجل�ا.ُ

l.يجب�أن�يقوم�الأطباء�المدر��ن�ع���إجراء�جراحات�رأب�الأوعية�بالقسطرة�فقط�باستخدام�نظام�القسطرة 

l.يجب�استخدام�العلاجات�المناسبة�المضادة�للتخ���أو�للصفيحات�قبل�الشروع����الإجراء 

lل �مل���لإزالة�الدم�أوأي�ر ة����محلو  قبل�إعادة�إدخال�القسطرة�أو�إخراج�ا�ام���ا�بقطعة�قماش�مغمو

.ى بقايا�أخر

l.بعد�الان��اء�من�الإجراء�ا��را���يجب�الاستمرار����العلاج�المضاد�للتخ���كما�وصفھ�الطب�ب 

l.استخدام القسطرة قبل "استخدام من قبل" التاریخ المحدد على العبوة 

7.      الآثار�الضارة (العكسية):

�المستخدمة����رأب�الأوعية�ن  تتضمن�الآثار�الضارة�ال���قد�ت�تج�عن�استخدام�قسطرة�التوسيع�بالبالو

التاجية�ع���س�يل�المثال�لا�ا��صر�ما�ي��:

lاحتشاء عضلة القلب الحاد 

lإغلاقالأوعیةالحادة 
l- .ردود فعل تحسسیة لمكافحة تجلط الدم و /  أو علاج أنتیثرومبوتیك / النقیض من المتوسط 
lعدم�انتظام�ضر�ات�القلب،�بما����ذلك�الرجفان�البطي�� 

lالناسور�الشر�ا�ي�الور�دي 

lا�سداد�الشر�ان�التا�� 

lشنج�الشر�ان�التا��� 

l.تمدد الأوعية الدموية التاجية 

lالوعاء�التا��ق�  �س���/�إصابة�/�ثقب�/�تمز

lالموت 

l جراحة�تطعيم�مجازة�الشر�ان�التا���الطارئة�أو�غ���الطارئة.

lورم دموي أو نزف 

l.ارتفاع/�انخفاض�ضغط�الدم 

lو/أو�ألم����موقع�الإدخالى�  عدو

lحدوث�ضيق����ا��زء�المعا���مرة�أخرى 

l.الا�سداد�ال�امل�للشر�ان�التا��/�تطعيم�مجازة�الشر�ان�التا�� 

l.الذبحة�الصدر�ة�غ���المستقرة 

lالسكتة الدماغیة وانسداد الھواء والانصمام أو تجزئة المواد المتخثرة أو تصلب الشرایین 

8.      كیفیة التزوید:

:  یتم تعقیم ھذا الجھاز مع أوكسید الإثیلین، غیر بیروجینیك. العقیمة  

 لا تستخدم إذا كانت الحزمة ھي مفتوحة أو متضررة.

:  واحد Mozec™ NC - Rx PTCA (1) –  آر إكس بي تي سي ایھ تقع  المحتویات  
القسطرة التوسیعیة في موزع ھوب الحمایة التعمیمیة،

 واحد (1) كتیب تعلیمات للاستخدام، واحد (1) إعادة استمالة الغلاف لاعادة طوي البالون، وعند 
الضرورة،

 واحد (1) إبرة فلاشینج، واحد (1) لوبیر كلیب لعقد القسطرة في تكوین الملف،

 واحد (1) رسم الامتثال.

 أنظر قسمي 9.5 و9.7 لإعادة استمالة الغلاف وتعلیمات الاستخدام للوبیر كلیب.

Mozec™ NC اانظر الشكل أدناه لوضع المحتویات في حزمة 

: مخزن في مكان بارد وجاف ومظلم في عبوتھا أصلیة.   التخزین
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 : ملاحظة

Mozec™ NC     موزع القوس 

     غسل الابرةمحتوى القسطرة

     غلاف إعادة الاستمالة

     لوبیر كلیب

     مخطط بیاني یوضح مستوى اللالتزام

- A

- B

- C

- D

- E

خلفیة سوداء: الظغط الرمزي،  آر بي پي (ضغط انفجار تقییم)  خلفیة رمادیة:

11. إخلاء المسؤولیة عن الضمان والحد من العلاج:

لیس ھناك أي ضمانات صریحة أو ضمنیة، ویشمل ذلك لكن دون حصـر، أي ضمان ضمني للترویج الصـحي 

.Life Sciences Pvt. Ltdلغرض معین، على منتج (منتجات)  Meril الموصوفة في ھذا المنشــور. 
ً .Life Sciences Pvt. Ltdولا تعدّ  Meril، تحت أي ظرف من الظروف، مســـــئولة عن أیة أضرار ُ

َمباشرة، أو غیر مباشرة، أو عرضیة أو جوھریة. وقد لا تسمح بعض السلطات القضائیة باستثناءات أو بفرض 
قیود على الضـمان الضـمني. نتیجة للسـلطات القضـائیة التي لا تسـمح باستثناء أو بفرض قیود على  الأضرار 

َالعرضیة أو الجوھریة، فقد لا تنطبق بعض الاستثناءات أعلاه. أیضــــا قد یكون للمریض حقوق أخرى، والتي ً
تختلف من قضاء بلد إلى أخر. 

.Meril Life Sciences Pvt. Ltdالمواصفات والأوصاف في مطبوعات  

مخصصة فقط لغرض وصف المنتج في وقت تصنیعھ ولا تشكل أي ضمان لھ.

.Meril Life Sciences Pvt. Ltdلن تتحمل  أي مسئولیة عن أي أضرار مباشرة أو 

غیر مباشرة أو عارضة أو تبعیة سببھا المنتج.

 9.      كت�ب�ال�شغيل:
تقدم�التعليمات�التالية�إرشادا�ولك��ا�لا��غ���عن�ضرورة�التدر�ب�ع���استخدام�ا���از.ً

ً l.يجب�إجراء�جراحة�رأب�الأوعية�التاجية�وفقا�للتوج��ات�القياسية�ل�ذه�الإجراء 
ُ l.ير���قراءة�التعليمات�قبل�الاستخدام 

:9.1    التحض��

a. إزالة كیس الألومنیوم من مربع الجرف المنتج. فتح الحقیبة الألومنیوم وإزالة الحقیبة الداخلیة التي 
تحتوي على Mozec™ NC این سي - آر إكس  بي تي سي  ایھ  القسطرة البالونیة التوسیعیة 

داخل موزع ھوب.
م��وظة:�لا��ستخدم�المنتج�إذا��انت�العبوة�مفتوحة�أو�تالفة. قم�بإزال��ا�بحرص�لتجنب�الضرر.

b. قم�بإزالة�الغلاف�الوقا�ي�والغلاف�من�الطرف.

�Mozec™ NC - Rx PTCA،�تأكد�من�خلو�ا�من�ن c. قبل�استخدام�قسطرة�التوسيع�بالبالو

الانحناءات�وم�امن�ا��لل�وغ���ا�من�الأضرار��عناية.
ُ َُ d. ادخل�الإبرة�المدببة����الطرف�القا����من�قسطرة�رأب�الوعاء�التا�� قم�بجذب�لمعة�السلك�الإرشادي�من�ْ

�معقم�وذلك�عن�طر�ق�الضغط�برفق�ع���المحقنة�(السرنجة)�لمدة��10ثوان. ل القسطرة�بواسطة�محلو

�المل���من�فتحة�السلك�الإرشادي. قم�بإزالة�المحقنة�(السرنجة)�ب�نما�تقوم�ل يجب�أن�يخرج�المحلو

بإخراج�الإبرة.

e. تركيب�المح�س�بمركز�نفخ�القسطرة.

ل �ن �50%�من�المحلو f. قم�ب��كيب�محقنة�مناسبة����ا���م�مملوءة�ب�سبة��3سم�كحد�أد�ى�بحيث�ي�و

�مل���معقم�ع���المح�س.�ل وسيط�معاكس����محلو

�خلع�ا�عن�فو�ة�نً g. افتح�المح�س�ثم�اضغط�سلبيا�مع�جذب�مك�س�المحقنة�إ���ا��ارج�بقدر�الإم�ان�دو

ا��قنة. يتم�الن���لمدة��15ثانية�ح���تمام�التأكد�من�خروج�ال�واء�بال�امل.
ُ َُ .لْ h. توقف�عن�الضغط�السل���لملء�لمعة�القسطرة�بالمحلو

I. اغلق�المح�س�ثم�قم�بإزالة�المحقنة�وأخرج�ال�واء.

j. كرر�ا��طوات�من�(g)�إ���(j)�إذا�لزم�الأمر�ح���تمام�التأكد�من�خلو�ا�من�الفقاعات�ال�وائية.

ل �مل���ل �وسيط�معاكس����محلو k. قم�بملأ�ج�از�نفخ�رأب�الأوعية�التاجية�بحد�أد�ى��3مل�أو�50%�من�محلو

معقم�وأ��ق�ا�بالقسطرة�المط�رة.

ملاحظة: تطھیر الجھاز التضخم للقسطرة مع الھواء قبل الاتصال إلى محبس.

l. إل. الحث على الضغط السلبي وإغلاق الدیوك في القسطرة. تطھیر أي الھواء من الجھاز التضخم 
للقسطرة من خلال الدیوك. ترك القسطرة تحت الضغط السلبي حتى انھا مستعدة لاستخدامھا.

:9.2    التجميع�والإدخال�للقيام�بإجراء�رأب�الأوعية�التاجية.

a. قم�بإرفاق�صمام�الر�ط�المضاد�لتخ���الدم�بالطرف�الدا�ي�من�القسطرة�الإرشادية�المتمركزة�بالفعل�داخل�

الأوعية�الدمو�ة.

b. بي. إدراج سلك دلیل بعنایة من خلال موصل صمام تخثر الدم. مع مراعاة تحت التنظیر؛ قدم 
السلك دلیل الماضیة الآفة وفقا للتقنیات بي تي سي ایھ مقبولة.

c. أغلق�صمام�تخ���الدم�تدر�جيا�بإح�ام�لتجنب�التدفق�ا��لفي�للدم.ً

d. قم�بالتحميل�ا��لفي�للطرف�القا����من�السلك�الإرشادي�داخل�طرف�القسطرة�البالونية. سوف�يخرج�

السلك�الإرشادي�من�خلال�فتحة�السلك�الإرشادي.
�فرد�القسطرة�الملتو�ة.لٔ ملحوظة: عند التحميل الخلفي للقسطرة قم بتوفير الدعم الكافي لكافة اجزاء المقبض. لا�تحاو

�السلك�الإشادي.ق e. افتح�الصمام�ل�س�يل�حركة�القسطرة�البالونية�فو

f. قم�بإدخال�قسطرة�رأب�الأوعية�التاجية�ح����ستجيب�علامات�المقبض�لمركز�صمام�تخ���الدم. يدل�ذلك�

ع���أن�طرف�القسطرة�البالونية�وصل�إ���الطرف�القا����من�القسطرة�الإرشادية.

تحذير:����حالة�استخدام�صمام�تخ���الدم�القابل�للتعديل�من�نوع�تو��-بورست�'Tuohy-Borst'�تجنب�

�تدفق�الوسيط�العك����داخل�لمعة�النفخ�وخارج�ا�ق غلقھ�بإح�ام�����ذه�ا��الة�حيث�إن�ذلك�قد��عو

و�التا���يبطئ�من�ملء/�تفر�غ�ال�واء.

تحذير:�لتجنب�إعاقة�حركة�المقبض،�اضبط�صمام�تخ���الدم�أثناء�إدخال/���ب�القسطرة�مما�ي�يح�

عمل�التغي��ات����قطر�المقبض.

�ن تحذير:�تأكد�خلال�التقدم�أن�الضغط�السل���مستمر�ل��فاظ�ع���ج�از�الملء�بال�واء�وا��فاظ�ع���البالو

مفرغ�من�ال�واء�بال�امل.

�ن تحذير:�لا�تقم�بإدخال�قسطرة�عملية�رأب�الأوعية�التاجية�داخل�الأوعية�الدمو�ة�التاجية�أو�إخراج�ا�دو

أن�يتقدم�ا�سلك�إرشادي.

تحذير:�يجب�ا��ذر�عند�إدخال�قسطرة�رأب�الأوعية�التاجية����صمام�تخ���الدم�لتجنب�التواء�ا.

g. جي. تحدید الموضع الصحیح من القسطرة للبالون تحت التنظیر باستخدام علامات ظلیل للأشعة 
كدلیل.

h. إتش. إذا واجھ مقاومة خلال النھوضفلا تجبر المرور. تحدید سبب من المقاومة، واتخاذ 
الإجراءات التصحیحیة.

9.3    الملء�بال�واء:

���مھ�كب���إ���ن a. قم�بتوسيع�الضيق�بإتباع�تقنيات�رأب�الأوعية�التاجية. تحذير:�قد�يؤدي�استخدام�بالو

. لا�تقم�بتجاوز�الضغط�المندفع�المقدر�المذ�ور�ع���ملصقات�المنتج.ق التمز

b. قم�بإعادة�الملء�بال�واء�عند�ا��اجة�لذلك. حافظ�ع���الضغط�السل���ب�ن�عمليات�النفخ.

c. �عد��ل�عملية�نفخ�تالية�حدد�تدفق�الدم�القا���.

d. دي.  إذا التضیق الكبیر استمر قد تتطلب الآفة تضخم البالون إضافي أو مزید من العلاج.

e. إي. تحدید النتائج الإجرائیة في إطار التنظیر.

:عملية�تبديل/ال��ب�والتفكيك     9.4

a. إیھ. تطبیق الضغط السلبي على الجھاز التضخم لتحقیق الانكماش الكامل البالون.التأكید ان البالون 
مفرغ من الھواء تماما تحت التنظیر.

b. قم�بفك�صمام�تخ���الدم�لت�س���إزالتھ.

c. أثناء�إمساكك�بالسلك�الإرشادي�وصمام�تخ���الدم�بيد�واحدة،�قم�بإزالة�القسطرة�البالونية�من�القسطرة�
الإرشادية�تدر�جيا.ً

.(k)إ����(j)ولل��ب�والتفكيك�اتبع�ا��طوات�من� (i)إ����(e)حالة�إجراء�اس�بدال�اتبع�ا��طوات�من���� .d

e. حافظ�ع���موقع�السلك�الإرشادي����حالة�التخطيط�للقيام�بمز�د�من�الإدخالات/�الإجراءات.

f. ا��ب�قسطرة�رأب�الأوعية�التاجية�ح���تظ�ر�فتحة�خروج�السلك�الإرشادي.

g. قم�بإخراج�المتبقي�من�القسطرة�ع���السلك�الإرشادي�ح���يخرج�طرف�قسطرة�الأوعية�الدمو�ة�من�صمام�

تخ���الدم.

أعد�إح�ام�صمام�تخ���الدم�ع���السلك�الإرشادي�ل��فاظ�عليھ����وضع�آمن.

ل �ر ة����محلو h. قم�بإزالة�قسطرة�رأب�الأوعية�التاجية�بال�امل�من�السلك�الإرشادي. نظفھ�بقطعة�شاش�مغمو

�ع��ا.ى مل���عادي�لم���أي�بقايا�دم�أو�مواد�أخر

Mozec™  إعداد وإدراج القسطرة المقبل وفقا لتعلیمات الشركة الصانعة. إذا إعادة إدراج نفس .I
NC این سي - آر إكس بي تي سي إیھ  القسطرة البالونیة التوسیعیة، مسح دلیل الأسلاك تجویف 
Mozec™ NC این سي - آر إكس  بي تي سي إیھ  القسطرة البالونیة التوسیعیة باستخدام إبرة 
التنظیف (كما ھو موضح في الخطوة (d) تحت إعداد ٩٫١ ). قبل إعادة الإدماج، البالون یجوز 

إعادة طیھا كما ھو موضح في القسم ٩٫٥: إعادة غلاف الاستمالة. قبل الاستخدام، وفحص 
القسطرة بي تي سي إیھ  بعنایة عن أي ضرر. إذا تعرضت للتلف، لا إعادة استخدام.

j. ا��ب�قسطرة�رأب�الأوعية�التاجية�المفرغة�من�ال�واء�والسلك�الإرشادي�من�القسطرة�الإرشادية.

k. قم�بإزالة�القسطرة�الإرشادية�من�الأوعية�الدمو�ة�باتباع�تقنية�إزالة�مقبولة.

9.5    محتوى القسطرة:
محتوى القسطرة ھو العنصر المساعد الذي یسمح للبالون بالطیة مكررة الثنیة اثناء عملیة الضغط

إرشادات للاستخدام:

a. قم بتفریغ البالون عن طریق تطبیق الضغط السلبي على جھاز التضخم واستمر حتى فراغ 
البالون.

b. راقب البالون   ببصرك للتأكد من أنھ قد انكمش بشكل كامل

c. قم بتفریغ الجزء الخلفي للمرود وذلك عبر الطرف البعید من القسطرة ثم فرغ نھایة المشتعل في 
محتوى القسطرة   في جمیع أنحاء المرود

d. علق القسطرة بالقرب من البالون وادفع محتوى القسطرة في جمیع أنحاء البالون في حركة التواء 
لطیفة حتى یتم تغطیة البالون بالكامل.

e. أزل بلطف محتوي القسطرة والمرود من قسطرة البالون

f. راقب بالنظر البالون عند التعرض لأي خطر محتمل

9.6    غسل الابرة:
تستخدم الابرة في غسیل الدلیلي الامع

9.7    لوبیر كلیب:
لوبیر كلیب ھو العنصر المساعد الذي یسمح  بالقسطرة  بان تكون  ثابتھ في تكوین ملفوف 

لسھولة التعامل أثناء الاستخدام )انظر الشكل أدناه((

a. تشكیل قسطرة في حلقة مفردة أو مزدوجة حسب الحاجة

Looper clip اضغط أدني أذرع لوبر كلب من أجل فتح .b
 من أجل فتح جزء القصاصة����ز�الأنبوب�الناعم. 

c. إطلاق الأذرع فيLooper clip  مع الأنبوب الناعم بالدخل من
 أجل تأمین القسطر ة����ترت�ب�الملف اقذف القسطرة كان ھناك أي

Looper clip التواء أو طي تم ملاحظتھ ومن ثم يمكنك تعیر المكان یسرعھ أو إزالة 

9.8    مخطط بیاني یوضح مستوى الالتزام:
لتقدیم معلومات ملائمة عن البالون

9.9     لوبیر كلیب:
يتم�التخلص�من�القسطرة��عد�الاستخدام�وفقا�للوائح�المقبولة�ا��اصة�بالتصرف����النفايات�الطبية.ً

ُم��وظة: یجب الرجوع للإرشادات المحدَّثة الخاصة بالاستخدام من خلال المطبوعات الجدیدة.

یما یلي معلومات الاختبار بالأنابیب:     10.

طر البالون.. لجدول 

灰⾊背景： ⿊⾊背景：� �公称压⼒、 �限制性商业惯例� (额定爆裂压⼒)�

11.  免责声明和保修限制：

  在本公布中，Meril  产品未有明⽰或默⽰质Life Sciences Pvt. Ltd.

保，包括但不限于特定⽤途的健⾝适销性之任何默⽰担保。在任何情
况下， Meril  应对任何直接、间接、附带或后Life Sciences Pvt. Ltd.

续危害承担责任。有些司法管辖不允许排除或限制默⽰担保。对于不
允许排除或限制附带或后续危害之司法管辖，上述某些除外责任不适
⽤。因司法管辖⽽异，患者还可有其他权利。

 Life Sciences Pvt. Ltd. 的印刷品包括本出版物中的说明或规格  Meril 

仅意味着产品制造时的一般描述  不是任何明示担保。

 对于重复使用产品造成的任何直接、间接、偶然或必然损害，Meril 

Life Sciences Pvt. Ltd. 不承担任何责任。

1. 设备名称：
设备品牌名称是  Mozec™ NC。设备的通用名称是快速交换  PTCA  球
囊扩张导管。

2. 设备描述：
Mozec™ NC - Rx PTCA 球囊扩张导管是一个无菌的一次性快速交换导
管，由一个非兼容球体、一个柔软尖端、一个双腔远端轴和一个单腔
近端轴组成。球体可以折叠变小。

不透射线的铂/铱指示器可以使 Mozec™ NC 球体的工作长度的近端和
远端实现荧光可视化。

远端轴外腔用于球体膨胀和紧缩，而球体的内腔则可以让导丝 (≤ 

0.014") 穿过，可以帮助导管穿过动脉和病变部位。位于软尖端附近

约  25 cm 处的 Rx（接收）端口，可以作为导丝出口。球体上覆盖有

亲水涂层，从球体一直延伸至 Rx（接收）端口。

近端轴有一个鲁尔接口锁紧套，用于球体膨胀/紧缩。近端轴上有两

个指示器用于标明导管相对臂状 (90 cm) 或股状 (100 cm) 引导管尖端
的位置

护套位于球体上，可以防止使用前球体出现任何意外损坏，还可以保
持球体外形。一个插入内腔的探针，可以防止扭结或对内腔造成损
坏。使用前需要先拆下护套和探针。

Mozec™ NC 兼容 ≤0.014" (0.36mm) 导丝和 ≥5F (0.056"/1.42mm) 引

导管。Mozec™ NC 的可用长度为 142cm。Mozec™ NC 产品范围包

括直径  2.00 mm - 5.00 mm、长度  8 mm - 38 mm 的球体。

3. 适应征 ：

 Mozec™ NC - RX PTCA 球囊扩张导管适⽤于旁路移植或冠状动脉中
狭窄性动脉粥样硬化病变的球囊扩张，以改善⼼肌灌注。
Mozec™NC - RX PTCA 球囊扩张导管还适⽤于球囊扩张⽀架的置⼊后
扩张。

4. 禁忌症：

l ⽆保护冠状动脉左主⼲病变。

l ⽆显著狭窄的冠状动脉痉挛。
l 对阿司匹林，肝素，氯吡格雷，噻氯匹定或�如pebax，尼�，不�

�，聚㆕氟㆚烯，透明�酸�或任何造影�等物�过敏或过敏

的患者。

5.  警告：

l 仅供⼀个患者使⽤。请勿重复使⽤、再操作或重新消毒。重复使
⽤、再操作或重新消毒可能会改变仪器的结构完整性和/或导致仪器
损坏，进⽽可能会导致患者受伤、患病或死亡。

l 重复使⽤、重新加⼯或重新灭菌还可产⽣设备污染风险和（或）导
致患者感染或交叉感染，包括（但不限于）传染性疾病⾃某⼀患者传
染⾄其他患者。设备污染可导致患者受伤、⽣病或死亡。

l 经⽪冠状动脉内成形术应该在可以快速进⾏急性冠状动脉旁路移植

术的医院中进⾏，避免发⽣潜在损伤或危及⽣命的情况。 

l 对于非冠状动脉旁路移植术的合适人选中所进行的 PTCA 需要慎重考

虑，包括手术过程中的潜在血流动力学支持，因为该患者人群的治疗
具有特定风险。

l 所使用的引导导管的管腔大小必须适合插入  Mozec™ NC - RX PTCA 

球囊扩张导管。

l 如果内包装打开或损坏，请勿使用。小心自袋中取出 PTCA导管，以

防止损坏和过早移除球囊盖。

l 减少脉管内的潜在气栓，只使用推荐的球囊膨胀介质。切勿在球体
内充入空气或其他气体介质。

l 当导管暴露于血管系统时，应于高质量透视观察下进行操作。除非

球囊已于真空条件下充分放气，否则切勿向前推送或撤出球囊导管。 

如果在操作过程中感到阻力，请于继续操作前弄清阻力原因。

l 球囊压不能超过额定爆破压。额定爆破压是基于体外试验结果⽽定
的。⾄少 99.9% 的球囊（确信有 95%）不会爆破在其额定爆破压或低
于其额定爆破压的情况下不会爆破。建议使⽤压⼒检测仪器以避免增
压过压。

l 为了减少潜在的血管损伤，球囊的扩张直径应接近于狭窄处近端和

远端的血管直径。

6.       注意事项：

l 行血管成形术前，检查  PTCA 导管以验证功能。确保其大小和形状适

用于将要⽤到的设备。

l 仅接受过 PTCA 培训的医生可使用该导管系统。

l 手术过程中应进行适当的抗凝/抗血小板治疗。

l 重新插入或撤出 PTCA 导管这前，用经生理盐水浸泡的纱布擦拭清除

导丝上的血液或其他残留物。 

l 术后，应按医生建议继续抗凝治疗。

l 请在包装规定的有效期前使用导管。

7.       不良反应：

可能与使⽤  PTCA 球囊扩张导管相关的潜在不良事件包括（但不限
于）：

l 急性心肌梗死。

l 急性血管�合

l 抗凝剂和/或抗血栓治疗/造影剂引起的过敏反应。

l 心律失常，包括心室颤动（VF）。

l 动静脉瘘。

l 冠状动脉栓塞。

l 冠状动脉痉挛。

l 冠状动脉瘤。

l 冠状动脉血管剥离/损伤/穿孔/破裂。

l 死亡。

l 紧急或⾮紧急冠状动脉旁路移植术。 

l 血肿或出血。

l 低血压/高血压。 

l 操作部位感染和/或疼痛。

l 治疗部分的再狭窄。 

l 旁路移植/冠状动脉完全闭塞。

l 不稳定型⼼绞痛。
l 中风，气泡栓塞和栓塞或血栓碎片断裂或动脉粥样硬化物质

8.       如何提供：

灭菌 ：供该设备经环氧乙烷灭菌，⽆热原。 

  包装打开或破坏，勿⽤。

內容 ：一（1）Mozec™ NC�-�Rx�PTCA��球囊扩张导管⼀⽀，装于

保护性环形分配器中；�一（1）个使用手册说明，

  一（1）个重新梳刷护套…h 重新折叠气囊，如果需要，

 一（1）个冲洗针，一（1）个套口机剪线装置以呈螺旋

结构固定导管，一（1）个合规图表。

 见  9.5 和  9.7 章重新梳刷护套和套口机剪线装置的使用说
明。

  有关  Mozec™ NC 包装中所含物件的放置，请参见下图。

储存 ：于原包装中储存于阴凉、干燥和避光处。

9.       操作手册：

下列指示提供指导，但不排除设备使用培训的必要性。

l 应遵循标准经皮冠状动脉成形术指南进行经皮冠状动脉成形术。

l 阅读使用说明。

9.1  准备:

a.  从产品货架箱上取下铝袋。拆开铝袋，拆下包装保护在环形分配器内

的 Mozec™ NC - Rx PTCA  球囊扩张导管的内袋。 

注意：如果包装打开或损坏，勿用。小心取出，以避免损坏。

b.  取下尖端保护鞘和探针。

c. 使用 Mozec™ NC - RX PTCA 球囊扩张导管之前，请仔细检查弯曲、

扭结及其他损害。确保球囊中有不透射线标记。

d. 将冲洗针插入 PTCA 导管的远端。 使用注射器轻度推注⽆菌肝素溶液

冲洗导管的导丝腔至少  10 秒钟。盐水应从导丝口流出。冲洗针时，
移除注射器。

e. 于导管的充盈接头上连接活塞。

f. 活塞连接装有至少  3 毫升  50%对比剂（⽆菌肝素盐水溶剂）的合适
尺寸的注射器。

g. 打开活塞诱导负压，在不脱离针筒的情况下将注射器柱塞尽可能往后

拉。吸15秒，直到空气被完全吸出。

h. 轻轻释放负压以向导管腔内充注溶液。

I. 关闭活塞，移除注射器并排出空气。

j. 如有必要，通过步骤（j）重复步骤（g）直⾄没有⽓泡残留。

k. 填将⾄少 3cc 的的含 50％ 造影剂的⽆菌肝素盐⽔注⼊⾎管成形术扩张
设备中，并将它安装到真空的导管上。
注意：连接至旋塞阀之前，清除血管成形术膨胀装置中的空气。

l. 施加负压并关闭导管的旋塞阀。通过旋塞阀清除血管成形术膨胀装置
中的所有空气。在可供使用之前，需将导管一直至于负压下。

9.2  经皮冠状动脉成形术的装配和插入步骤：

a. 将止血阀接头连接到已安装在血管内的引导导管的近端鲁尔上。

b. 仔细地通过止血阀连接器插入导丝。用萤光镜检查法进行观察，根

据公认的 PTCA 技术，将导丝推过病变部位。

c. 逐步收紧止血阀，以避免血液回流。

d. 自后部将导丝远端送入球囊导管的尖端。导丝将通过导丝出口退
出。

注意：回撤导管时，对所有轴段提供足够的支持。切勿尝试将扭结
导管弄直。

e. 打开阀门，以促进导丝外面球囊导管的移动。

f. 推进 PTCA 导管至对应轴标记与止血阀接头相匹。这表明，球囊导管

尖端已达到引导导管的远末端。 

警告：如果使⽤ Tuohy-Borst 可调节式⽌⾎阀，要避免过分拧紧，因
为这可限制对⽐剂流⼊/流出扩张腔从⽽减缓扩张/放⽓。

注意事项：为了避免轴移限制，推进/撤出导管时调整⽌⾎阀可改变
轴径。
注意事项：推进时，确保充气装置维持负压以保持球囊完全放气。

注意事项：切勿于冠状动脉血管内推进/撤出  PTCA 导管，除⾮其前
⾯有导丝。

注意事项：PTCA导管插⼊⽌⾎阀时应注意避免扭结。

g. 通过透视确定球囊刀光的正确位置，使用不透射线的标志物作为指
导。

h. 如果在推进过程中遇到阻力，请勿强行通过。确定导致阻力的原因
并采取纠正措施。

9.3  扩张

a.� 遵循标准��PTCA�术技术扩张狭窄病变。

注意事项：使用过大尺寸的球囊可导致剥离。请勿超过产品标签上标

示的额定爆破压力。

b. 如果需要，予以反复扩张。 扩张时维持负压。

c. 于每次后继扩张后，检测远端血流量。

d. 如果仍然存在明显的狭窄，说明病变部位可能需要额外的球囊膨胀或
进一步的治疗。

e. 确定透视下的程序结果。

9.4 导管更换/撤出和拆卸步骤：

a. 向膨胀设备施加负压，使球体完全紧缩。在透视下确认球体是否完全
紧缩。

b. 松开止血阀以便移除。

c. 用一只手握住导丝和止血阀，自引导导管中逐步移除球囊导管。

d. 更换程序请遵循步骤  (e) 进⾏ (i) 。 撤出或拆卸程序请遵循步骤（j）和

（k）。

e. . 如果需要再插入/进一步操作，则维持导丝位置。

f.� 撤出��PTCA�导管直至暴露导丝出口。

g. 沿导丝滑动 PTCA 导管标记，直到 PTCA导管的尖端退出止血阀。重

新拧紧到导丝上的止血阀以安全固定。

h. 自导丝中完全移除 PTCA 导管。用经⽆菌生理盐水浸泡的纱布擦除血

液和其他残留物质。⾸先⽤保护鞘的张开部分，

I. 根据制造商的说明，准备并插入下一个导管。如果重新插入相同的  

Mozec™ NC - Rx PT CA 球囊扩张导管，则需要用冲洗针冲洗  

Mozec™ NC - Rx PTCA 球囊扩张导管的导丝腔（见下文 9.1 准备步

骤）。重新插入之前，可能需要按照第  9.5 节描述的那样重新折叠球

体。重新疏导护套。使用前，仔细检查 PTCA 导管是否损坏。如果损
坏，请勿重复使用。

j. ⾃引导导管中撤出已放气的  PTCA 导管和和导丝。

k. 遵循公认移除技术自血管中移除引导导管。

9.5 重新梳刷护套：

  重新梳刷护套是在进程中让气囊重新折叠（如果需要）的必要部件。

 使用说明：

a. 通过施加负压至充气仪器，从而给气囊放气并且将其保持在真空中。

b. 目视检查气囊以确认其已经完全放气。

c. 通过导管的远端头小心装载探针，然后将重新梳刷护套的扩口端装在
探针上。

d. 将导管靠近气囊并且轻轻旋转推动重新梳刷护套直到整个气囊被覆
盖。

e. 轻轻移除重新梳刷护套并且将探针从气囊导管上移除。

f. 目视检查气囊是否有任何潜在损坏。如果有任何损坏，请丢弃该气囊
导管。

9.6 冲洗针：

 该针用于冲洗导线管腔。

9.7 套口机剪线装置：

 该套口机剪线装置是必要组件，它可以让导管呈螺旋状紧固以便在使
用过程中容易操作（见下图）。

 根据需要，可以使导管成为单或双循环

a. 按下套口机剪线装置臂来打开剪裁面潴留亚导

 管。

b. 放开内含亚导管的套口机剪线装置臂以呈螺旋结

 构固定导管。

c. 如果导管安装到套口机剪线装置上或从装置上取

 下时发生弯曲或扭结，请将其丢弃。    

9.8 法规遵从性图表：

 提供⽓球法规遵从性信息。

9.9 处理：

 使用后，按公认医疗废物管理条例处理硬件。

10. 体外信息见下表：

 球囊直径 表  10.1：

A

B

E

C

D

TM
 

M
oze

c
NC

X.X
Xm

m

Infla
tio

n Presu
re

(a
tm

)

6
8

10

12(N
ominal)

14

16

18

20(R
BP)

X.X
X

X.X
X

X.X
X

X.X
X

X.X
X

X.X
X

X.X
X

X.X
X

  注意：

  A-  -加箍分配器Mozec™ NC

  B-冲洗针

  C-重新梳刷护套

  D-套口机剪线装置

  E-合规图表

Šedé pozadí: nominální tlak, Černé pozadí: RBP (tlak, při kterém balónek 
praskne)

11.  Odmítnutí záruky a omezení pomoci:

 Na výrobek/výrobky společnosti Meril , popsané v Life Sciences Pvt. Ltd.
této publikaci, neexistuje výslovně uvedená ani mlčky předpokládaná 
záruka vhodnosti k prodeji nebo způsobilosti ke konkrétnímu účelu. 
Společnost Meril  nebude v žádném případě Life Sciences Pvt. Ltd.
odpovídat za žádné přímé, nepřímé, vedlejší nebo následné škody. Některé 
jurisdikce nepřipouštějí vyloučení nebo omezení mlčky předpokládané 
záruky. V jurisdikcích, které neumožňují vyloučení nebo omezení vedlejších 
nebo následných škod, nemusí některé ze shora uvedených sdělení platit. 
Pacient také může mít další práva, která se v jednotlivých jurisdikcích liší. 

 Popisy nebo specifikace v tištěných materiálech společnosti Meril Life 
Sciences Pvt. , včetně této publikace, jsou určeny výhradně k  Ltd.
všeobecnému popisu výrobku v době výroby a nepředstavuj í žádné 
výslovné záruky.

Společnost Meril Life Sciences Pvt.  neodpovídá za žádné přímé,  Ltd.
nepřímé, náhodné nebo následné škody plynoucí z opakovaného použití 
výrobku.
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Pozn.:

A – – v ochranném zásobníku Mozec™ NC 

B – proplachovací jehla 

C – spojovací pouzdro

D – upevňovací svorka

E – tabulka shody

1. Název zařízení:

Obchodní značka zdravotnického prostředku je Mozec™ NC. Generický 
název zdravotnického prostředku je Rapid Exchange PTCA Balloon 
Dilatation Catheter (balónkový dilatační katétr PTCA s rychlou výměnou).

2. Popis zařízení:

Balónkový dilatační katétr Mozec™ NC - Rx PTCA je sterilní jednorázový 
katétr s rychlou výměnou, který se skládá z nepoddajného balónku, měkké 
špičky, dvoulumenového distálního shaftu a jednolumenového 
proximálního shaftu. Balónek je poskládaný, čímž se dosáhne nízkého 
profilu.

Radioopákní platinovo-iridiový marker(y) usnadňují fluoroskopickou 
vizualizaci proximálního a distálního konce pracovní délky balónku 
Mozec™ NC.

Vnější lumen distálního shaftu se používá k nafouknutí a vyfouknutí balónku 
a vnitřní lumen zajišťuje vodicímu drátu (≤ 0.014") aby katétr postupoval 
tepnou přes lézi. Port Rx, umístěný 25 cm proximálně od měkkého hrotu, 
zajišťuje výstup portu pro vodicí drát. Balónek má hydrofilní povrch a 
rozšiřuje proximálně směrem od balónku k portu Rx.

Prox imální  shaf t  je  vybaven luerovým zámkem určeným k 
nafukování/vyfukování. Dva marker na proximálním shaftu značí pozici 
katétru ve vztahu k hrotu brachiálního (90 cm) nebo femorálního (100 cm) 
vodicího katétru.

Přes balónek je umístěno ochranné pouzdro, které jej chrání před 
neúmyslným poškozením před použitím a také pomáhá udržet profil 
balónku. Do vnitřního lumenu je vložen stylet, který chrání vnitřní lumen 
před přetočením nebo poškozením. Ochranné pouzdro a stylet se před 
použitím odstraní. 

Mozec™ NC je kompatibilní s ≤0.014" (0.36 mm) vodicími dráty a ≥5F 
(0.056"/1.42 mm) vodicími katétry. Použitelná délka katétru Mozec™ NC je 
142 cm. Řada výrobků Mozec™ NC obsahuje balónky o průměru od  2.00 
mm do 5.00 mm a délky balónků od 8 mm do 38 mm.

3. Indikace:

 Katetr pro balónkovou dilataci Mozec Sterilní Mozec™ NC - Rx PTCA je 
určen pro balónkovou dilataci zúžené části koronární tepny nebo stenózy 
bypassu za účelem zlepšení perfuze myokardu. Sterilní Mozec™ NC - Rx 
PTCA Katetr pro balónkovou dilataci je rovněž určen pro balónkem 
rozšiřitelné stenty.

4. Kontraindíkace:

l Nechráněné léze levé věnčité tepny.

l Koronámí spasma při absenci významných stenóz.

l Pacienti s přecitlivělostí nebo alergiemi na aspirin, heparin, klopidogrel, 
ticlopidin nebo materiály jako je pebax, nylon, nerezová ocel, 
polytetrafluorethylen, hyaluronát sodný nebo jakékoliv kontrastní látky.

5. Upozornění:

l Pouze pro použití u jednoho pacienta. Nepoužívejte, neošetřujte ani 
nesterilizujte opakovaně. Další použití, ošetření nebo sterilizace by mohly 
narušit strukturní celistvost prostředku a případně přivodit jeho závadu, což 
by mohlo vést k poranění, onemocnění nebo i úmrtí pacienta.

l Opakované použití nebo sterilizace mohou rovněž vyvolat riziko 
kontaminace zařízení a/nebo způsobit infekci, včetně, ale nikoli výlučněi, 
nfekce z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zařízení může vést ke 
zranění, onemocnění nebo smrti pacienta.

l PTCA by měl být používán pouze v nemocnicích, kde může být proveden 
koronární arteriální bypass v případě možného zrnění nebo komplikací 
ohrožujících život.

l PTCA u pacientů, kteří nejsou vhodnými pacienty pro bypass věnčité tepny, 
vyžaduje pečlivé zvážení, včetně potenciální hemodynamické podpory 
během procedury, neboť pacienti při této léčbě podstupují zvláštní riziko.

l Pro zaváděcí katetry musí být použity velikosti lumenu, které jsou vhodné 
pro zavedení Mozec™ NC - Rx  PTCA Katetr pro balónkovou dilataci.

l Sterilní produkt nepoužívejte, je-li vnitřní obal otevřen nebo poškozen. 
Pečlivě vyjměte katetr PTCA z pouzdra, abyste předešli poškození a 
odstraňte krytí balónku

l Aby se snížila možnost vzduchové embolie cévy, používejte k nafouknutí 
balónku pouze doporučené médium. Pro nafouknutí balónku nikdy 
nepoužívejte vzduch ani žádné plynné médium.

l Když je katetr zaveden do vaskulárního systému, měl by být používán s 
pomocí fluoroskopického pozorování vysoké kvality. Netlačte ani 
neposunujte balónkový katetr, dokud není balónek plně vyfouknut s pomocí 
vakua. Cítíte-li při manipulaci odpor, zjistěte příčinu dříven ež budete 
pokračovat.

l Tlak v balónku by neměl překročit nominální tlak prasknutí. Nominální tlak 
prasknutí je založen na výsledcích testování in vitro. Minimálně 99.9 
procent balónků (s 95 procentní spolehlivostí) nepraskne při nebo pod jejich 
nominálním tlakem prasknutí. Doporučuje se použití zařízení pro 
monitorování tlaku, aby se předešlo přetlakování.

l Pro snížení možného poškození tepny by měl průměr nafouknutého 
balónku odpovídat proximálnímu průměru tepny a distálnímu průměru 
stenózy.

6.       Preventivní opatření:

l Před provedením angioplastiky zkontrolujte funkčnost PTCA katetru. 
Ujistěte se, že jeho velikost a tvar jsou vhodné pro danou operaci

l PTCA Katetr pro balónkovou dilataci by měli používat pouze proškolení 
lékaři.

l Během operace by měla být použita vhodná antikoagulační léčba.

l Před znovuzavedením nebo vyjmutím PTCA katetru otřete lanko gázou 
namočenou do fyziologického roztoku, abyste očistili krev nebo jiná 
rezidua.

l Po operaci by se mělo v antikoagulační léčbě pokračovat dle doporučení 
lékaře.

l Katétr použijte do “data použití”, které je uvedeno na obalu.

7.       Nežádoucí účinky:

Možné nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout při použití PTCA 
Katetru pro balónkovou dilataci, vvčetně následujícího (seznam není 
vyčerpávající):

l akutní infarkt myokardu.

l UzavřeníAkutnínádoba

l alergická reakce na antikoagulační léčbu/kontrastní médium.

l arytmie včetně ventrukulární fibrilace.

l arteriovenózní pištěl.

l koronární embolie

l spasma věnčité tepny.

l Koronární aneurysma.

l disekce/poškození/perforace/ruptura věnčité cévy.

l smrt.

l nutný bypass koronární artérie.

l hematom nebo krvácení.

l hypotenze/Hypertenze.

l infekce a/nebo bolest v místě vstupu.

l restenóze léčeného segmentu.

l celková okluze koronární tepny/bypass.

l nestabilní angina pectoris.

l mrtvice, vzduchová embolie a embolizace nebo fragmentace 
trombotického nebo aterosklerotického materiálu.

8.       Obsah dodávky:

 Sterilní:   Toto zařízení je sterilizováno ETO, nehořlavým. 

     Nepoužívejte, je-li balení otevřené nebo poškozené.

 Obsah:  Jeden (l) Mozec™ NC - Rx PTCA balónkový dilatační katetr v 
ochranném zásobníku, jeden (1) návod kpoužití.

   Jeden (1) návod k použití, jedno spojovací pouzdro pro 
složení balónku, pokud je třeba Jeden (1) proplachovací 
jehla,Jeden (1) upevňovací svorka pro udržení katetru ve 
zkroucené konfiguraci, Jeden (1) tabulka shody.

 Viz bod 9.5 a 9.7, kde je uveden návod k použití spojovacího 
pouzdra a upevňovací svorky.   

  Viz obrázek dole, kde je uvedeno umístění obsahu balení 
Mozec™ NC.

Skladování: Skladujten a chladném, suchém a tmavém místě v 
originálním balení.

9.       Návod:

Následující instrukce poskytují vodítko, ale nevylučují nutnou praxi v 
používání tohoto zařízení.

l Postup PTCA by měl být proveden podle standardů PTCA.

l Přečtěte si pokyny pro použití. 

9.1  Příprava:

a.  Z krabičky s výrobkem sejměte hliníkový obal. Otevřete hliníkový sáček a 
vyjměte vnitřní sáček, v němž je uložen balónkový dilatační katétr Mozec™ 
NC - Rx PTC A v podavači kruhového tvaru.

Poznámka: Je-li balení otevřené nebo poškození, zařízení nepoužívejte. 
Vyjměte pečlivě, abyste předešli poškození.

b. Z hrotu sejměte ochranný stylet.  

c. Před použitím Mozec™ NC - Rx PTCA katetru pro balónkovou dilataci 
pečlivě zkontrolujte možné ohyby a jiná poškození.

d. Vložte jehlu do distálního hrotu PTCA katetru. Propláchněte katetr sterilním 
heparizovaným roztokem a stlačte alespoň na 10 sekund. Roztok by mčl 
vytéct. Odeberte proplachovací injekci.

e. Na inflační hlavu katetru nasaďte kohout.

f. Připojte injekční stříkačku odpovídající velikosti naplněnou minimálně 3cc 
50% roztoku kontrastního média ve sterilním heparizovaném roztoku.

g. Otevřete kohout a tahem za píst vyvolejte negativní tlak pro uvolnění 
injekční stříkačky. Nasávejte 15 sekund, veškerý vzduch se tak dostane 
pryč.

h. Použijte negativní tlak k naplnění lumenu katetru roztokem.

I. Zavřete kohout, vyjměte injekční stříkačku a odsajte vzduch.

j. Opakujte kroky(g) a (j), dokud si nebudete zcela jistí, že jsou vzduchové 
bublinky pryč.

k. Naplňte nafukovací zařízení minimálně 3 cc 50% roztoku kontrastního 
média ve sterilním heparizovaném roztoku a připojte kočištěnému katetru.

Poznámka: Dříve než připojíte zařízení na nafukování angioplastických 
balónků k uzavíracímu kohoutku, zbavte jej vzduchu.

l. Vytvořte negativní tlak a přiložte uzavírací kohoutek ke katétru. Ze zařízení 
na nafukování angioplastických balónků vytlačte veškerý vzduch přes 
vypouštěcí ventil. Ponechejte katétr pod negativním tlakem až do okamžiku, 
kdy bude připraven k použití.

9.2  Postup zavádění PTCA:

a. Připojte hemostatický ventil k zaváděcímu katetru umístěnému ve 
vaskulárním systému.

b. Opatrně vsuňte vodicí drát do konektoru hemostatického ventilu. Sledujte 
pomocí fluoroskopie a posunujte vodicí drát za lézi podle obecně 
uznávaných technik PTCA.

c. Pomalu zatáhněte hemostatický ventil, aby se zabránilo zpětnému toku 
krve.

d. Vložte distální konec lanka do hrotu balónkového katetru. Lanko vystoupí 
výstupním otvorem.

Poznámka: Při vkládáním katetru zajistěte pro všechny segmenty 
adekvátní oporu. Nalomený katetr se nepokoušejte narovnat.

e. Otevřete ventil pro snadnější pohyb katetru po zaváděcím lanku.

f. Zasuňte PTCA katetr tak, aby značky hřídele odpovídaly hemostatickému 
ventilu. To určí, kam se hrot balónkového katetru dostal.

Upozornění: Při použití hemostatického ventilu Tuohy-Borst se vyhněte 
nadměrnému tlaku, neboť to může omezit tok kontrastní látky do a z 
inflačního lumenu a tudíž zpomalit inflaci/deflaci.

 Pozor: Abyste předešli pohybu hřídele, je třeba, aby byl balónek plně 
vyfouknutý.

Pozor: Ujistěte se, že je v nafukovacím zařízení udržován tlak a že je 
balónek plně vyfouknutý.

 Pozor: Nepoužívejte PTCA katetr, jestliže je zaváděcí lanko již ve 
vaskulárním systému.

Pozor: Při zavádění PTCAkatetru by se mělo dbát na to, aby se 
nepohyboval hemostatickýventil.

g. Pomocí fluoroskopie určete správnou pozici balónkového katétru a jako 
vodítko využijte radioopákní markery.

h. Pokud cítíte při posunování odpor, nepostupujte silou. Zjistěte příčinu 
odporu a proveďte náprvu.

9.3  Inflace:

a. Rozšířit stenotickou lézi s použitím standardních PTCA technik.

Pozor: Použití příliš velkého balónku může způsobit disekci. Nepřekračujte 
tlak uvedený na štítcích produktů.

b. Je-li třeba, znovu opakujte nafouknutí. Mezi jednotlivými nafouknutími 
udržujte negativní tlak.

c. Po každém následném nafouknutí určete distální průtok krve.

d. Pokud významné zúžení přetrvává, může léze vyžadovat další přifouknutí 
balónku nebo další léčbu.

e. Pomocí fluoroskopie určete výsledky postupu.

9.4 Výměna/vyjmutí katetru a postu při vyjmutí:

a. Na zařízení na nafukování balónků aplikujte negativní tlak, čímž dojde ke 
kompletnímu vyfouknutí balónku. Pomocí fluoroskopie se přesvědčte, že je 
balónek zcela vyfouknutý.

b. Uvolněte hemostatický ventil..

c. Držte hemostatický ventil a zaváděcí lanko jednou rukou a druhou pozvolna 
vytahujte katetr

d. Při výměně postupujte podle kroků (e) - (i). Při vysunutí postupujte podle 
kroků (j) a (k). Při dalších postupech udržujte pozici zaváděcího lanka.

e. Při dalších postupech udržujte pozici zaváděcího lanka.

f. Vytáhněte zbytek PTCAkatetru podél zaváděcího lanka, tak aby byl hrot 
PTCA katetru v hemostatickém ventilu.

g. Vytáhněte zbytek PTCA katetru podél zaváděcího lanka, tak aby byl hrot 
PTCA katetru v hemostatickém ventilu. Ventil utáhněte, aby udržel 
zaváděcí lanko bezpečně na místě.

h. Odeberte PTCA katetr ze zaváděcího lanka. Vyčistěte gázou namočenou 
ve sterilním fyziologickém roztoku a očistěte rezidua krve a jiných látek.

I. Připravte si další katétr a vložte jej podle pokynů výrobce. Pokud znovu 
vkládáte tentýž balónkový dilatační katétr Mozec™ NC - Rx PTCA, 
propláchněte lumen vodicího drátu balónkového dilatačního katétru 
Mozec™ NC - Rx PTCA pomocí proplachovací jehly (jak je popsáno v kroku 
(d) odstavci 9.1 Příprava). Před opětovným zavedením je možno balónek 
znovu poskládat jak je popsáno v oddíle 9.5: Re-grooming sheath. Před 
použitím pečlivě zkontrolujte katétr PTCA, zda není poškozený. Pokud je 
poškozeným nepoužívejte jej opakovaně.

j. Vytáhněte PTCAkatetr a zaváděcí lanko ze zaváděcího katetru. 

k. Vyjměte zaváděcí katetr z vaskulárního systému.

9.5 Spojovací pouzdro:

  Spojovací pouzdro je doplňková komponenta, která umožňuje opětovné 
složení balónku "během zákroku dle potřeby.

  Návod k použití:

a. Vyfoukněte balónek aplikací negativního tlaku na nafukovací prostředek a 
udržujte podtlak.

b. Vizuálně zkontrolujte balónek a potvrďte, že je zcela vyfouknutý.

c. Opatrně zaveďte stylet zpět skrz distální hrot katetru a pak zasuňte 
rozšířený konec spojovacího pouzdra na stylet. 

d. Držte katetr těsně proximálně od balónku a zasuňte spojovací pouzdro přes 
balónek opatrným kroutivým pohybem, dokud nebude celý balónek zakrytý.

e. Opatrně odstraňte spojovací pouzdro a stylet formující balónkový katetr.

f. Vizuálně zkontrolujte balónek, zda není poškozen. Balónkový katetr 
vyhoďte, pokud je viditelné jakékoliv poškození balónku.

9.6 Proplachovací jehla:

 Tato jehla se používá k proplachu lumen drátěného vodiče.

9.7 Upevňovací svorka:

   Upevňovací svorka je doplňková komponenta, která umožňuje upevnění 
katetru ve zkroucené konfiguraci pro snadnější manipulaci při použití (viz 
níže uvedený obrázek).

  Návod k použití:

a. Dle potřeby natvarujte katetr do jednoduché nebo

 dvojité smyčky.

b. Stiskněte raménka upevňovací svorky pro otevření

 svorkovací části pro zachycení vnitřní trubice.

c. Uvolněte raménka upevňovací svorky s vnitřní

 trubičkou uvnitř, aby byl katetr zajištěn ve zkroucené

 konfiguraci.

 Vyhoďte katetr, pokud se při umísťování nebo odstraňování upevňovací 
svorky objeví jakékoliv ohnutí nebo zkroucení.  

9.8 Tabulka shody:

 Pro poskytnutí informací o shodě balónku.

9.9 Likvidace:

 Po použití zlikvidujte balónkový katetr a příslušenství v souladu s platnými 
předpisy pro zacházení s medicínským odpadem. 

 Pozn.: Je třeba vyhledat a prostudovat literaturu obsahující nové informace 
o aktuálních pokynech pro PTCA.

10. Údaje o shodě balónku:

Tabulka 10.1: Tabulka shody balónku

Grey background: Nominal pressure, Black background: RBP (Rated Burst 
Pressure
11.  Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy: 
 There is no express or implied warranty, including without limitation any 

implied warranty of merchantability of fitness for a particular purpose, on 
the Meril  product(s) described in this publication. Life Sciences Pvt. Ltd.
Under no circumstances shall Meril  be liable for any Life Sciences Pvt. Ltd.
direct, indirect, incidental or consequential damages  Some jurisdictions .
do not allow the exclusion of or limitations on an implied warranty. For 
jurisdictions which do not allow the exclusion or limitations of incidental or 
consequential damages, some of the above exclusions may not apply. The 
patient may also have other rights, which vary from jurisdiction to 
jurisdiction.

 Descriptions or specifications in Meril  printed matter, Life Sciences Pvt. Ltd.
including this  publications, are  meant  solely to  generally describe the  
product at  the  time  of manufacture and do not constitute any express 
warranties.

 Meril  will not be responsible for any direct, indirect, Life Sciences Pvt. Ltd.
incidental, or consequential damages resulting from reuse of the product.

 Remarque:

 A -  - au distributeur  de HoopMozec™ NC

 B - L'aiguille de rinçage

 C - Gaine pour ré-toilettage 

 D - Looper  pince

E  - Tableau de conformité
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11.         Décharge de garantie et limites du remède : 
 Il n'existe aucune garantie expresse ou implicite, y compris sans limitation 

toute garantie implicite de qualité marchande d'adaptation à un but particulier, 
sur les produits Meril Life Sciences Pvt.  décrits dans la présente  Ltd.
publication. Dans aucune circonstance, Meril Life Sciences Pvt.  ne peut  Ltd.
être tenu responsable d'un quelconque dommage direct, indirect, accessoire 
ou consécutif. Certaines juridictions ne permettent pas d'exclusion ou de 
limitation sur une garantie implicite. Pour les juridictions qui permettent 
l'exclusion ou les limitations de dommages accessoires ou consécutifs, 
certaines des exclusions ci-dessus peuvent ne pas s'appliquer. Le patient peut 
également avoir d'autres droits, ceux-ci variant d'une juridiction à l'autre. 

 Les descriptions et spécifications figurant dans les documents diffusés par 
Meril Life Sciences Pvt. Ltd., notamment dans la présente  publication, ont 
pour unique objet la description générale du produit au moment de sa 
fabrication, et ne constituent en aucune façon une garantie express.

 Life Sciences Pvt. Ltd. ne pourra en aucun cas être tenu responsable de Meril 
préjudices directs, indirects, fortuits ou consécutifs à une réutilisation du 
produit.

1. Nom du dispositif :
Le nom de marque de l'appareil est Mozec ™ NC. Le nom générique est 
Cathéter de dilatation à ballonnet à PTCA  à échange rapide.

2. Description du dispositif :
Mozec™ NC, le cathéter de dilatation à ballonnet à Rx PTCA est un cathéter à 
échange rapide, à usage unique, stérile composé d'un ballonnet non 
conforme, d'une pointe souple, d'une tige distale à double lumière et d'une 
simple tige proximale de lumière. Le ballonnet est plié pour obtenir un profil de 
croisement bas. 
Un repère platine / iridium radio-opaque facilite la visualisation fluoroscopique 
des extrémités proximale et distale de la longueur de travail du ballonnet 
Mozec ™ NC.
La lumière externe de la tige distale est utilisée pour gonfler et dégonfler le 
ballonnet et la lumière interne permet d'accéder au fil de guidage (≤ 0.014") 
pour l'avancement du cathéter à travers l'artère et à travers la lésion. Le port Rx, 
situé à 25 cm proximale de la pointe souple, prévoit un orifice de sortie pour le 
fil de guidage. Un revêtement hydrophile couvre le ballonnet et s'étend de 
manière proximale du ballonnet au port Rx. 
La tige proximale possède un organe de verrouillage Luer pour gonfler / 
dégonfler le ballonnet. Deux repères sur la tige proximale indiquent la position 
du cathéter par rapport à la pointe d'un cathéter de guidage brachial (soit 90 
cm) ou fémoral (soit 100 cm).
Une gaine de protection est placée sur le ballonnet pour éviter tout dommage 
accidentel de celui-ci avant l'utilisation. Elle permet en outre de conserver le 
profil du ballonnet. Un stylet est inséré dans la lumière interne pour éviter 
l'endommager ou de la plier. La gaine de protection et le stylet doivent être 
enlevés avant l'utilisation.
Mozec ™ NC est compatible avec les fils de guidage ≤ 0.014" (soit 0.36 mm) et 
les cathéters de guidage ≥ 5 F (soit 0.056" / 1.42 mm). La longueur utile du 
Mozec™ NC est de 142 cm. La gamme de produits Mozec ™ NC comprend 
des diamètres de ballonnet compris entre de 2.00 mm et 5.00 mm et des 
longueurs de ballonnet comprises entre 8 mm et 38 mm.

3. Indications:
 Dans le but d'améliorer la perfusion myocardique, le cathéter de dilatation à 

ballonnet Mozec™ NC - Rx PTCA est indiqué dans la dilatation par ballonnet 
des segments sténosés des artères coronaires et dans les sténoses des 
greffons de pontage. Après un stentage, le cathéter de dilatation à ballonnet 
Mozec™ NC - Rx PTCA est également indiqué pour dilater davantage les stents 
expansibles par ballonnet.

4. Contre-indications:
l Lésions non protégées de la branche interventriculaire antérieure de la 

coronaire gauche.
l Spasme d'une artère coronaire en l'absence de sténose
l Patients présentant une hypersensibilité ou des allergies à l'aspirine, à 

l'héparine, au clopidogrel, à la ticlopidine ou à des substances telles que le 
pebax, le nylon, l'acier inoxydable, le polytétrafluoroéthylène, le hyaluronate 
de sodium ou tout produit de contraste.

5. Avertissements: 
l Pour  utilisation chez un seul patient  seulement. Ne réutilisez pas, retraitez ou 

restérilisez. La nouvelle utilisation, en retraitant ou la restérilisation peut 
compromettre l'intégrité structurelle de l'artifice et/ou causer l'échec d'artifice 
qui, à son tour, peut s'ensuivre dans la blessure patiente, la maladie ou la mort.

l Les réutilisations, retraitements et restérilisations des dispositifs peuvent aussi 
être à l'origine de leur contamination et provoquer chez les patients des 
infections ou des infections croisées ; notamment, mais de façon non 
exhaustive, la transmission de maladies infectieuses d'un patient à un autre. La 
contamination d'un dispositif peut conduire à des blessures, des maladies, 
voire au décès des patients. 

l L’PTCA ne doit être effectuée que dans des hôpitaux pouvant effectuer en 
urgence un pontage coronaire par greffon, en cas de blessure ou de 
complications possiblement mortelles dues à des manœuvres de stentage.

l Chez les patients qui ne sont pas éligibles à une chirurgie de pontage par 
greffon des artères coronaires, une PTCA nécessite de la vigilance et un 
support hémodynamique durant l'angioplastie, car le traitement de tels 
patients comporte des risques évidents.

l Les cathéters-guides utilisés doivent avoir des diamètres de lumière qui 
conviennent à l'introduction d'un cathéter de dilatation à ballonnet Mozec™ 
NC - Rx PTCA.

l Ne pas utiliser si l'emballage intérieur est ouvert ou endommagé. Retirer avec 
précaution le cathéter d'PTCA de sa poche pour éviter toute détérioration et le 
retrait prématuré de la house du ballonnet.

l Réduire la possibilité d'une embolie gazeuse dans le vaisseau, utiliser 
uniquement le milieu de gonflage du ballonnet recommandé. Ne jamais 
utiliser d'air ou de tout milieu gazeux pour gonfler le ballonnet. 

l Lorsque le cathéter est introduit dans le système vasculaire, sa manipulation 
doit se faire sous fluoroscopie de haute qualité. N'avancer ou rétracter le 
cathéter que si le ballonnet est totalement dégonflé sous vide. Si une 
résistance se fait sentir lors de la manipulation, en déterminer la cause avant 
de poursuivre l'intervention.

l Pression du ballon ne doit pas dépasser la pression nominale d'éclatement. La 
pression d'éclatement évaluée est fondée sur les résultats de dans la mise à 
l'essai  in vitro. Au moins 99.9 pour cent des ballons, (avec une confiance de 95 
pour cent) n'éclate pas à ou en dessous de leur pression nominale 
d'éclatement. Utilisation d'un dispositif de surveillance de la pression est 
recommandée pour éviter une surpression.

l Pour réduire le risque d'endommagement des vaisseaux, le diamètre gonflé 
du ballonnet doit être très proche de celui du vaisseau, immédiatement avant 
et après la sténose. 

6.        Précautions:
l Avant l'angioplastie, examiner le cathéter d'PTCA pour vérifier son 

fonctionnement. S'assurer que son diamètre et sa forme conviennent 
parfaitement à l'acte qui est programmé.

l Seuls les médecins entrainés à la pratique de l'PTCA peuvent utiliser le 
système du cathéter à ballonnet. 

l Un traitement anticoagulant/antiplaquettaire approprié doit être envisagé 
durant l'acte d'angioplastie.

l Avant la réinsertion ou le retrait du cathéter d'PTCA, essuyer le fil-guide avec 
une gaze imbibée de sérum physiologique pour retirer le sang et autres 
résidus.

l Après l'angioplastie, le traitement anticoagulant doit être poursuivi 
conformément aux recommandations du médecin.

l Utiliser le cathéter avant la date de péremption “Utiliser avant” indiquée sur 
l'emballage.

7. Effets indésirables:
Les possibles effets indésirables dus au cathéter de dilatation à ballonnet 
PTCA , comprennent de façon non exhaustive :

l Infarctus aigu du myocarde.
l Fermeture d'un vaisseauaiguë
l Réaction allergique à l'anticoagulant, à l'antiplaquettaire, ou au produit de 

contraste.
l Arythmies, dont la fibrillation ventriculaire (VF).
l Fistule artérioveineuse.
l Embolie coronaire.
l Spasme de l'artère coronaire.
l Anévrisme coronaire.
l Dissection /lésion/ perforation/ rupture de l'artère coronaire.
l Décès.
l Chirurgie d'urgence  ou non-urgente pour greffon de pontage d'une artère 

coronaire.
l Hématome Hémorragie ou.
l Hypotension / Hypertension 
l Infection ou douleur du site d'accès.
l Resténose du segment traité. 
l Occlusion totale de l'artère coronaire ou du greffon de pontage.
l Angor instable.
l Le coup, l'embolie aérienne et embolization ou la fragmentation de 

thrombotique ou la matière atherosclerotic
8.  Conditionnement:

Stérile : dispositif stérilisé à l'oxyde d'éthylène, non pyrogène. 
   Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou détérioré. 
Contenu : Une (1) cathéter de dilatation à ballonnet Mozec™ NC - Rx PTCA 

logé dans un enrouleur protecteur, une (1) Instructions pour le 
livret d'utilisation,

  Une (1) fourreau Re-grooming pour replier le ballon, si  
besoin il y a, une (1) aiguille Rougissante, Une (1) Looper coupe 
pour tenir le cathéter dans une configuration de rouleau, Une (1) 
Tableau de conformité.

  Voir les sections 9.5 et 9.7 pour la gaine ré-toilettage et les 
instructions du clip Looper  pour l'utilisation.

  Voir la figure ci-dessous pour le placement du contenu dans 
l'emballage Mozec™ NC.

Stockage : Stocker dans un endroit frais, sec et noir, dans l'emballage 
d'origine.

Grauer Hintergrund: Nenndruck  Schwarzer Hintergrund: NBD (Nennberstdruck)
11.  Haftungsausschluss und Haftungsbeschränkung:
 Es gibt keine ausdrückliche oder stillschweigende Garantie auf das/die Meril 

Life Sciences Pvt. Ltd. Produkt(e), die in dieser Veröffentlichung beschrieben 
werden, einschließlich jeglicher stillschweigender Garantie der Marktgängigkeit 
der Eignung für einen bestimmten Zweck ohne Einschränkung. Unter keinen 
Umständen soll Meril Life Sciences Pvt. Ltd. für direkte, indirekte, zufällige oder 
resultierende Schäden haftbar gemacht werden. Einige Rechtsordnungen 
erlauben keinen Ausschluss von oder die Einschränkung einer 
stillschweigenden Garantie. Für Rechtsordnungen, die den Ausschluss oder 
die Einschränkung von zufälligen oder resultierenden Schäden nicht erlauben, 
könnten einige der oben genannten Ausschlüsse nicht angewendet werden. 
Der Patient kann auch andere Rechte haben, die von Land zu Land variieren.
Beschreibungen oder Spezifikationen in Drucksachen von Meril Life Sciences 
Pvt. Ltd. einschließlich dieser Publikation dienen allein der Beschreibung des 
Produkts zum Herstellungszeitpunkt und stellen keine ausdrückliche 
Zusicherung dar.
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte, 
zufällige oder Folgeschäden, die sich aus einer erneuten Verwendung des 
Produkts ergeben.

1. Gerätename:
Der Markenname des Gerätes ist Mozec™ NC. Die allgemeine Bezeichnung 
des Gerätes ist: PTCA Ballondilatationskatheter zum schnellen Austausch.

2. Geräte beschreibung :
Der Mozec™ NC - Rx PTCA Ballondilatationskatheter ist ein steriler 
Einwegkatheter zum schnellen Austausch, bestehend aus einem nicht-
konformen Ballon, einer weichen Spitze, einem distalen Dual-Lumen-Schaft 
und einem einzigen proximalen Lumen-Schaft. Der Ballon ist gefaltet, um ein 
niedriges Profil zu erhalten.
Strahlenundurchlässige Platin-/Iridium-Marker erleichtern fluoroskopische 
Visualisierung der proximalen und distalen Enden der Nutzlänge des Mozec™ 
NC Ballons.
Das äußere Lumen des distalen Schafts wird zur Inflation und Deflation des 
Ballons verwendet, und das innere Lumen bietet einen Zugang für 
Führungsdraht (≤ 0.014 ") zum Vorschieben des Katheters durch die Arterie 
und die Läsion. Der RX Port, der sich 25 cm oberhalb der weichen Spitze 
befindet, bietet eine Austrittsöffnung für den Führungsdraht. Eine hydrophile 
Beschichtung bedeckt den Ballon und erstreckt sich proximal von dem Ballon 
zu dem Rx-Port.
Der proximale Schaft  hat eine Luer-Sperrnabe für die Bal lon-
Inflation/Deflation. Zwei Markierungen auf dem proximalen Schaft geben die 
Position des Katheters in Relation zu der Spitze eines Arm- (90 cm) oder 
Oberschenkel-Führungskatheters (100 cm) an.
Eine über dem Ballon platzierte Schutzhülle dient dazu, eine versehentliche 
Beschädigung des Ballons vor der Verwendung zu verhindern und auch, das 
Ballon-Profil zu erhalten. Ein Mandrin ist in das innere Lumen zum Schutz 
gegen Knicken oder Schäden an dem inneren Lumen eingefügt. Die 
Schutzhülle und der Mandrin sind vor Gebrauch zu entfernen.
Mozec™ NC ist kompatibel mit ≤0.014"(0.36 mm) Führungsdrähten und ≥5F 
(0.056" / 1.42 mm) Führungskathetern. Die nutzbare Länge des Mozec™ NC ist 
142cm. Die Mozec™ NC-Produktpalette umfasst Ballondurchmesser von 2.00 
mm bis 5.00 mm und Ballonlängen von 8 mm bis 38 mm.

3. Indikationen:
 Der Mozec™ NC Rx PTCA Ballondilatationskatheter ist für die Ballondilatation 

eines stenoisierten Abschnitts einer Koronararterie oder einer 
Bypassgefäßstenose zur Verbesserung der Myokardperfusion indiziert. Der 
Mozec™ NC Rx PTCA Ballondilatationskatheter ist außerdem für die 
Ballonaufdehnung von Stents nach der Applikation indiziert.

4. Kontraindikationen:
l ungeschützte Läsion der linken Koronarhauptarterie
l Koronararterienspasmus bei fehlender signifikanter Stenose
l Patienten mit Überempfindlichkeit oder Allergien gegen Aspirin, Heparin, 

Clopidogrel, Ticlopidin oder Materialien wie Pebax, Nylon, Edelstahl, 
Polytetrafluorethylen, Natriumhyaluronat oder andere Kontrastmittel.

5. Warnhinweise:
l Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, erneut einsetzen 

oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, ein erneuter Einsatz oder 
eine erneute Sterilisation können die Unversehrtheit des Gerätes 
beeinträchtigen und/oder zu einer Gerätestörung führen, die wiederum zu 
einer Verletzung des Patienten, zu einer Erkrankung oder zum Tode des 
Patienten führen kann.

l Eine Wiederverwendung, ein erneuter Einsatz oder eine erneute Sterilisation 
können auch zum Risiko einer Kontaminierung des Gerätes und/oder zu einer 
Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten einschließlich insbesondere zur 
Übertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen 
anderen führen.Die Gerätekontaminierung kann zur Verletzung, Erkrankung 
oder zum Tod des Patienten führen.

l Die PTCA sollte nur in Krankenhäusern erfolgen, in welchen, sollte es zu einer 
potenziellen Verletzung kommen oder im Falle von lebensbedrohlichen 
Komplikationen, eine Not-OP mit einem Koronararterienbypass unverzüglich 
durchgeführt werden kann.

l Eine PTCA bei Patienten, die nicht für einen Koronararterienbypass 
vorgesehen sind, ist sorgfältig zu überprüfen. Dazu zählen die potenzielle 
hämodynamische Unterstützung während dem Verfahren, da die Behandlung 
dieser Patientenpopulation mit einem besonderen Risiko einhergeht.

l Die verwendeten Führungskatheter müssen über entsprechende 
Lumengrößen verfügen, die für das Einführen eines Mozec™ NC Rx PTCA 
Ballondilatationskatheters geeignet sind.

l Nicht verwenden, wenn die Innenverpackung geöffnet oder beschädigt ist. 
Den PTCA-Katheter vorsichtig aus dem Beutel nehmen, um eine 
Beschädigung und zu frühe Entnahme der Ballonhülle zu vermeiden.

l Reduzieren Sie das Potenzial für Luftembolie im Behälter, verwenden Sie nur 
die empfohlene mittelstarke Balloninflation. Verwenden Sie niemals Luft oder 
irgendein gasförmiges  Mittel, um den Ballon aufzublasen.

l Wenn der Katheter in das Gefäßsystem eintritt, sollte mit ihm nur unter einer 
hochqualitativen fluoroskopischen Überwachung hantiert werden. Den 
Katheter nicht vorschieben oder zurückziehen, solange er nicht vollkommen 
unter Vakuum entleert ist. Wenn beim Hantieren ein Widerstand verspürt wird, 
ist vor dem Fortfahren die Ursache für den Widerstand festzustellen.

l Der Nennberstdruck basiert auf Erkenntnissen aus in-vitro Tests. Mindestens 
99.9% der Ballons (mit einer 95%igen Sicherheit) werden bei oder unter Ihrem 
N e n n b e r s t d r u c k  n i c h t  p l a t z e n .  Z u r  V e r w e n d u n g  e i n e s 
Drucküberwachungsgerätes wird geraten, um Überdruck zu vermeiden.

l Um das Risiko einer potenziellen Gefäßschädigung zu reduzieren, muss der 
inflatierte Durchmesser des Ballons etwa dem Gefäßdurchmesser genau 
proximal und distal zur Stenose entsprechen.

6.       Vorsichtsmaßnahmen:
l Vor der Angioplastie ist die Funktionalität des PTCA-Katheters zu untersuchen. 

Es ist sicherzustellen, dass die Größe und Form für das spezifische Verfahren, 
bei dem er zum Einsatz kommen soll, geeignet sind.

l Das Kathetersystem darf nur von Ärzten eingesetzt werden, die im Hinblick auf 
die Durchführung einer PTCA geschult wurden.

l Während dem Verfahren sollte eine entsprechende Antikoagulations-
/Thrombozytenag gregationshemmer-Therapie zum Einsatz kommen.

l Vor dem erneuten Einsetzen oder Zurückziehen des PTCA-Katheters ist der 
Führungsdraht mit in Kochsalzlösung getränkter Gaze abzuwischen, um Blut 
oder andere Rückstände zu entfernen.

l Nach dem Verfahren ist die Antikoagulationstherapie nach der jeweiligen 
Empfehlung des Arztes fortzusetzen.

l Verwenden Sie den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen 
"Verfallsdatum".

7.       Unerwünschte Ereignisse:
Zu den möglichen unerwünschten Ereignissen, die mit einem PTCA-
Ballondilatationskatheter in Verbindung gebracht werden können, zählen 
insbesondere:

l Akuter Myokardinfarkt
l AkuteGefässverschluss
l Allergische Reaktionen auf Antikoagulationsmittel und/oder auf eine 

Thrombozytenag gregationshemmer-Therapie/auf Kontrastmittel
l Arrhythmien einschließlich Kammerflimmern (KF)
l Arteriovenöse Fistel
l Koronarembolie
l Koronararterienspasmus
l Koronare Aneurysma
l Koronargefäßdissektion/-Verletzung/-Perforation/Riss im Gefäß
l Tod
l Koronarar ter ienbypass-Not fa l loperat ion oder  n icht  dr ingende 

Koronararterienbypass-Operation
l Hämatom
l Hypotonie/Hypertonie
l Infektion und/oder Schmerzen an der Zugangsstelle
l Restenose des behandelten Segments
l Totalverschluss der Koronararterie/des Bypassgefäßes
l Instabile Angina pectoris
l Schlaganfall, Luftembolie, Embolisation oder Fragementierung des 

thrombotisch oder arteriosklerotischen Materialsl
8.  Lieferangaben:
 Steril : Das Gerät wird anhand der EO-Sterilisation sterilisiert. Nicht 

pyrogen.
    Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt 

ist.
 Inhalt : Ein (1) Mozec™ NC Rx PTCA Ballondilatationskatheter in einer 

kreisförmigen Schutzhülle, eine (1) Gebrauchsanweisung,
    eine (1) Hülle zur erneuten Präparation, eine (1) Spülnadel, ein (1) 

Stabilisierungsclip, eine (1) Compliance-Tabelle.
    Siehe, Abschnitte 9.5 und 9.7 für Anweisung bezüglich der Re-

grooming Scheide und der Ringklammer.
    Siehe Abbildung unten für die Aufbewahrung des Inhalts des 

Mozec™ NC Pakets.
 Lagerung : An einem kühlen, trockenen und dunklen Ort in der 

Originalverpackung aufbewahren.

Anmerkung:

A - Mozec™ NC - in kreisförmigen Schutzhülle

B - Spülnadel

C - Re-grooming-Scheide

D - Ring-Klammer

E - Anwendungsdiagramm
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9.        Bedienungsanleitung:
Die folgenden Anweisungen dienen als Anhaltspunkt, ersetzen jedoch nicht die 
erforderliche Schulung im Umgang mit dem Gerät.

l Das PTCA-Verfahren ist gemäß den Standardrichtlinien für eine PTCA 
durchzuführen.

l Bitte die Gebrauchsanleitung durchlesen.
9.1   Vorbereitung
a.  Nehmen Sie den Aluminiumbeutel aus der Produktschachtel. Öffnen Sie den 

Aluminiumbeutel und entfernen Sie den inneren Beutel mit dem Mozec™ NC - 
Rx PTCA Ballondilatationskatheter innerhalb des Ring-Dispensers.
Hinweis: Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. 
Vorsichtig entnehmen, um eine Beschädigung zu vermeiden.

b. Die Schutzhülle und den Schutzstab von der Spitze nehmen.
c. Vor dem Einsatz des Mozec™ NC Rx PTCA Ballondilatationskatheters ist dieser 

sorgfältig im Hinblick auf Biegungen, Knicke und andere Beschädigungen zu 
untersuchen. Es ist sicherzustellen, dass sich die strahlenundurchlässigen 
Marker im Ballon befinden.

d. Setzen Sie die Spülnadel auf die distale Spitze des PTCA-Katheters. Spülen Sie 
das Führungsdrahtlumen des Katheters mit einer sterilen heparinisierten 
Kochsalzlösung, indem Sie mindestens 10 Sekunden lang einen leichten Druck 
mit der Spritze ausüben. Die Kochsalzlösung sollte aus dem Führungsdrahtport 
austreten. Entfernen Sie die Spritze und spülen Sie dabei die Nadel.

e. Befestigen Sie auf dem Inflationsansatz des Katheters einen Absperrhahn.
f. Befestigen Sie eine entsprechend große Spritze mit mindestens 3 cc eines 50 

%igen Kontrastmittels in steriler heparinisierter Kochsalzlösung am 
Absperrhahn.

g. Öffnen Sie den Absperrhahn und induzieren Sie einen negativen Druck. Ziehen 
Sie den Spritzenkolben so weit zurück wie möglich, ohne ihn dabei vom 
Spritzenkörper zu entfernen. Saugen Sie 15 Sekunden lang an, bis die Luft 
vollständig entwichen ist.

h. Den negativen Druck vorsichtig freigeben, um das Katheterlumen mit der 
Lösung aufzufüllen.

I. Schließen Sie den Absperrhahn, entfernen Sie die Spritze und lassen Sie die 
Luft entweichen. 

j. Wiederholen Sie die Schritte (g) bis (j) bei Bedarf, bis keine Luftblasen mehr 
vorhanden sind.

k. Füllen Sie ein Angioplastie-Inflationsgerät mit mindestens 3 cc eines 50 %igen 
Kontrastmittels in steriler heparinisierter Kochsalzlösung auf und befestigen Sie 
es am entleerten Katheter.
Hinweis: Entlüften Sie das Angioplastie-Inflationsgerät vor dem Verbinden mit 
dem Absperrventil.

l. Induzieren Sie e inen negat iven Druck und schl ießen Sie den 
Absperrhahn.Lassen Sie über den Absperrhahn die Luft aus dem Angioplastie-
Inflationsgerät entweichen. Der negative Druck im Katheter wird 
aufrechterhalten, bis er einsatzbereit ist.

9.2  Montage und Einführen zur PTCA
a. Befestigen Sie einen hämostatischen Ventilanschluss am proximalen Luer-

Lock des bereits in der Gefäßanordnung positionierten Führungskatheters.
b. Führen Sie den Führungsdraht vorsichtig durch den hämostatischen Ventil-

Anschluss ein. Schieben Sie den Führungsdraht unter Beobachtung durch 
Fluoroskopie über die Läsion gemäß den Regeln der PTCA-Techniken vor.

c. Schließen Sie das hämostatische Ventil allmählich, um einen Blutrückfluss zu 
verhindern.

d. Setzen Sie das distale Ende des Führungsdrahtes wieder auf die Spitze des 
Ballonkatheters. Der Führungsdraht tritt aus dem Austrittsport des 
Führungsdrahtes aus. 
Hinweis: Beim erneuten Aufsetzen des Katheters sind sämtliche 
Schaftsegmente ausreichend zu stützen. Versuchen Sie nicht, einen geknickten 
Katheter gerade zu biegen.

e. Öffnen Sie das Ventil, damit der Ballonkatheter leicht über den Führungsdraht 
geschoben werden kann.

f. Schieben Sie den PTCA-Katheter vor, bis die entsprechenden Schaftmarker mit 
dem Ansatz am hämostatischen Ventil übereinstimmen. Das bedeutet, dass die 
Spitze des Ballonkatheters das distale Ende des Führungskatheters erreicht 
hat.
Warnung: Wenn ein einstellbares hämostatisches Ventil vom Typ Tuohy-Borst 
verwendet wird, ist ein zu festesAnziehen zu vermeiden, da dies den 
Kontrastmittelfluss in das Inflationslumen und heraus beeinträchtigen und somit 
die Inflation/Deflation verlangsamen kann.

 Vorsicht: Um eine Beeinträchtigung beim Bewegen des Schafts zu verhindern, 
ist das hämostatische Ventil beim Vorschieben/Herausziehen des Katheters 
einzustellen, wodurch Änderungen am Schaftdurchmesser vorgenommen 
werden können.
Vorsicht: Während dem Vorschieben ist sicherzustellen, dass der negative 
Druck im Inflationsgerät aufrechterhalten wird, damit der Ballon vollständig 
entleert bleibt.

 Vorsicht: Der PTCA-Katheter darf innerhalb der Koronargefäßanordnung erst 
vorgeschoben oder herausgezogen werden, wenn ihm ein Führungsdraht 
vorausgeht.
 Vorsicht: Der PTCA-Katheter ist vorsichtig in das hämostatische Ventil 
einzuführen, um ein Knicken zu vermeiden.

g. Ermitteln Sie unter Fluoroskopie die korrekte Position des Ballonkatheters mit 
Röntgenmarkern als Leitfaden. 

h. Wenn Sie beim Vorschieben auf Widerstand treffen, erzwingen Sie keinen 
Durchlass. Ermitteln Sie die Ursache des Widerstandes und ergreifen Sie 
Korrekturmaßnahmen.

9.3  Inflation
a. Dilatieren Sie die stenoisierte Läsion unter Einhaltung der PTCA-

Standardverfahren.
Vorsicht: Die Verwendung eines zu großen Ballons kann eine Dissektion nach 
sich ziehen. Der auf der Produktkennzeichnung angegebene Nennberstdruck 
darf nicht überschritten werden.

b. Bei Bedarf ist eine erneute Inflation durchzuführen. Halten Sie zwischen den 
Inflationsvorgängen den negativen Druck aufrecht.

c. Nach jeder weiteren Inflation ist der distale Blutfluss festzustellen.
d. Wenn weiterhin eine bedeutende Verengung  besteht, kann die Läsion 

zusätzliche Balloninflationen oder weitere Behandlung erforderlich machen.
e. Bestimmen Sie die prozeduralen Ergebnisse unter Fluoroskopie.
9.4 Katheteraustausch/Entfernen und Demontage
a. Üben Sie negativen Druck auf das Inflationsgerät aus, um ein vollständiges 

Entleeren des Ballons zu erzielen. Bestätigen Sie unter Fluoroskopie, dass der 
Ballon vollständig entleert ist.

b. Lösen Sie das hämostatische Ventil, um das Entfernen zu erleichtern.
c. Halten Sie den Führungsdraht und das hämostatische Ventil in einer Hand und 

nehmen Sie gleichzeitig den Ballonkatheter aus dem Führungskatheter.
d. Bei einem Austausch halten Sie sich bitte an die Schritte (e) bis (I). Zum 

Herausziehen oder für die Demontage halten Sie sich bitte an die Schritte (j) und 
(k).

e. Halten Sie die Position des Führungsdrahtes aufrecht, wenn ein erneutes 
Einsetzen/ein weiteres Verfahren geplant ist.

f. Ziehen Sie den PTCA-Katheter so lange heraus, bis der Austrittsport des 
Führungsdrahtes frei liegt.

g. Schieben Sie den restlichen PTCA-Katheter entlang des Führungsdrahtes, bis 
die Spitze des PTCA-Katheters aus dem hämostatischen Ventil austritt. 
Befestigen Sie das hämostatische Ventil erneut auf dem Führungsdraht, um ihn 
sicher zu befestigen.

h. Entfernen Sie den PTCA-Katheter vollständig aus dem Führungsdraht. Reinigen 
Sie ihn mit in sterile, normale Kochsalzlösung getränkte Gaze, um Rückstände 
von Blut und anderen Substanzen abzuwischen.

I. Bereiten Sie gemäß den Anweisungen des Herstellers den nächsten Katheter 
vor und führen Sie ihn ein. Beim Wiedereinsetzen desselben Mozec™ NC - Rx 
PTCA Ballondilatationskatheters spülen Sie den Führungsdrahthohlraum des 
Mozec™ NC - Rx PTCA Ballondilatationskatheters mit der Spülungsnadel (wie in 
Schritt (d) unter 9.1 Vorbereitung beschrieben). Vor Wiedereinsetzen kann der 
Ballon gefaltet werden, wie in Abschnitt 9.5 beschrieben: Pflege der Hülle bei 
Wiedereinsetzen. Vor dem Einsatz überprüfen Sie den PTCA Katheter sorgfältig 
auf eventuelle Beschädigungen hin. Bei Beschädigung nicht wiederverwenden.

j. Entnehmen Sie den entleerten PTCA-Katheter und den Führungsdraht aus dem 
Führungskatheter.

k. Entfernen Sie den Führungskatheter gemäß einem anerkannten Verfahren zum 
Entfernen aus der Gefäßanordnung.

9.5 Regrooming-Scheide:
 Die Regrooming-Scheide ist ein zusätzlicher Bestandteil der es dem Ballon 

erlaubt, falls erforderlich, während des Verfahrens wiedergefaltet zu werden.
 Anweisung zum Gebrauch:
a. Entleeren Sie den Ballon indem Sie Unterdruck auf die Inflationsvorrichtung 

ausüben und behalten Sie das Vakuum bei.
b. Inspizieren sie den Ballon um sicher zu stellen, dass er völlig entleert ist.
c. Beladen Sie vorsichtig den Führungsstab durch die distal Spitze des Katheters 

dann führen Sie das nach außen breitere Ende der Regrooming-Scheide  über 
den Führungsstab.

d. Halten Sie den Katheter proximal zum Ballon und drücken Sie die Regrooming-
Scheide mit einer sanften Drehbewegung über den Ballon, bis dieser ganz 
bedeckt ist.

e. Entfernen Sie sanft den Regrooming-Scheide und den Führungsstab vom 
Ballonkatheter.

f. Inspizieren Sie den Ballon auf potentielle Schäden. Verwenden sie den 
Ballonkatheter nicht wenn Sie Schäden auf dem Ballon erkennen können.

9.6 Spülnadel:
 Diese Nadel wird benutzt, um das Lumen des Fürhungsdrates zu spülen.
9.7 Ringklammer:
 Die Ringklammer erlaubt es Ihnen die den Katheter einfach in einer 

gewundenen 
 Konfiguration während der Benutzung zu befestigen, (Siehe die Bild unten).
 Anweisung zum Gebrauch:
a. Bilden Sie mit dem Katheter eine einzelne oder doppelte
 Schleife alls nötig.
b. Drücken Sie die Arme der Ringklammer hinunter, um die
 clipping Sektion die die Hypotube hält zu öffnen.
c. Lassen Sie nun die arme der Reifenklammer, welche die
 Hypotube enthält, los  um  somit  den gewundenen
 Katheter zu sichern.
 Verwenden Sie den Katheter nicht wenn Biegungen
 oder Knicke erkennbar sind. 
9.8 Konformitätsdiagramm:

Um Ballon Informationen zur Konformität stellen.
9.9 Entsorgung:
 Nach dem Gebrauch ist die Hardware im Einklang mit den geltenden 

Vorschriften für die Entsorgung medizinischer Abfallprodukte zu entsorgen.
Hinweis: Aktualisierte Richtlinien für das Verfahren sind über neue 
Publikationen zu Rate zu ziehen.

10.  n-vitro-Informationen laut folgender Tabelle: 
 Tabelle 10.1: Ballondurchmesser

1. 
Vh,e bl fMokbl ¼midj.k½ dk czkaM&uke Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ gSA bl fMokbl 

dk tsufjd uke jSfiM ,Dlpsat ihVhlh, cSywu MkbysVs'ku dSFksVj (Rapid Exchange 
PTCA Balloon Dilatation Catheter) gSA

2. 
Vh,e ekst+sd ,ulh & vkj,Dl ihVhlh, cSywu MkbysVs'ku dSFksVj (Mozec™ NC - Rx 

PTCA Balloon Dilatation catheter) ,d thok.kq jfgr] flaxy ;wt okyk jSfiM 
,Dlpsat dSFksVj gS ftlesa ,d ukWu& dEIysaV cSywu] ,d lkW¶V fVi] ,d nksgjk Y;wesu 
nwjorhZ 'kk¶V vkSj ,d flaxy Y;wesu lehiorhZ 'kk¶V gksrk gSA yks izksQkby ikus ds fy, 
cSywu dks eksM+k tkrk gSA

Vh,e 
Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ jSfM;ksiSd IysfVue@bjhfM;e ekdZlZ cSywu ds 
dk;kZRed yackbZ ds lehiorhZ vkSj nwjorhZ Nksjksa ds ¶ywjksLdksfid n`'; ns[kus dh lqfo/kk 
iznku djrs gSaA
nwjorhZ 'kk¶V dk ckgjh Y;wesu cSywu dks Qqykus vkSj ladqfpr djus ds fy, iz;qDr gksrk gS 
vkSj Hkhrjh Y;wesu /keuh ls gksdj rFkk ?kko esa dSFksVj dks vkxs c<+kus ds fy, xkbM ok;j 
(≤ 0.014")  dks igq¡pus esa lqfo/kk iznku djrk gSA lkW¶V fVi ls 25 lsaeh dh nwjh ij fLFkr 
Rx iksVZ xkbM ok;j dks fudklh ds fy, iksVZ iznku djrk gSA ,d gkbMªksfQfyd ijr dk 
vkoj.k cSywu dks <adk jgrk gS rFkk cSywu ls Rx iksVZ rd mls foLrkfjr djrk gSA
lehiorhZ 'kk¶V esa cSywu ds Qwyus@ ladqfpr gksus ds fy, ,d yqvj ykWd gc gksrk gSA 
lehiorhZ 'kk¶V ij fLFkr nks ekdZlZ ckag&czsfd;y ¼90 lsaeh½ vkSj tka?k& Qeksjy ¼100 
lsaeh½ okys xkbfMax dSFksVj  ds uksd ds lkis{k dSFksVj dh fLFkfr dk ladsr djrk gSA
mi;ksx ls igys fdlh Hkh rjg dh vutku {kfr ls cpus ds fy, rFkk cSywu ds izksQkby 
dks cuk;s j[kus ds fy, cSywu ds Åij ,d j{kkRed vkoj.k gksrk gSA Hkhrjh Y;wesu esa {kfr 
;k cy iM+us ls jksdFkke ds fy, Hkhrjh Y;wesu esa ,d lykbZ ?kqlkbZ tkrh gSA mi;ksx ls 
igys j{kkRed vkoj.k vkSj lykbZ dks gVkuk gksrk gSA

Vh,e 
Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ ≤ 0.014” (0.36 feeh½ xkbM ok;j vkSj ≥ 5F 

Vh,e ¼0.056”/1.42 feeh½  xkbfMax dSFksVj ds vuqdwy gksrk gSA Mozec™ NC ¼ekst+sd
Vh,e ,ulh½ dh mi;ksx ds ;ksX; yackbZ 142 lsaeh gksrh gSA Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ 

mRikn ds jsat esa 2.00 feeh ls 5.00 feeh rd O;kl okyk cSywu vkSj 8 feeh ls 38 feeh 
rd yackbZ okyk cSywu 'kkfey gSA

3. 
Vh,e 

 Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ Rx PTCA cSywu MkbysVs'ku dSFksVj ekbØksdkfMZ;y 
ij¶;wtu esa lq/kkj ds mís'; ls ân;&/keuh ;k ckbZikl xzk¶V~l ds LVsuksfVd Hkkx ds 

Vh,e cSywu MkbysVs'ku gsrq gSA Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ Rx PTCA cSywu MkbysVs'ku 
dSFksVj LVsaV~l ds çlo ckn QSyko ds fy, Hkh yf{kr gSA

4. 

l vlqjf{kr ck;ha eq[; ân;&/keuh dks {kfr 
l egRoiw.kZ LVsuksfVl ds vHkko esa ân;&/keuh ladqpu
l रो�ग िज�हे एि�प�रन, हेप�रन, �लॉपीडो�ले, �ट�लोपीडाइन या पीबे�स, नायलॉन, �टेनलेस 

�ट�ल, पॉल�टैटा �लोरो ए�थल�न, सो�डयम हायलरोनेट या �कसी कं�ा�ट मी�डया जसेै साम�ी ू

के �लए अ�तसंवेदनशीलता या एलज� हो A 
5. 

l mÉÑlÉÈ EmÉrÉÉåaÉ, mÉÑlÉÈ xÉÇxÉÉÍkÉiÉ MüUlÉå rÉÉ mÉÑlÉÈ ÌuÉwÉÉhÉÑ-UÌWûiÉ MüUlÉå xÉå EmÉMüUhÉ MüÐ xÉÇUcÉlÉÉiqÉMü 

AZÉÇQûiÉÉ ZÉUÉoÉ WûÉå xÉMüiÉÏ Wæû AÉæUkrÉÉ CxÉMåü MüÉUhÉ EmÉMüUhÉ ZÉUÉoÉ WûÉå xÉMüiÉÉ Wæû ÎeÉxÉMåü 

MüÉUhÉ qÉUÏeÉ MüÉå cÉÉåOû sÉaÉ xÉMüiÉÏ Wæû, oÉÏqÉÉU WûÉå xÉMüiÉÉ Wæû rÉÉ qÉ×irÉÑ WûÉå xÉMüiÉÏ Wæû | 
l iqu% mi;ksx iqu% çfØ;k ;k iqu% ck/;dqr djus ds ifj.kkeLo:i midj.k ds lanqf"kr gksus 

dk [krjk gks ldrk gS vkSj@;k ,d jksxh dks nwljs jksxh rd laØked jksxksa ds laØe.k ds 
lkFk ijarq mlrd lhfer u jgdj] jksxh ds lanq"k.k ;k çfr&lanq"k.k dk dkj.k cu ldrk 
gSA midj.k dk lanw"k.k jksxh dh pksV chekjh ;k e`R;q ds dkj.k dh 'kq:vkr dj ldrk 
gSA  

l PTCA dsoy ,sls vLirkyksa esa dh tkuh pkfg, tgk¡ laHkkfor gkfudkjd ;k çk.k?kkrd 
tfVyrk gksus ij vkikrdkyhu ân;&/keuh ckbikl xzk¶V ltZjh rqjar djus dh O;oLFkk 
gksA 

l ,sls jksfx;ksa dh PTCA çfØ;k ds nkSjku laHkkfor gheksMk;ukfed lgk;rk lfgr 
/;kuiwoZd dh tkuh pkfg, tks ân;&/keuh ckbikl xzk¶V ltZjh ds Lohdk;Z ik= ugha gSa] 
pkfg, tks ân;&/keuh ckbikl xzk¶V ltZjh ds Lohdk;Z ik= ugha gSa D;ksafd ,sls jksfx;ksa 
ds mipkj esa fo'ks"k [krjk gksrk gSA 

l mi;ksx esa yh xbZ xkbfMax dSFksVj Y;weu vkdkj dh gksuh pkfg, tks Mozec™ NC 
Vh,e ¼ekst+sd ,ulh½ Rx PTCA cSywu dSFksVj ij yxus ds fy, mi;qä gksuh pkfg,A ;fn 

vkarfjd iSdst [kqyk ;k {kfrxzLr gS rks ç;ksx esa u ysa] ikmp ls dSFksVj lko/kkuhiwoZd 
fudkysa] rkfd [kjkc u gksa ;k cSywu doj le;iwoZ u gVsA

l Van:uh ladqy [kqys ;k {kfrxzLr gS vxj iz;ksx u djsa- /;ku ls jksdus ds fy, FkSyh ls 
PTCA dSFksVj dks nwj uqdlku vkSj xqCckjk doj dk le; ls igys gVkus-

l okfgdk esa gok ds FkDdksa dh {kerk de dj nsa] cSywu Qqykus ds fy, vuqeksfnr ek/;e dk 
gh iz;ksx djsaA cSywu Qqykus ds fy, dHkh Hkh gok ;k fdlh xSlh; ek/;e dk iz;ksx u djsaA

l dSFksVj ds laogu ra= ¼oSLD;wyj flLVe½ ds laidZ esa vkus ij bls mPp&xq.koÙkk okys 
¶yksjkLd‚fid voyksdu ds rgr fu;af=r djuk pkfg,A tc rd oSD;we esa cSywu dh gok 
iwjh rjg fudy u tk,] dSFksVj dks vkxs u c<+k,¡ ;k okil u fudkysaA ;fn dke esa ysrs 
le; vojks/k eglwl gks] rks vkxs c<+us ls igys vojks/k dk dkj.k tkusaA 

l cSywu dk ncko ewY;kafdr LQksVh¼clZ~V½ ncko ls vf/kd ugha gksuk pkfg,A EkwY;kadu fd;k 
QV ncko esa bu foVª¨ esa  ijh{k.k ds  ifj.kke¨a ij vk/kkfjr gS- ¼95 izfr’kr foÜokl ds LkkFk½ 
cSywu de ls de 99.9 izfr’kr muds jsVsM QV ncko esa ;k uhps ugha QV tk,xk- vf/kd 
ncko jksdus ds fy, ncko çcks/ku midj.k ds mi;ksx dh flQkfj'k dh tkrh gSA 

l okfgdk dks {kfr dh laHkkouk de djus ds fy, cSywu dk LQhfr O;kl okfgdk ds O;kl ls 
yxHkx fudVLFk rFkk LVsuksfll ls nwjLFk gksuk pkfg,A

6.      

l ,aft;ksIykLVh djus ls igys] dk;kZRedrk lqfuf'pr djus ds fy, PTCA dSFksVj tk¡p 
ysaA lqfuf'pr djsa fd bldk vkdkj vkSj vk—fr ml fo'ks"k çfØ;k ds fy, mi;qä gS 
ftlesa bldk mi;ksx fd;k tkuk gSA

l PTCA çfØ;k esa dSFksVj flLVe dk mi;ksx dsoy çf'kf{kr fpfdRldksa }kjk gh fd;k 
tkuk pkfg,A 

l çfØ;k ds nkSjku mfpr çfrLdand çfrifêdk.kq (anticoagulant/antiplatelet) 
fpfdRlk dk mi;ksx fd;k tkuk pkfg,A. 

l PTCA dSFksVj dks iqu% çosf'kr djus ;k gVkus ls igys [kwu ; vU; vo'ks"k gVkus ds fy, 
xkbM&ok;j dks yo.k&flä ¼lSykbu&lksDM½ diM+s ls lkQ djsaA 

l çfØ;k ds ckn] fpfdRld ds funsZ'kkuqlkj çfrLdand (anticoagulant/antiplatelet) 
fpfdRlk tkjh j[kh tkuh pkfg,A 

l iSdst ij fufnZ"V ̂^iz;ksx dh vafre** frfFk ls iwoZ gh dSFksVj dk iz;ksx djsaA
7.       

PTCA cSywu MkbysVs'ku dSFksVj ls lac) laHkkfor çfrdwy ?kVuk,¡ fuEufyf[kr lfgr 
gSa] ysfdu bUgha rd lhfer ugha gSa% 

l ek;ksdkfMZ;y laØe.k 
l rhOkzokfgfu;¨acan gksuk
l çfrLdand vkSj@;k ,aVh Fkz‚EcksfVd fpfdRlk @ foi;kZl ek/;e ds çfr ,yftZd 

çfrfØ;k,¡ 
l osafVD;wyj Qkbfczys'ku (VF) lfgr y;ghurk ¼,jhFkfe;k½ 
l vkVZfj;ksosul fQLVîwyk 
l dksjksujh ,EcksfyTk+e 
l ân;&/keuh ladqpu 
l dksjksujh /keuhfosLQkj
l dksjksujh osLly fMLlsd'ku@batjh@iQksZjs'ku ¼fNæ½@ jIpj 
l e`R;q 
l vkikrdky ;k vkdkfLed ân;&/keuh ckbZikl xzk¶V ltZjh
l fgeSVksuk ;k jäL=ko
l fuEu jäpki @ mPp jäpki 
l vfHkxe LFky esa laØe.k vkSj@;k nnZ 
l mipkj fd, Hkkx esa jsLVsuksfll 
l ân;&/keuh@ckbikl xzk¶V dk iw.kZr% vf/kjks/ku 
l vLFkk;h ,satkbuk isDVksfjl 
l ,aVh&d‚X;wysaV vkSj @ ;k ,aVhFkzksEcksfVd FkSjsih @ d‚aVªkLV ek/;e
8.       

futZehZdj.k  % ;g midj.k bZvks] xSj vfXutfud }kjk futZehZ—r gSA vxj iqyank [kqyk 
gqvk gS ;k mldk uqdlku gqvk gS rks bLrseky u djsa 

Vh,e lkexzh % ,d (1) Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ Rx PTCA cSywu MkbysVs'ku 
dSFksVj ,d laj{kd o`Ùkkdkj pDdjnkj r'rjh esa j[kk tkrk gSA 

  ,d (1) iqfLrdk dk mi;ksx djus gsrq funsZ'k( ,d (1) cSywu dks iqu% eksM+us 
ds fy, jh&xzwfeax 'khFk- ;fn vko';d gks-

  ,d (1) iz;ksx ds fy, funsZ'k E;ku fDj:feud lqbZ( ,d (1) ywij fdyi- 
,d (1) dk vuqikyu pkVZ Qy'k- 

  jh&xzwfeax 'khFk vkSj ywij fdyi ds mi;ksx ds funsZ'k ds fy, vuqHkkx 9.5 
vkSj 9.7 ns[ksaA

  iSdst esa lkexzh dks j[kus ds fy, uhps Vh,e 
Mozec™NC ¼ekst+sd ,ulh½ 
fn;k x;k fp= ns[ksaA

laxzg.k  % ewy iSfdax esa] BaMh] lw[kh vkSj va/ksjh txg esa laxzfgr djsa.
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9.       

v‚ijsVj eSU;qvy : fuEufyf[kr funsZ'k exZn'kZu djrs gSa] ysfdu midj.k dk mi;ksx 
djus ds fy, çf'k{k.k dh vko';drk dks ugha udkjrsA

l PTCA çfØ;k ekud PTCA fn'kk&funsZ'kksa ds vuqlkj dh tkuh pkfg,A bLrseky djus ds 
fy, lwpuk i<+saA

l bLrseky ds fy, funsZ'k i<+saA
9.1  

a. mRikn ds 'ksYQ ckWDl ls vY;qfefu;e ikmp dks gVk;saA vY;qfefu;e ikmp dks [kksysa 
Vh,e vkSj Hkhrjh ikmp dks gVk;sa ftlesa gwi fMLisalj ds vanj Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ 

Rx PTCA cSywu MkbysVs'ku dSFksVj gSA

lko/kkuhiwoZd gVk,¡A
b. fdukjs ls lqj{kkRed 'ksFk rFkk LVkbysV gVk,¡A

Vh,e 
c. Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ Rx PTCA cSywu MkbysVs'ku dSFksVj dk mi;ksx djus ls 

iwoZ eksM+ ,saBu rFkk vU; {kfr dk lo/kkuhiwoZd fujh{k.k djsaA 
d. PTCA dSFksVj ds nwjLFk Nksj esa ¶yf'kax fuMy ¼lqbZ½ çfo"V djsaA lhfjat ls de ls de 

10 lsdUM rd /khjs&/khjs rd ncko Mkyrs gq, futZeZ gSifjukbTk+M l‚Y;w'ku }kjk dSFksVj 
ds xkbMok;j Y;weu dks /kks,¡A xkbMok;j iksVZ ls yo.kh; ?kksy ¼lsysu½ ckgj vk tkuk 
pkfg,A fuMy ¼lqbZ½ ls /kksrs gq, lhfjat fudkysA

e. dSFksVj ds bU¶ys'ku gc ls ,d o‚Yo ¼LV‚id‚d½ tksM+saA
f. ,d mfpr çdkj dh lhfjat dks LV‚id‚d ls tksM+sa ftlesa de ls de 3cc futZeZ 

gSisfjukbTk+M l‚Y;w'ku esa 50% foi;kZl ek/;e ¼dksUVªkLV ehfM;e½ Hkjk gksA 
g. o‚Yo LV‚id‚d [kksysa vkSj lhfjat Iyatj dks lhfjat cSjy ls fudkys cxSj ;FkklaHko nwjh 

rd okil [khaprs gq, _.kkRed ncko MkysaA gok iwjh rjg fudy tkus rd 15 lsdaM ds 
fy, [khapsaA 

h.  dSFksVj Y;weu dks ?kksy ¼l‚Y;w'ku½ ls Hkjus ds fy, _.kkRed ncko /khjs&/khjs MkysaA
I. o‚Yo ¼LV‚id‚d½ can djsa] lhfjat fudkysa rFkk gok ls lkQ djsaA 
j. ;fn vko';d gks rks gok ds cqycqys ugha jgus rd pj.k (g) ls pj.k (j) rd nksgjk,¡A 
k. ,d ,aft;ksIykLVh bU¶ys'ku midj.k dks de ls de 3cc futZeZ gSisfjukbTk+M lsysu esa 

50% foi;kZl ek/;e ¼dksUVªkLV ehfM;e½ ls Hkjsa rFkk bls lkQ fd, x, dSFksVj ls tksM+saA

'kq) dj ysaA
l. udkjkRed ncko dks izsfjr djsa LVkWidkWd dks dSFksVj ls ykWd dj nsaA LVkWidkWd ds }kjk 

,aft;ksIykLVh fMokbl ls fudyus okyh gok dks 'kq) dj ysaA udkjkRed ncko esa dSFksVj 
dks rc rd ds fy, NksM+ nsa tc rd fd og mi;ksx ds fy, rS;kj u gks tk;A

9.2  PTCA 

a. laogu –U;kl esa igys ls ekStwn xkbM dSFksVj ds fudVLFk Y;wej ls ,d gheksLVsfVd 
o‚Yo dusDVj tksM+saA 

b. gseksLVSfVd okWYo dusDVj ds }kjk xkbM ok;j dks lko/kkuh iwoZd ?kqlk;saA ¶ywjksLdksfLid 
n`'; ds voyksdu ds nkSjku( Lohd`r PTCA rduhd ds vuqlkj] ?kko ls gksrs gq, xkbM 
ok;j dks vkxs c<+k;saA

c. jä dk i'p çokg ¼cSd ¶yks½ jksdus ds fy, gheksLVsfVd o‚Yo dks /khjs&/khjs dlsaA 
d. xkbMok;j ds nwjLFk Nksj dks cSywu dSFksVj dh fVi esa iqu% MkysaA xkbM ok;j fudkl iksVZ 

¼,fXTk+V iksVZ½ ls ckgj vk tk,xkA 

cy [kkbZ dSFksVj dks lh/kk djus dk ç;kl u djsaA 
e. xkbM ok;j ij cSywu ds vklku pyu ds fy, o‚Yo [kksy nsaA
f. mi;qä 'k‚¶V fpUgdksa ds gheksLVsfVd o‚Yo gc ls tqM+us rd PTCA vkxs c<+k,¡A ;g 

n'kkZrk gS fd cSywu dSFksVj dh fVi xkbfMax dSFksVj ds nwjLFk Nksj rd igq¡p pqdh gSA  
mi;qä 'k‚¶V fpUgdksa ds gheksLVsfVd o‚Yo gc ls tqM+us rd PTCA vkxs c<+k,¡A ;g 
n'kkZrk gS fd cSywu dSFksVj dh fVi xkbfMax dSFksVj ds nwjLFk Nksj rd igq¡p pqdh gSA 

tk jgk gS] rks T;knk ugha dlsa D;ksafd blls bU¶ys'ku Y;wej ds vanj vkSj ckgj foi;kZl 
ek/;e ¼dksUVª‚LV ehfM;e½ dk çokg vo:) gks ldrk gS] ftlls LQhfr @ ladqpu /khek 
gks ldrk gSA

fudkyrs le; gheksLVsfVd o‚Yo dks lek;ksftr djsa rkfd 'k‚¶V ds O;kl esa ifjorZu gks 
ldsA 

bU¶ys'ku midj.k esa _.kkRed ncko cuk gqvk gksA 

¼dksjksujh okLD;wyspj½ esa vkxs ;k ihNs u djsaA 

pkfg,] rkfd ,saBu ls cpk tk ldsA
g. jsfM;ksiSd ekdZlZ dks xkbM ds :i esa iz;qDr djrs gq,] ¶ywjksLdksih ds rgr cSywu dSFksVj 

dh lgh fLFkfr dks lqfuf'pr dj ysaA
h. vkxs c<+kus ds nkSjku ;fn vojks/k yxs rks tcjnLrh u djsaA vojks/k ds dkj.k dks 

lqfuf'pr djsa vkSj lq/kkjkRed dkjZokbZ djsaaA
9.3  

a. ekud PTCA rduhdksa dk ikyu djrs gq, ladh.kZ ?kko ¼LVsuksfVd yhtu½ dks pkSM+k djsaA

ewY;kafdr LQksVh ¼clZ~V½ ncko yscy ij mfYyf[kr ncko ls vf/kd u gksA 
b. ;fn vko';d gks rks iqu% LQhr djsa ¼Qqyk,¡½A LQhfr ¼bU¶ys'ku½ ds chp _.kkRed ncko 

cuk, j[ksaA
c. çR;sd vuqorhZ LQhfr ds ckn] nwjLFk jä çokg fu/kkZfjr djsaA 
d. ;fn mYys[kuh; LVsukst cuh jgrh gS rks ?kko esa vfrfjDr cSywu Qqykus ;k vkxs mipkj 

dh t:jr gSA
e. ¶ywjksLdksih ds rgr izfdz;ktU; ifj.kkeksa dks lqfuf'pr djsaA
9.4 

a. cSywu dks iwjh rjg ls ladqfpr djus ds fy, bu¶ys'ku fMokbl ij udkjkRed ncko dk 
iz;ksx djsaA ;g iqf"V dj ysa fd ¶ywjksLdksih ds rgr cSywu iwjh rjg ls ladqfpr gks x;k 
gSA

b. gVkus ds fy, fgeksLVsfVd o‚Yo <hyk djsaA 
c. xkbMok;j vkSj fgeksLVsfVd o‚Yo dks ,d gkFk ls idM+rs gq, cSywu dSFksVj dks xkbM 

dSFksVj ls /khjs&/khjs fudkysaA 
d. cnyus dh fLFkfr esa pj.k (e) ls pj.k (i) dk ikyu djsaA fudkyus ;k [kksyus ds fy, pj.k 

(j)vkSj (k) dk ikyu djsaA 
e. ;fn iqu% çfo"V djus@vkxs çfØ;k djus dh ;kstuk gS rks xkbMok;j dks ;FkkfLFkr j[ksaA 
f. xkbMok;j fudkl ¼,fXTk+V½ ds çdV gksus rd  PTCA dSFksVj fudkysaA 
g. 'ks"k PTCA dSFksVj dks xkbMok;j ds lkFk PTCA dSFksVj ds gheksLVsfVd o‚Yo ls ckgj vk 

tkus rd f[kldk,¡A lqjf{kr :i ls ;FkkLFkku idM+ cuk, j[kus ds fy, gheksLVsfVd 
o‚Yo dks xkbMok;j ij iqu% dlsaA

h.  PTCA dSFksVj dks xkbMok;j ls iwjh rjg fudkysaA jä ds vo'ks"kksa ,oa vU; inkFkksaZ dks 
gVkus ds fy, futZeZ lkekU; lsysu ls Hkhxs diM+s ¼x‚t½ ls lkQ djsaA 

I. fuekZrk ds funsZ'k ds vuqlkj nwljk dSFksVj rS;kj djsa vkSj mls ?kqlk;saA ;fn mlh 
Vh,e 

Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ Rx PTCA cSywu MkbysVs'ku dSFksVj dks iqu% ?kqlkuk gks 
rks ¶yf'kax fufMy dk iz;ksx djrs gq,] ¼tSlk fd 9-1 rS;kjh ds rgr LVsi (d) esa of.kZr 

Vh,e fd;k x;k gS½ Mozec™ NC ¼ekst+sd ,ulh½ Rx PTCA cSywu MkbysVs'ku dSFksVj ds 
xkbM ok;j dks /kks ysaA iqu% ?kqlkus ls igys] cSywu dks iqu% eksM+k tk ldrk gS tSlk fd [kaM 
9-5 esa of.kZr fd;k x;k gS% vkoj.k dks iqu% rS;kj djukA iz;ksx ls igys] fdlh Hkh rjg dh 
{kfr ds fy, ihVhlh, dSFksVj dh lko/kkuh iwoZd tk¡p dj ysaA ;fn {kfrxzLr gks rks mldk 
iqu% iz;ksx u djsaA

j. xkbfMax dSFksVj ls ladqfpr ¼Mh¶ysVsM½ PTCA dSFksVj vkSj xkbM ok;j dks ckgj fudkysaA 
k. gVkus dh Loh—r rduhd dk vuqlj.k djrs gq, laogu&U;kl ¼okLD;wyspj½ ls xkbfMax 

dSFksVj gVk,¡A 
9.5 

 jh&xzwfeax 'khFk ,d lkgk;d ?kVd gS tks çfØ;k ds nkSjku vko';drk gksus ij cSywu dks 
iqu: eksM+us dh vuqefr     nsrk gSA

  
a. bU¶ys'ku midj.k ij _.kkRed nkc ykxw dj cSywu ls gok fudkysa vkSj mls oSD;we esa 

j[ksaA
b. cSywu ls iwjh rjg gok fudy xbZ gS ;g lqfuf'pr djus ds fy, cSywu dk vk¡[kksa ls 

fujh{k.k djsaA
c. dSFksVj ds nwjLFk fVi }kjk LVk;ysV dks lko/kkuhiwoZd yksM djsa fQj jh&xzwfeax 'khFk ds 

QSys gq, Nksj dks LVk;ysV ij yksM djsaA
d. dSFksVj dks cSywu ds fudV yk,¡ vkSj cSywu ds Åij jh&xzwfeax 'khFk dks rc rd f[kldk,¡ 

tc rd dh iwjk cSywu doj u gks tk,A 
e. cSywu dSFksVj ls jh&xzwfeax 'khFk vkSj LVk;ysV dks vkjke ls fudkysaA 
f. fdlh Hkh laHkkfor {kfr ds fy, cSywu dk fujh{k.k djsaA ;fn cSywu dksbZ {kfr gqbZ gS rks 

cSywu dSFksVj dks Qsad nsaA 
9.6 

 xkbM ok;j Y;wesu dks ¶y'k djus ds fy, bl uhMy dk mi;ksx fd;k tkrk gSA 
9.7 

  ywij fDyd ,d lgk;d lkexzh gS tks mi;ksx ds nkSjku vklkuh ls idM+us ds fy, 
dSFksVj dks dqaMfyr foU;kl esa dlus nsrk gSA ¼uhps fn;k x;k fp= ns[ksa½ 

 

a. vko';drk vuqlkj dSFksVj dks ,d ;k nks ywi esa <kysaA
b. gkbiksVîwc ds vojks/ku ds fy, fDyfiax vuqHkkx dks [kksyus gsrq
 ywij fDyi ds gRFks uhps dh vksj nck,¡A
c. dSFksVj dks dqaMfyr foU;kl esa dlus ds fy, gkbiksVîwc dks
 vanj j[krs gq, ywij fDyi ds gRFks [kksysaA
 ywij fDyi dks j[krs ;k fudkyrs le; ;fn dksbZ ,saBu dk eksM+
 fn[krk gS rks mls Qsad nsaA   

9.8 

 cSywu vuqikyu tkudkjh çnku djus ds fy,A 
9.9 

 mi;ksx ds ckn] fpfdRlk vif'k"V çca/ku ds Loh—r fu;eksa ds vuqlkj cSywu dSFksVj vkSj 
lgk;d lkexzh dks u"V dj nsaA 
 
iqfLrdk dk lanHkZ ysuk pkfg,A

10. 

11. 

इस जनसं�या म� व�ण�त Meril  उ�पाद� पर �कसी ख़ास उ�े�य के िलए Life Sciences Pvt. Ltd.

�फ़टनेस क� वािण�योपयोिगता क� �कसी िववि�त प�रसीमा सिहत कोई अिभ�� या िववि�त 

आ�ासन (वारंटी) नह� ह।ै �कसी भी प�रि�थित के अंतग�त Meril  Life Sciences Pvt. Ltd.

�कसी ��य�, अ��य�, �ासंिगक या प�रणामी �ितपू�त� के िलए उ�रदायी नह� ह�गे। कुछ 

�े�ािधकार एक िववि�त आ�ासन पर प�रसीमन या अपवज�न क� अनुमित नह� दतेे ह।�  उन 

�े�ािधकार� के िलए, जो �ासंिगक या प�रणामी �ितपू�त� के अपवज�न या प�रसीमन क� अनुमित 

नह� दतेे ह,�  उपरो� अपवज�न� म� से कुछ संभवतः लागू नह� हो सकते ह।�  रोगी के पास संभवतः अ�य 

अिधकार भी हो सकते ह,�  जो एक से दसूरे �े�ािधकार म� िभ�ता रखते ह � ।

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. esa fooj.k ;k fufnZ"Vhdj.k eqfnzr lkexzh] tSls fd ;g 
izdk'ku dk ewy mn~ns';] fuekZ.k ds le; mRikn dh lkekU; O;k[;k djuk gS] vkSj fdlh 
izdV okjafV;ksa dks laLFkkfir djrh gSA

 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. mRikn ds iqu% iz;®x djus ds ifj.kkeLo:i gksus okyh 
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Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter Rx PTCA Balloon Dilatation Catheter

Istruzioni per l'uso - Italian Instruções de uso - Português Инструкции по применению - Russian Instrucciones de uso - Español Kullanma Talimatı - TürkInstrukcja obsługi – po polsku

Sfondo grigio: Pressione Nominale, Sfondo nero: RBP (Pressione Nominale di 
Scoppio)

11.  Esclusione di garanzia e Limitazione di ricorso:

 Non vi è alcuna garanzia esplicita o implicita, tra cui, senza limitazioni, alcuna 
garanzia implicita di commerciabilità o idoneità a un fine specifico, 
relativamente al prodotto o ai prodotti Meril Life Sciences Pvt. , descritti  Ltd.
nella presente pubblicazione. In nessuna circostanza Meril Life Sciences Pvt. 
Ltd. sarà responsabile di danni diretti, indiretti, accidentali o consequenziali. 
Alcune giurisdizioni non consentono l'esclusione di una garanzia implicita o 
limitazioni a essa relative. Per giurisdizioni che non consentono l'esclusione o 
le limitazioni di danni accidentali o consequenziali, potrebbero non applicarsi 
alcune delle esclusioni sopracitate. Il paziente potrebbe anche godere di altri 
diritti, che variano a seconda della giurisdizione.

Descrizioni o specifiche su  pubblicazioni Meril Life Sciences Pvt. Ltd, sono 
destinati esclusivamente a descrivere in generale il prodotto al momento della 
produzione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. non sarà responsabile per danni diretti, indiretti, 
incidentali, o conseguenti derivanti dal riutilizzo del prodotto.

1. Nome del dispositivo:
Il nome del dispositivo è Mozec™ NC. Il nome generico del dispositivo è 
Catetere da dilatazione a palloncino per PTCA a Cambio Rapido 

2. Device Description:
Il catetere da dilatazione a palloncino per Mozec™ NC - Rx PTCA è un catetere 
sterile per uso singolo a cambio rapido, costituito da un palloncino non 
conforme, una punta morbida, uno stelo distale a doppio lume e uno stelo 
distale a lume singolo. Il palloncino è piegato per ottenere un profilo ridotto.
Il marcatore o i marcatori radiopachi in platino/iridio agevolano la 
visualizzazione fluoroscopica delle estremità prossimale e distale della 
lunghezza utilizzabile del palloncino Mozec™ NC. 
Il lume esterno dello stelo distale viene utilizzato per il gonfiaggio e lo 

sgonfiaggio del palloncino e il lume interno fornisce l'accesso al filo guida (≤ 
0.014") per l'avanzamento del catetere lungo l'arteria e attraverso la lesione. La 
porta Rx, situata a 25 cm dalla punta morbida, fornisce una porta di uscita per il 
filo guida. Un rivestimento idrofilo copre il palloncino e si estende 
prossimalmente dal palloncino alla porta Rx.
Lo stelo prossimale ha un connettore di  chiusura luer per i l 
gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino. Due marcatori sullo stelo prossimale 
indicano la posizione del catetere rispetto alla punta di un catetere guida 
brachiale (90 cm) o femorale (100 cm).
Una guaina di protezione viene posizionata sopra il palloncino per evitare 
qualsiasi danno al palloncino prima dell'uso e anche per mantenere il suo 
profilo. Uno stiletto viene inserito nel lume interno per prevenire piegature o 
danni al lume centrale. La guaina protettiva e lo stiletto devono essere rimossi 
prima dell'uso.

Mozec™ NC è compatibile con fili guida ≤0.014" (0.36 mm) e cateteri guida 

≥5F (0.056" / 1.42 mm). La lunghezza utile del Mozec™ NC è 142 cm. La 
gamma di prodotti Mozec™ NC comprende diametri del palloncino che vanno 
da 2.00 a 5.00 mm e lunghezze del palloncino che vanno da 8 mm a 38 mm.

3. Indicazioni:
 Il catetere dilatatore a palloncino Mozec™ NC - Rx PTCA è indicato nella 

dilatazione, tramite palloncino, della porzione stenotica di un'arteria coronaria 
o della stenosi di un impianto di bypass, allo scopo di migliorare la perfusione 
miocardica. Il catetere dilatatore a palloncino Mozec™ NC - Rx PTCA è indicato 
anche nella dilatazione post-rilascio degli stent espansibili del palloncino.

4. Controindicazioni:
l Lesioni non protette all'arteria coronaria sinistra.
l Spasmo dell'arteria coronaria in assenza di una significativa stenosi.
l Pazienti con ipersensibilità o allergie all'aspirina, eparina, clopidogrel, 

ticlopidina o materiali come pebax, nylon, acciaio inossidabile, poli tetra fluoro 
etilene, sodio ialuronato o qualsiasi mezzo di contrasto.

5. Avvertenze:
l Per uso su singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o ri-sterilizzare. Il 

riutilizzo, il ritrattamento o la ri-sterilizzazione possono compromettere l' 
integrità strutturale del dispositivo e/o causare guasti al dispositivo che, a sua 
volta, può causare lesioni, malattia o il decesso del paziente.

l Il riuso, ritrattamento o ri-sterilizzazione possono creare anche un rischio di 
contaminazione del dispositivo e/o causare l'infezione al paziente o l'infezione 
incrociata, inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un 
paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo può condurre a 
ferimento, malattia o decesso del paziente. 

l Il PTCA va eseguito solo presso strutture ospedaliere attrezzate per immediati 
interventi chirurgici di bypass coronarici di emergenza, al fine di far fronte a 
eventuali complicanze potenzialmente pericolose o letali per il paziente

l È necessario prendere cautamente in considerazione l'esecuzione della PTCA 
nei pazienti che non sono candidati idoneiper gli interventi chirurgici di bypass 
coronarico; ciò può includere anche la necessità di un possibile supporto 
emodinamico durante la procedura, poiché il trattamento di tale popolazione 
di pazienti è particolarmente rischioso. 

l I cateteri guida impiegati devono avere lumi di misura adatta ad accogliere il 
catetere dilatatore a palloncino Mozec™ NC - Rx PTCA.

l Non usare il prodotto se la confezione interna è aperta o danneggiata. 
Rimuovere con cautela il catetere PTCA dalla busta, allo scopo di prevenire 
danni o la rimozione prematura del rivestimento del palloncino.

l Per ridurre il rischio di embolia nei vasi, utilizzare solo il supporto consigliato 
per il gonfiaggio del palloncino. Non utilizzare mai aria o qualsiasi mezzo 
gassoso per gonfiare il palloncino.

l Quando il catetere si trova all'interno del sistema vascolare, va manipolato 
sotto osservazione fluoroscopica ad alta precisione. Non far avanzare o ritirare 
il catetere, a meno che il palloncino non sia completamente sgonfio. Se, in fase 
di manipolazione, si riscontra della resistenza, determinarne la causa prima di 
procedere. 

l Pressione del palloncino non deve superare la pressione di rottura nominale. 
La pressione di scoppio valutazione si basa sui risultati di test in vitro. Almeno il 
99.9 per cento dei palloni, (con una confidenza del 95 per cento) non 
scoppierà pari o inferiore al loro pressione di rottura nominale. Uso di un 
dispositivo di monitoraggio della pressione è consigliabile per evitare una 
sovrapressione.

l Per ridurre la possibilità di danni ai vasi sanguigni, il diametro del palloncino 
gonfio dovrebbe avvicinarsi a quello del vaso sanguigno in posizione appena 
prossimale e distale rispetto alla stenosi.

6.       Precauzioni:
l Prima di procedere con l'angioplastica, esaminare il catetere PTCA per 

verificarne la funzionalità. Assicurarsi che la sua dimensione e la sua forma 
siano adatte alla specifica procedura richiesta.

l Solo a medici preparati all'uso del PTCA è consentito l'utilizzo di questo tipo di 
catetere.

l Nel corso della procedura, deve essere impiegata un'adeguata terapia 
anticoagulante/antipiastrinica.

l Prima di reinserire o ritrarre il catetere PTCA, pulire il filo guida con una garza 
imbevuta di soluzione salina, per togliere sangue o altri residui.

l Al termine della procedura, continuare la terapia anticoagulante come 
raccomandato dal medico.

l Usate il catetere prima della data indicata dopo la dicitura "Utilizzare entro" 
sulla confezione. 

7.        Effetti collaterali:
I potenziali effetti collaterali, associabili all'impiego del catetere dilatatore a 
palloncino PTCA, includono, tra l'altro:

l Infarto miocardico acuto.
l Chiusuraacutovasi
l Reazione allergica alla terapia anticoagulante e/o antitrombotica/mezzo di 

contrasto.
l Aritmia, inclusa la fibrillazione ventricolare (FV).
l Fistola artero-venosa.
l Embolia coronarica.
l Spasmo dell'arteria coronaria.
l Aneurisma coronarico.
l Dissezione dei vasi sanguigni coronarici/lesioni/perforazioni/rotture. 
l Decesso.
l Intervento chirurgico di emergenza, o di non emergenza, per impianto di 

bypass coronarico. 
l Ematoma o emorragia.
l Ipotensione/Ipertensione.
l Infezione e/o dolore al sito di accesso.
l Restenosi del segmento trattato.
l Occlusione totale dell'arteria coronaria/impianto bypass.
l Dolore instabile al petto (angina). 
l Ictus, un'embolia gassosa e embolizzazione o la frammentazione del 

materiale trombotico o aterosclerotiche
8.       Condizioni di fornitura:

Sterilità:  il dispositivo è sterilizzato con ossido di etilene, non 
pirogenico. 

     Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. usare 
se il pacco è aperto o danneggiato.

Contents:  Un (1) catetere dilatatore a palloncino Mozec™ NC - Rx PTCA 
inserito in un erogatore circolare e protettivo; Un (1) libretto di 
istruzioni per l'uso.

  Un (1) fodero per il ripiegamento del palloncino, se 
necessario.

  Un (1) ago di risciacquo; Un (1) graffa per tenere il catetere 
avvolto a spirale. Un (1) schema di conformità.
Vedere i capitoli 9.5 e 9.7 per le istruzioni riguardanti il fodero e 
la graffa.

  Vedere l'illustrazione seguente per la sistemazione dei 
componenti nella confezione Mozec™ NC.

Conservazione: Conservare in un ambiente freddo, asciutto e buio nella 
propria confezione 

9.  Manuale per l'operatore:
Le seguenti istruzioni servono come guida, ma non ovviano alla necessità di 
un'adeguata formazione all'uso del dispositivo.

l La procedura PTCA va eseguita in osservanza delle linee guida standard 
PTCA.

l Leggere gli istruzioni per l'uso.
9.1  Preparazione:
a.  Estrarre il sacchetto di alluminio dalla confezione del prodotto. Aprire la busta 

di alluminio ed estrarre il sacchetto interno contenente il catetere da 
dilatazione a palloncino Mozec™ NC - Rx PTC A all'interno del dosatore a 
cerchio.
Nota:  non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.

b. Rimuovere la guaina protettiva e lo stiletto dalla punta.
c. Prima di usare il Catetere dilatatore a palloncino per Mozec™ NC - Rx PTCA 

verificare attentamente l'eventuale presenza di piegature, attorcigliamenti e 
altri danni.

d. Inserire l'ago per il risciacquo nella punta distale del catetere PTCA. Lavare il 
lume del filo guida del catetere con una soluzione eparinata sterile, applicando 
una leggera pressione con la siringa per almeno 10 secondi. La soluzione 
salina deve uscire dalla porta del filo guida. Togliere la siringa.

e. Fissare un rubinetto d'arresto alla bocchetta di gonfiaggio del catetere.
f. Fissare al rubinetto d'arresto una siringa di dimensioni adatte, contenente un 

minimo di 3 cc di soluzione di mezzo di contrasto al 50% in una soluzione 
salina eparinata sterile.

g. Aprire il rubinetto e indurre una pressione negativa, tirando lo stantuffo della 
siringa il più indietro possibile, senza staccarlo dalla canna della stessa. 
Aspirare per 15 secondi, finché l'aria è completamente evacuata.

h. Rilasciare lentamente la pressione negativa, allo scopo di riempire il lume del 
catetere con la soluzione.

I. Chiudere il rubinetto, rimuovere la siringa ed evacuare l'aria.
j. Ripetere da (g) a (j), se necessario, finché non sono più presenti bolle d'aria.
k. Riempire il dispositivo angioplastico di gonfiaggio con un minimo di 3 cc di 

soluzione di mezzo di contrasto al 50% in una soluzione salina eparinata sterile 
e fissarlo al catetere evacuato.
Nota: spurgare con aria il dispositivo di gonfiaggio per angioplastica prima del 
collegamento al rubinetto.

l. Indurre pressione negativa e chiudere il rubinetto verso il catetere. Scaricare 
l'aria dal dispositivo di gonfiaggio per angioplastica attraverso il rubinetto. 
Lasciare il catetere in depressione fino all'utilizzo.

9.2  Procedura di montaggio e inserimento dei PTCA:
a. Fissare un connettore con valvola emostatica al raccordo luer prossimale del 

catetere guida, già posto all'interno del sistema vascolare.
b. Inserire accuratamente il filo guida attraverso il connettore della valvola 

emostatica. Osservando in fluoroscopia, far avanzare il filo guida oltre la 
lesione secondo le tecniche PTCA accettate.

c. Stringere gradualmente la valvola emostatica per evitare il reflusso del 
sangue.

d. Infilare l'estremità distale del filo guida dentro l'estremità del catetere a 
palloncino. Il filo guida uscirà attraverso la sua porta d'uscita.
Nota: quando si infila il catetere, fornire di adeguato supporto ogni segmento 
del profilo. Non cercate di raddrizzare un catetere attorcigliato.

e. Aprire la valvola per facilitare il movimento del catetere a palloncino lungo il filo 
guida.

f. Far avanzare  il  catetere  PTCA finché  gli  appropriati  marker  sul  profilo  
corrispondono  alla  bocchetta  della valvola emostatica. Ciò indica che 
l'estremità del catetere a palloncino ha aggiunto l'estremità distale del catetere 
guida.

 Avvertenza: se viene impiegata una valvola emostatica regolabile di tipo 
Tuohy-Borst, evitare di stringere troppo forte, poiché ciò potrebbe limitare il 
flusso del mezzo di contrasto dentro e fuori il lume di gonfiamento, causando 
così un rallentamento nel gonfiamento/sgonfiamento.
 Attenzione: al fine di evitare limitazioni ai movimenti del profilo, regolare la 
valvola emostatica quando si fa avanzare/ritrarre il catetere, consentendo 
variazioni di diametro del profilo.
Attenzione: durante l'avanzamento, assicurarsi che venga mantenuta la 
pressione negativa all'interno del dispositivo di gonfiaggio, per mantenere il 
palloncino completamente sgonfio.
Attenzione: non far avanzare o ritrarre il catetere PTCA entro il sistema 
vascolare coronarico, a meno che esso non sia preceduto da un filo guida.
Attenzione: prestare attenzione quando si inserisce il catetere PTCA nella 
valvola emostatica, per evitare attorcigliamenti.

g. Determinare la corretta posizione del catetere a palloncino sotto fluoroscopia 
utilizzando marcatori radiopachi come guida.

h. Se si incontra resistenza durante l'avanzamento, non forzare il passaggio. 
Determinare la causa della resistenza e adottare azioni correttive.

9.3  Gonfiaggio:
a. Dilatare la lesione stenotica seguendo le tecniche standard PTCA.

Attenzione: l'uso di un palloncino troppo grande può provocare dissezioni. 
Non superare la pressione nominale di scoppio, riportata sull'etichetta del 
prodotto.

b. Se necessario, procedere con gonfiaggi ripetuti. Mantenere la pressione 
negativa tra i vari gonfiaggi.

c. Dopo ogni successivo gonfiaggio, determinare il flusso sanguigno distale.
d. Se persiste una stenosi significativa, la lesione può richiedere ulteriori 

inflazioni con il palloncino o un ulteriore trattamento.
e. Determinare i risultati del procedimento in fluoroscopia.
9.4 Cambio/ritiro del catetere e procedura di smontaggio:
a. Applicare una pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio per raggiungere 

il completo sgonfiaggio del palloncino. Confermare che il palloncino sia 
completamente sgonfio tramite fluoroscopia.

b. Allentare la valvola emostatica per facilitare la rimozione.
c. Reggere con una mano il filo guida e la valvola emostatica, e rimuovere 

gradualmente il catetere a palloncino dal catetere guida.
d. In caso di procedura di scambio, seguire le fasi da (e) a (I). Per il ritiro o lo 

smontaggio, seguire le fasi (j) e (k).
e. Mantenere la posizione del filo guida, se si intende procedere con un 

reinserimento/ulteriore procedura.
f. Ritirare il catetere PTCA finché la porta di uscita del filo guida è esposta.
g. Far scivolare la parte restante del catetere PTCA lungo il filo guida finché 

l'estremità del catetere PTCA esca dalla valvola emostatica. Stringere 
nuovamente la valvola emostatica al filo guida per mantenerlo fermo in 
posizione.

h. Rimuovere completamente il catetere PTCA dal filo guida. Pulire con una 
ganza imbevuta di una normale soluzione salina sterile, per togliere i residui di 
sangue e altre sostanze.

I. Preparare e inserire il catetere successivo secondo le istruzioni del produttore. 
Se si reinserire lo stesso Catetere per dilatazione a palloncino Mozec™ NC - Rx 
PTCA, lavare il lume del filo guida del Catetere per dilatazione a palloncino 
Mozec™ NC - Rx PTCA con l'ago di lavaggio (come descritto al punto (d) nel 
capitolo 9.1 Preparazione). Prima del reinserimento, il palloncino può essere 
ripiegato come descritto nel capitolo 9.5: risistemazione della guaina. Prima 
dell'uso, esaminare attentamente il catetere PTCA per riscontrare eventuali 
danni. Non riutilizzarlo se danneggiato.

j. Ritrarre il catetere PTCA sgonfio e il filo guida dal catetere guida.
k. Rimuovere il catetere guida dal sistema vascolare seguendo la tecnica 

generalmente accettata per la rimozione.
9.5 Fodero di ripiegamento:
  Il Fodero di ripiegamento è un componente complementare che consente di 

ripiegare il  palloncino se necessario durante la procedura.
  Istruzioni per l'uso:
a. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa al dispositivo di 

gonfiaggio e mantenere sotto vuoto.
b. Ispezionare visivamente il palloncino per confermare che è completamente  

sgonfio.
c. Con attenzione caricare di nuovo lo stiletto attraverso la punta distale del 

catetere poi caricare l'estremità svasata del Fodero sopra lo stylet. 
d. Tenere il catetere appena prossimale al palloncino e spingere il Fodero sul 

palloncino con un leggero movimento alternato finché l'intero palloncino non è 
coperto.

e. Togliere delicatamente il Fodero e lo stiletto dal catetere a palloncino.
f. Ispezionare visivamente il palloncino per identificare qualsiasi potenziale 

danno. Scartare il catetere in caso di qualsiasi danno visibile sul palloncino.
9.6 Ago di risciaquo:
 Quest'ago è usato per sciacquare il lume del filo guida.
9.7 Graffa:
  La graffa è un componente complementare che permette di raccogliere il 

catetere in una configurazione a spirale per la facilità di gestione durante l'uso 
(Vedere la figura sotto).

 Istruzioni per l'uso:
a. Racogliere il catetere in un cappio unico o doppio come
 necessario.
b. Schiacciare i bracci della graffa per aprire la sezione di
 ritenuta dell'ipotubo.
c. Rilasciare i bracci della graffa con l'ipotubo all'interno
 dentro per ottenere l'avvolgimento del catetere.
 Scartare il catetere se si osservano curve o avvolgimenti
 quando si monta o si smonta la graffa.  
9.8 Schema di conformità:

Per fornire le informazioni di conformità del palloncino.
9.9 Smaltimento:
 Dopo l'uso, smaltire l'attrezzatura seguendo le regole sanitarie della gestione 

dei rifiuti comunemente accettate.
Nota: per questo tipo di procedura, fare riferimento alle linee guida presenti 
nelle pubblicazioni PTCA più aggiornate.

10. Dati di conformità del palloncino:
Tabella 10.1: Schema di conformità del palloncino 
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Nota:

A   -  Mozec™ NC - nell'Erogatore circolare

B   - Ago di risciacquo

Fodero  C - 

Graffa  D - 

Schema di conformità  E - 

Sombreado Cinzento: Pressão nominal, Sombreado Negro: RBP (Pressão Máxima 
Calculada)
11.             Renúncia de Garantia e Limitação de reparação:
 Não existe qualquer garantia expressa ou implícita, incluindo, sem limitação, 

qualquer garantia implícita de comercialização ou adequação para um 
objectivo específico relativamente ao(s) produto(s) da Meril Life Sciences Pvt. 
Ltd.  Ltd. descrito(s) nesta publicação. A Meril Life Sciences Pvt.  não será 
responsável, em qualquer circunstância, por quaisquer danos directos, 
indirectos, incidentais ou consequenciais. Algumas jurisdições não permitem 
a exclusão de, ou limitações sobre uma garantia implícita. Para as jurisdições 
que não permitem a exclusão ou limitações de danos incidentais ou 
consequenciais, algumas das exclusões acima podem não ser aplicáveis. O 
paciente poderá igualmente desfrutar de outros direitos, que variam 
dependendo da jurisdição.
Descrições e especificações em material impresso da Meril Life Sciences Pvt. 
Ltd., incluindo estas publicações, representam unicamente a descrição geral 
do produto no momento do fabrico e não constituem quaisquer garantias 
expressas.
 Meril Life Sciences Pvt. Ltd. não será responsável por quaisquer danos 
directos, indirectos, incidentais ou consequenciais resultantes da reutilização 
do produto.

1. Nome do Dispositivo:

A marca do dispositivo é Mozec™ NC. O nome genérico do dispositivo cateter 
balão dilatador para angioplastia coronária transluminal percutânea de troca 
rápida.

2. Descrição do dispositivo:

O cateter balão dilatador para angioplastia coronária transluminal percutânea 
de Mozec™ NC - Rx PTCA é um cateter estéril, de um único e troca rápida, que 
consiste de um balão não distensível, uma ponta macia, um eixo distal com 
lúmen duplo e um eixo proximal de um único lúmen. O balão se dobra para 
conseguir um baixo perfil.

O/os marcador(es) de platina/irídio radiopaco(s) facilita(m) a visualização 
fluoroscópica das extremidades proximal e distal da longitude de trabalho do 
balão do Mozec™ NC. 

O lúmen exterior do eixo distal é utilizado para a insuflação e deflação do balão 
e o lúmen interior serve de acesso para que o fio guia (≤ 0.014") avance o 
cateter pela artéria e atravesse as lesões. O porto de Rx, localizado 25 cm 
proximal à ponta macia, proporciona um porto de saída para o fio guia. Um 
revestimento hidrófilo cobre o balão e se estende proximalmente desde o 
balão até o porto de Rx.

O eixo proximal tem um luer-lock para insuflar e desinflar o balão. Dois 
marcadores no eixo proximal indicam a posição do cateter em relação à ponta 
de um cateter guia branquial (90 cm) ou femoral (100 cm). 

Coloca-se uma capa de proteção sobre o balão para evitar qualquer dano 
imperceptível que o balão possa ter antes de ser utilizado e também para 
reter o perfil do balão. Coloca-se um estilete no lúmen interior para evitar 
retorcer ou danificar o lúmen interior. A capa de proteção e o estilete devem 
ser retirados antes de usar o cateter.

Mozec™ NC é compatível com fios guia ≤0.014" (0.36mm) e com cateteres 
guia ≥5F (0.056"/1.42 mm). A longitude utilizável do Mozec™ NC é de 142 cm. 
A gama de produtos Mozec™ NC inclui diâmetros de balões que variam de 
2.00 mm a 5.00 mm e longitudes de balões que variam de 8 mm a 38 mm. 

3. Indicações:

 O Cateter Balão de Dilatação Mozec™ NC - Rx PTCA está indicado para 
dilatações por balão da porção estenótica de uma artéria coronariana ou 
estenose de enxerto by-pass com o objetivo de melhorar a perfusão do 
miocárdio. O Cateter Balão de Dilatação Mozec™ NC - Rx PTCA está também 
indicado para expansão pós-liberação de próteses internas expansíveis.

4. Contraindicações:

l Lesões não protegidas da artéria coronariana principal esquerda.

l Espasmo da artéria coronariana na ausência de uma estenose significativa.

l Pacientes com hipersensibilidade ou alergias à aspirina, heparina, 
clopidogrel, ticlopidina ou materiais como pebax, nylon, aço inoxidável, poli 
tetrafluoroetileno, hialuronato de sódio ou qualquer meio de contraste.

5. Precauções:

l Para usar uma única vez. Não reutilizar, não reprocessar não reesterilizar. A 
reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem comprometer a 
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falha do dispositivo o que, 
por sua vez, pode resultar em lesão, doença ou morte do paciente.

l A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização também podem criar 
um risco de contaminação do dispositivo e/ou causar infecção ou infecção 
cruzada no paciente, incluindo, mas não se limitando a, transmissão de 
doença(s) infecciosa de um paciente para outro. A contaminação do 
dispositivo pode causar lesão, doença ou morte do paciente.

l PTCA deve apenas ser realizada em hospitais onde a cirurgia de emergência 
de enxerto by-pass da artéria coronariana possa ser rapidamente realizada no 
caso de complicação potencialmente prejudicial ou que ameace a vida do 
paciente.  

l PTCA em pacientes que não sejam candidatos aceitáveis para cirurgia de 
enxerto by-pass da artéria coronariana exige análise cuidadosa, incluindo 
apoio hemodinâmico potencial durante o procedimento, visto que o 
tratamento deste tipo de pacientes envolve risco especial.

l Cateteres condutores usados devem ter dimensões do lúmen adequadas 
para acomodar a introdução do Cateter Balão de Dilatação Mozec™ NC - Rx 
PTCA.

l Não usar se a embalagem interior estiver aberta ou danificada. Remover 
cuidadosamente o cateter PTCA da bolsa para prevenir dano e remoção 
prematura da cobertura do balão.

l Reduza o potencial de embolia de ar no vaso, utilize somente o meio de 
insuflação de balão recomendado. Nunca use ar nem nenhum outro meio 
gasoso para insuflar o balão.

l Quando o cateter está exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado 
enquanto se realiza observação fluoroscópica de alta qualidade. Não avançar 
nem recuar o cateter a não ser que o balão esteja totalmente esvaziado por 
vácuo. Se sentir resistência durante a manipulação, determinar a causa da 
resistência antes de continuar.

l A pressão do balão não deve exceder a pressão nominal de ruptura. A 
pressão nominal de ruptura é baseada nos resultados de testes in vitro. Pelo 
menos 99.9% dos balões, (com uma confiança de 95 por cento) não vai 
estourar em ou abaixo de sua pressão nominal de ruptura. Para evitar uma 
sobre pressurização, recomenda-se o uso de um dispositivo de 
monitoramento de pressão.

l Para reduzir o potencial de danos aos vasos, o diâmetro insuflado do balão 
deve aproximar-se do diâmetro do vaso proximal e distal da estenose.

6.       Precauções:

l Antes da angioplastia, examine o cateter PTCA para verificar a sua 
funcionalidade. Assegurar-se que a sua dimensão e formato são apropriados 
para o procedimento especifico para o qual se destina a ser usado.

l Apenas médicos que receberam preparação adequada em PTCA devem 
realizar o sistema do cateter.

l Deve usar-se terapêutica apropriada anticoagulante / anti-plaquetas durante o 
procedimento.

l Antes da reinserção ou da retirada do cateter PTCA, limpe o fio guia com uma 
gaze embebida em soro para remover o sangue ou outros resíduos.

l Depois do procedimento, a terapêutica anticoagulante deve ser continuada 
conforme recomendada pelo médico.

l Utilize o cateter antes da data de vencimento especificada no pacote.

7.       Efeitos adversos:

Efeitos adversos potenciais, que podem estar associados ao uso de um 
Cateter Balão de Dilatação PTCA incluem, embora não se limitem a:

l Infarto agudo do miocárdio.

l Fechamento do vasoagudo

l Reações alérgicas à terapêutica anticoagulante e / ou antitrombótica / meio de 
contraste.

l Arritmia, incluindo fibrilação ventricular.

l Fistula arteriovenosa.

l Embolia coronária.

l Espasmo da artéria coronariana.

l Aneurisma coronário.

l Dissecção / lesão / perfuração / ruptura da coronária.

l Morte.

l Cirurgia de emergência ou não emergencial de Implante By-pass da Artéria 
Coronariana.

l Hematoma ou hemorragia.

l Hipotensão / Hipertensão

l Infecção e / ou dor no local do acesso.

l Reestenose do segmento tratado.

l Oclusão total da artéria coronária / enxerto de by-pass.

l Angina de peito instável.

l Acidente vascular cerebral, embolia gasosa e embolação ou fragmentação do 
material trombótico ou aterosclerótica

8.       Forma de Abastecimento:

Estéril:   Este dispositivo é esterilizado com ETO, não combustível. 
Não usar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Conteúdo:  Um (1) Cateter Balão de Dilatação Mozec™ NC - Rx PTCA 
guardado em uma caixa circular protetora distribuidora, Um 
(1) Instruções para uso.

  Um (1) Volte a alinhar a bainha, Um (1) Agulha de irrigação,

  Um (1) Clipe de lançamento, Um (1) Grafico di conformità.

  Ver Seções 9.5 e 9.7 para a bainha Re-grooming e as 
instruções Clipe Looper de utilização. Veja a figura abaixo 
para a colocação dos conteúdos no pacote Mozec™ NC.

Armazenamento: Guardar em um lugar fresco, seco e escuro na sua 
embalagem original.
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Nota:

  A -  - no dispensador HoopMozec™ NC

B   - agulha de irrigação

C   - Alinhamento da bainha

D   - Clipe de lançamento

E   - gráfico de conformidade

9.       Manual do Operador:
As seguintes instruções fornecem orientações, mas não evitam a 
necessidade de formação na utilização do dispositivo.

l O procedimento PTCA deve ser realizado de acordo com as orientações 
padronizadas PTCA.

l Ler Instruções para Uso.
9.1  Preparação:
a.  Retire a bolsa de alumínio do pacote do produto. Abra a bolsa de alumínio e 

retire a bolsa interior que contém o cateter balão dilatador para angioplastia 
coronária transluminal percutânea de Rx Mozec™ NC que está dentro do 
dispensador em forma de aro.

 Nota: Não usar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Retire 
cuidadosamente para evitar danos.

b. Remova o revestimento de proteção e o estilete a partir da ponta.
c. Antes de utilizar Cateter Balão de Dilatação Mozec™ NC - Rx PTCA, 

inspecione cuidadosamente se existem curvas, torções e outros danos. 
Certifique-se de que os marcadores radiopacos estejam colocados no balão.

d. I nserir a agulha de limpeza por jato d´água dentro da extremidade distal do 
cateter PTCA. Esguichar o lúmen do fio condutor do Cateter com solução 
estéril heparinizada aplicando uma pressão delicada com a seringa durante, 
pelo menos, 10 segundos. O soro deve sair a partir da ligação do fio guia. 
Remover a seringa enquanto o soro flui na agulha.

e. Anexar uma torneira de passagem ao ponto central de insuflação do cateter.
f. Anexar uma seringa de tamanho apropriado com um mínimo de 3 cc de 

solução de meio de contraste a 50% em soro heparinizado estéril à torneira de 
passagem.

g. Abrir a torneira de passagem e induzir uma pressão negativa, puxando o 
êmbolo da seringa para trás o máximo possível sem deslocar o mesmo do 
cilindro da seringa. Aspirar durante 15 segundos até o ar sair completamente.

h. Liberar suavemente a pressão negativa para encher o lúmen do Cateter com a 
solução. 

I. F echar a torneira de passagem, remover a seringa e extrair o ar.
j. Repetir os passos (g) até (j) se for necessário, até que não existam bolhas de 

ar.
k. Encher um Dispositivo de Insuflação de Angioplastia com um mínimo de 3 cc 

de uma solução de meio de contraste a 50% em soro heparinizado estéril e 
anexá-lo ao Cateter purgado.
Nota: Purgue o dispositivo de insuflação para angioplastias com ar antes de 
conectá-lo à dânula.

l. Induza pressão negativa e feche a dânula para o cateter. Purgue todo o ar do 
dispositivo de insuflação para angioplastia através dânula. Deixe o cateter sob 
pressão negativa até que esteja pronto para ser utilizado.

9.2  Procedimento de montagem e inserção do PTCA:
a. Anexar um conector hemostático de válvula ao luer proximal do Cateter 

condutor já posicionado dentro do vaso.
b. Introduza o fio guia com cuidado pelo conector hemostático da válvula. 

Enquanto observa por fluoroscopia, introduza o fio guia enquanto passa pela 
lesão, conforme as técnicas aceitas para angioplastias coronárias 
transluminais percutâneas.

c. Gradualmente apertar a válvula hemostática para evitar o refluxo de sangue.
d. Colocar a extremidade distal do fio guia dentro da extremidade do Cateter 

Balão. O fio guia deve sair através do local de saída do fio guia.
Nota: Quando colocar o Cateter, providenciar apoio adequado a todos os 
segmentos da haste. Não tentar endireitar um Cateter com dobras.

e. Abrir a válvula para facilitar movimento fácil do Cateter Balão sobre o fio guia.
f. Avançar o Cateter PTCA até os marcadores apropriados da haste 

corresponderem ao ponto central da válvula hemostática. 
Aviso: Se for usada uma válvula hemostática ajustável do tipo Tuohy-Borst, 
evitar apertar muito porque isto pode restringir o fluxo do meio de contraste 
para dentro e para fora do lúmen de insuflação, causando assim o atraso da 
insuflação / deflação.

 Cuidado: Para evitar restrições de movimento da haste, ajustar a válvula 
hemostática quando avançar / retirar o Cateter, permitindo mudanças no 
diâmetro da haste.
Cuidado: Durante o avanço, garantir que seja mantida a pressão negativa do 
Dispositivo de Insuflação para manter o balão completamente vazio.

 Cuidado: Não avançar nem retirar o Cateter PTCA dentro da vasculatura 
coronariana a não ser que esteja precedido porum fio guia.
Cuidado: Deve-se ter cuidado ao inserir o Cateter PTCA dentro da válvula 
hemostática a fim de evitar dobras ou pregas. 

g. Determine a posição correta do Cateter Balão mediante a fluoroscopia 
utilizando marcadores radiopacos como guia. 

h. Caso encontre uma resistência durante o avanço, não force a passagem. 
Determine a causa da Resistência e tome ações corretivas.

9.3  Insuflação:
a. Dilatar a lesão estenótica seguindo as técnicas padronizadas para PTCA.

Cuidado: O uso do balão muito dilatado pode provocar dissecção. Não 
exceder a Pressão Máxima Calculada mencionada nas etiquetas do produto.

b. Se for necessário, fazer insuflações repetidas. Manter a pressão negativa 
entre insuflações. 

c. Depois de cada insuflação subsequente, determinar o fluxo distal do sangue.
d. Se continuar se encontrando com passagens estreitas, a lesão pode requerer 

mais insuflação do balão ou outro tratamento.
e. Determine os resultados do procedimento mediante a fluoroscopia.
9.4 Troca / retirada de Cateter e procedimento de desmontagem:
a. Aplique pressão negativa no dispositivo de insuflação para conseguir 

desinflar completamente o balão. Verifique que o balão esteja completamente 
desinflado mediante a fluoroscopia. 

b. Soltar a válvula hemostática para facilitar a remoção.
c. Enquanto segura o fio guia e a válvula hemostática com uma mão, remover 

gradualmente o Cateter Balão do cateter condutor.
d. Em caso de procedimento de troca, seguir os passos (e) até (I). Para retirada 

ou desmontagem seguir os passos (j) e (k). 
e. Manter a posição do fio guia se pretende realizar o procedimento de 

reinserção / aprofundamento.
f. Retirar o cateter PTCA até o local de saída do fio guia exposto.
g. Deslizar o resto do cateter PTCA ao longo do fio guia até a extremidade do 

cateter PTCA sair da válvula hemostática.
h. Remover completamente o cateter PTCA do fio guia. Limpar com gaze 

embebida em soro estéril normal para retirar resíduos de sangue ou outras 
substâncias.

I. Prepare e introduza o seguinte cateter conforme as instruções do fabricante. 
Se for introduzir o mesmo cateter balão dilatador para angioplastia coronária 
transluminal percutânea de Mozec™ NC - Rx PTCA, enxague o lúmen do fio 
guia do cateter balão dilatador para angioplastia coronária transluminal 
percutânea de Mozec™ NC - Rx PTCA utilizando a agulha de enxague (como 
descrito no passo (d) em 9.1 Preparação). Antes de introduzi-lo novamente, o 
balão pode voltar a se dobrar como descrito na Seção 9.5: Capa para revestir. 
Antes de utilizar, inspecione muito bem o cateter balão dilatador para 
angioplastia coronária transluminal percutânea para observar se apresenta 
danos. Se estiver danificado não reutilizar o mesmo.

j. Retirar o Cateter PTCA deflacionado e fio guia do cateter condutor.
k. Remover o cateter condutor da vasculatura de acordo com a técnica aceita 

para a remoção.
9.5 Volte a alinhar a bainha:
 A bainha alinhada é um componente acessório que permite sobrepor o balão, 

se for necessário durante o procedimento.
 Instrução de uso:
a. Esvazie o balão aplicando pressão negativa no dispositivo de insuflação e 

manter sob vácuo.
b. Inspecione visualmente o balão para confirmar que está completamente 

vazio.
c. Carregar cuidadosamente o estilete através da ponta distal do cateter, em 

seguida, queime a ponta da bainha de carga sobre o estilete.
d. Segure o cateter imediatamente próximo ao balão e empurre a bainha 

alinhada sobre o balão num movimento de rotação suave até o balão estar 
coberto.

e. Remova cuidadosamente a bainha alinhada e o estilete do cateter balão.
f.  Inspecione visualmente o balão para qualquer dano potencial. Descarte o 

cateter de balão, se houver danos visíveis no balão.
9.6 Agulha de irrigação:
 Esta agulha é utilizada para irrigar o lúmen do fio guia.
9.7 Clipe de lançamento:
 O clipe de lançamento é um componente acessório que permite que o cateter 

seja preso numa configuração enrolada para facilitar a manipulação durante o 
uso (veja a figura abaixo).

 Instrução de uso:
a. Forma o cateter num lançamento simples ou duplo,
 conforme necessário.
b. Pressione para baixo os braços do clipe de lançamento
 para abrir a seção de recorte para retenção do tubo
 maior.
c. Solte os braços do clipe de lançamento com o tubo
 maior dentro para fixar o cateter numa configuração
 enrolada.
 Descarte o cateter se qualquer curva ou nó for observado após a colocação 

ou a remoção do clipe de lançamento.  
9.8 Grafico di conformità:

Per fornire le informazioni di condiscendenza di pallone.
9.9 Eliminação:
 Depois de usar, elimine o hardware de acordo com regulamentos aceitos para 

a gestão de lixo médico.
 Nota: Devem ser consultados em publicações recentes orientações 

atualizadas para o procedimento.
10. Dados de complacência do balão:

Tabela 10.1: Gráfico de Compliance Balloon

Серый фон: номинальное давление, Черный фон: номинальное давление 
разрыва (НДР)
11.  Отказ от гарантийных обязательств и ограничение средств 

юридической защиты:
 Не существует никакой фактической или обязательной гарантии на 

описанные в данной публикации товары (товар) Meril Life Sciences Pvt. ,  Ltd.
включая без ограничения любую подразумеваемую гарантию товарной 
пригодности для конкретной цели. Ни при каких обстоятельствах, Meril Life 
Sciences Pvt.  не будет нести ответственность за любые прямые,  Ltd.
косвенные или непредвиденные убытки/урон. Существуют юрисдикции, 
которые не позволяют исключение или ограничения на подразумеваемую 
гарантию. Для юрисдикций, которые не позволяют исключение или 
ограничения непредвиденных или косвенных убытков/уронов, 
вышеупомянутые исключения могут не применяться. Кроме того, пациент 
может иметь другие права, которые варьируются от одной до другой 
юрисдикции..
Описания и технические характеристики, содержащиеся в печатных 
материалах компании Meril Life Sciences Pvt. Ltd., включая данную 
публикацию, служат исключительно для общего описания продукта на 
момент производства и не являются очевидными гарантиями.
Компания Meril Life Sciences Pvt. Ltd. не несет ответственности за прямые, 
косвенные, случайные или последующие  убытки, которые возникли 
вследствие повторного использования продукта.

1. Название прибора:
Торговое наименование устройства Mozec™ NC. Видовое наименование 
устройства Rapid Exchange PTCA Balloon Dilatation Catheter (баллонный 
дилатационный катетер для ЧТКА с быстрой заменой).

2. Описание прибора:
Баллонный дилатационный катетер Mozec™ NC - Rx PTCA - это 
стерильный, одноразовый быстрозаменяемый катетер, состоящий из  
неприлегающего баллона, мягкого наконечника, корпуса с двойным 
просветом на дистальном конце и одиночным просветом на 
проксимальном конце. Для уменьшения профиля баллон поставляется в 
сложенном виде.
Рентгеноконтрастный платиновый/иридиевый маркер облегчает 
флуороскопическую визуализацию проксимального и дистального концов 
и рабочей длины баллона Mozec™ NC.
Наружный слой дистальной части катетера используется для надувания и 
сдувания баллона, а внутренняя часть отвечает за продвижение 
наконечника (≤ 0.014") катетера по артерии и в патологическом очаге. Rx-
порт, расположенный на 25 сm дистальнее мягкого наконечника, служит 
выходом для наконечника. Баллон покрыт гидрофильным покрытием, 
которое продолжается и проксимальнее баллона в сторону Rx-порта.
Проксимальная часть катетера закрыта люэровским замком для 
раздувания/сдувания баллона. Два маркера на проксимальной части 
позволяют контролировать положение катетера относительно кончика 
проводника катетера плечевой (90 cm) или бедренной (100 cm) артерии.
Снаружи баллон покрыт защитной мембраной для предотвращения 
ненамеренного повреждения баллона до его использования, а также для 
предохранения профиля баллона. Во внутреннем просвете закреплен 
стилет, который препятствует скручиванию и повреждению внутреннего 
слоя. Защитную мембрану и стилет перед использованием удаляют.
Mozec™ NC совместим с ≤0.014" (0.36 mm) проводниками и ≥5F 
(0.056"/1.42 mm) системой доставки катетера. Рабочая длина Mozec™ NC 
составляет 142 cm. В ряду продуктов Mozec™ NC имеются баллоны 
диаметром от 2.00 mm до 5.00 mm длиной от 8 mm до 38 mm. 

3. Показания к применению:
 ЧТКА катетер баллонной дилатации Mozec™ NC - Rx предназначен для 

баллонной дилатации стенозной части коронарной артерии или стеноза 
обходных сосудистых шунтов в целях восстановления перфузии 
миокарда. ЧТКА катетер баллонной дилатации Mozec™ NC - Rx также 
применяют для последующего расширения стентов, расширяемых 
баллонами.

4. Противопоказания:
l Бляшки незащищенного ствола левой коронарной артерии.
l Спазм коронарной артерии в отсутствие существенного стеноза.
l Пациенты с гиперчувствительностью или аллергией к аспирину, гепарину, 

клопидогрелю, тиклопидину или таким материалам, как пебакс, нейлон, 
нержавеющая сталь, политетрафторэтилен, гиалуронат натрия или 
любые контрастные среды.

5. Внимание:
l Только для одноразового применения. Не допускается повторное 

использование, обработка или стерилизация. Повторное применение, 
обработка или стерилизация могут нарушить структурную целостность 
устройства и/или привести к поломке устройства, что, в свою очередь, 
может привести к причинению вреда здоровью, заболевания или смерти 
пациента. 

l Повторное использование, переработка или повторная стерилизация 
могут также создать риск заражения устройства и / или вызвать инфекции 
или перекрестные инфекции у пациента, включая, но не ограничиваясь, 
заражением инфекционными заболеваниями от одного больного к 
другому. Заражение устройства может привести к травме, болезни или 
смерти пациента.

l ЧТКА следует проводить только в тех лечебных учреждениях, в которых 
можно быстро осуществить экстренную операцию шунтирования 
коронарной артерии в случае потенциально опасных или угрожающих 
жизни осложнений.

l ЧТКА пациентов, показания которых не позволяют провести операцию 
шунтирования коронарных артерий, требует серьезной подготовки, 
включая потенциальную ге м од и нам и ческу ю поддержку во время 
процедуры, поскольку лечение данной группы пациентов связано с 
особым риском.

l Размеры просветов используемых проводниковых катетеров должны 
подходить для введения ЧТКА катетера баллонной дилатации Mozec™ 
NC - Rx PTCA.

l Не используйте прибор, если внутренняя упаковка открыта или 
повреждена. Осторожно извлеките ЧТКА катетер из сумки, чтобы 
избежать его повревдения и преждевременного удаления колпачка 
баллона.

l Для снижения риска воздушной эмболии сосуда используйте только 
рекомендованную среду для раздувания баллона. Никогда не 
используйте для раздувания баллона воздух или любую другую 
газообразную среду.

l После помещения катетера в сосудистую систему все манипуляции с ним 
должны осуществляться под высококачественным рентгеновским 
контролем. Не продвигайте катетер вперед или назад, если воздух из 
баллона полностью не выкачан в вакуумной среде. Если во время 
манипуляции присутствует какое-то сопротивление, установите его 
причину, прежде чем приступать к последующим действиям.

l Давление в баллоне не должно превышать расчетное давление разрыва. 
Расчетное давление разрыва определяется по результатам 
исследований, проведенных in vitro. Как минимум, 99.9 процента 
баллонов (с 95 процентным доверительным интервалом) не разорвутся  
при давлении равном или меньшем установленному давлению разрыва. 
Для предупреждения возникновения чрезмерно высокого давления 
рекомендуется использовать устройство для контроля давления.

l Для снижения возможности потенциального повреждения сосуда, 
диаметр раздутого баллона должен быть примерно равен диаметру 
сосуда, проксимально и дистально расположенного относительно 
стеноза.

6.       Меры предосторожности:
l Прежде чем проводить ангиопластику, проверьте функциональность 

катетера ЧТКА Убедитесь, что его размер и форма подходят для данной 
процедуры. 

l Данную систему катетеризации могут использовать только врачи, 
прошедшие специальную подготовку по ЧТКА. 

l Во время процедуры следует применять соответствующие 
антокоагулирующие/ антиагрегантные препараты.

l Прежде чем повторно ввести или достать ЧТКА катетер, вытрите 
проволочный проводник смоченной в соляном растворе марлей, чтобы 
удалить кровь и остаточные вещества. 

l После процедуры, терапию антикоагулирующими препаратами следует 
продолжить в соответствии с рекомендациями врача.

l Используйте катетер до даты, указанной напротив надписи 
«Использовать до» на упаковке.

7.       Побочные реакции:
К возможным побочным реакциям, связанным с использованием ЧТКА 
катетера баллонной дилатации, относятся без ограничения:

l Острый инфаркт миокарда.
l Остраязакупорка сосуда
l Аллергические реакции на антикоагулянтные/и/и л и антитромботические 

препараты/контрастную среду.
l Аритмия, в том числе мерцание желудочков (МЖ).
l Артериовенозный свищ.
l Эмболия коронарных сосудов
l Спазм коронарной артерии.
l Ишемическая аневризма.
l Диссекция/повреждение/перфорация/разрыв коронарных сосудов.
l Смерть.
l Экстренная или неэкстренная операция шунтирования коронарных 

артерий.
l Гематома или Кровоизлияние.
l Гипотензия / Гипертензия.
l Инфекция и / или боли в месте ввода. 
l Рецидив стеноза на участке лечения.
l Полная непроходимость коронарной артерии/обходного сосудистого 

шунта. 
l Нестабильная стенокардия.
l Острое нарушение мозгового кровообращения, воздушная эмболия или 

фрагментация тромботического или атеросклеротического материала
8.       Условия Поставки: 

Стерильность: прибор стерилизован этилен оксидом, не пирогенным.
    Не использовать, если упаковка открыта или повреждена.
Состав:   Один (1) воздушный шар Mozec™ NC - Rx ЧТКА дилатации 

катетер в защитный круговой обруч Диспенсер, один (1) 
инструкции для использования буклета,

    один (1) повторно груминг оболочкой для складывая шар, 
при необходимости,

    один (1) промывка игла, один (1) Looper клип держать 
катетер в конфигурации катушки, один (1) соблюдения 
графика.

    См. разделы 9.5 и 9.7, в которых приведены инструкции по 
применению защитного/ гигиенического чехла и фиксатора 
петель.Смотрите рисунок ниже для размещения 
содержимого в пакете Mozec™ NC.      

Хранение:  сохраняйте в прохладном, сухом и темном месте в 
оригинальной упаковке.

Примечание:

A -  - в кольцевидном  диспенсереMozec™ NC

B - игла для промывки

C - защитный/гигиенический чехол

D - фиксатор петель

E - таблица растяжимости баллонов
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9.       Инструкции по эксплуатации:
Данные инструкции являются руководством по эксплуатации и ни в коем 
случае не исключают необходимостьобучения использованию данного 
прибора. 

l Процедуру ЧТКА следует проводить в соответствии со стандартным 
руководством по ЧТКА.  

l Читайте Инструкции по Применению.
9.1  Подготовка: 
a.  Выньте алюминиевый пакет из коробки с продуктом. Вскройте его и выньте 

из него упаковку с баллонным дилатационным катетером Mozec™ NC - Rx 
PTCA  в диспенсере.
Примечание: не следует использовать продукт, внутренняя упаковка 
которого открыта или повреждена.

b. Осторожно извлечь катетер из мешка во избежание повреждения. 
c. Перед использованием катетера Mozec™ NC - Rx РТСА для баллонной 

дилатации следует убедиться в отсутствии изгибов, искривлений и прочих 
повреждений.

d. Вставьте иглу для промывки в дистапьный наконечник ЧТКА катетера. 
Промойте просвет проволочного проводника катетера стерильным 
гепаринизированным раствором, осторожно подавая давление шприцом в 
течение не менее 10 секунд. Солевой раствор должен поступать из 
отверстия проволочного проводника. Достаньте шприц, промывая иголку.

e. Прикрепите задвижку на поршень наполнения катетера.
f. Соедините задвижку со шприцом соответствующего размера, 

наполненным минимум З cc 50% раствора контрастной среды в 
стерильном гепаринизированном соляном растворе. среды в стерильном 
гепаринизированном соляном растворе.

g. Откройте задвижку и подайте отрицательное давление, максимально 
вытянув вытяжной сердечник шприца, не вынимая его из шприца. 
Аспирируйте в течение 15 секунд до полной откачки воздуха.

h. Осторожно спустите отрицательное давление, чтобы наполнить просвет 
катетера раствором.

I. Закройте задвижку, достаньте шприц и выпустите воздух.
j. Повторяйте шаги с (g) по(j), в случае необходимости, пока не останется 

воздушных пузырьков.
k. Наполните устройство наполнения для ангиопластики не менее, чем З  c c 

50% раствора контрастной среды в стерильном гепаринизированном 
соляном растворе, и соедините его с катетером, из которого был откачан 
воздух.
Примечание: Перед соединением с запорным клапаном продуйте 
устройство для надувания при ангиопластике воздухом.

l. Создайте отрицательное давление и соедините запорный клапан с 
катетером. Пропустите воздух из устройства для раздувания при 
ангиопластике через запорный клапан. Пусть отрицательное давление в 
катетере сохраняется до момента использования.

9.2  Процедура сбора и введение для ЧТКА:
a. Соедините соединитель гемостатического клапана с проксимальным 

люэром проводникового катетера, установленного в сосудистую сеть.
b. Осторожно введите проводник катетера в коннектор гемостатического 

клапана. Под флуороскопическим контролем продвигайте проводник к 
очагу в соответствии с принятой техникой ЧТКА.

c. Постепенно затягивайте гемостатический клапан, чтобы избежать 
обратного потока крови.

d. Введите дистальный конец проволочного проводника обратно в 
наконечник баллонного катетера. Проволочный проводник выйдет через 
выходной порт проволочного проводника.
Примечание: во время обратного наполнения катетера обеспечьте 
соответствующую опору для остальных элементов стержня. Не пытайтесь 
выпрямить погнувшийся катетер.

e. Откройте клапан, чтобы облегчить прохождение баллонного катетера по 
проволочному проводнику.

f. Продвигайте ЧТКА катетер вперед, пока соответствующие маркеры 
стержня не покажут наличие поршня гемостатического клапана. Это 
свидетельствует о том, что наконечник баллонного катетера достиг 
дистального конца проводникового катетера. 
Осторожно: В случае использования регулируемого гемостатического 
клапана типа Tuohy-Borst, избегайте слишком сильного зажимания, потому 
что это может ограничить поток контрастной среды в отсек 
наполнения/откачивания и из него наполнения/откачивания. 

 Внимание: Во избежание ограничений движения стержня отрегулируйте 
гемостатический клапан во время поступательного/обратного движения 
катетера на случай изменений диаметра стержня.
Внимание: При поступательном движении убедитесь, что отрицательное 
давление поддерживается в устройстве наполнения и баллон остается 
полностью сдутым.

 Внимание: Не осуществляете поступательное или обратное продвижение 
катетера ЧТКА в коронарной сосудистой сети, если перед ним не следует 
проволочный проводник.
Внимание: Соблюдайте особую осторожность при вводе ЧТКА катетера в 
гемостатический клапан, чтобы избежать перегибания.

g. С помощью флуороскопа определите правильное положение баллона 
катетера с использованием рентгеноконстрастной метки в качестве 
указателя.

h. Если вы столкнетесь с сопротивлением при продвижении, не 
преодолевайте его силой. Определите причину сопротивления и примите 
соответствующие меры.

9.3  Наполнение:
a. Расширьте очаг стенозирующего поражения согласно стандартным 

процедурам ЧТКА.
Внимание: Использование баллона слишком большого размера может 
привести к расслоению. Не превышайте номинальное давление разрыва, 
указанное на этикетках продукта.

b. В случае необходимости, повторите процесс наполнения. Сохраняйте 
отрицательное давление между наполнениями.

c. После каждого последующего наполнения определяйте дистальный ток 
крови.

d. Если значительный стеноз сохраняется, может потребоваться 
дополнительное раздувание баллона в очаге патологии или дальнейшее 
лечение.

e. Оцените результаты процедуры с помощью флуороскопии.
9.4 Процедура замены/извлечения и разборки катетера:
a. Создайте отрицательное давление для сдувания баллона. Контролируйте 

полноту сдувания баллона с помощью флуороскопии.
b. Ослабьте гемостатический клапан, чтобы облегчить извлечение.
c. Удерживая проволочный проводник и гемостатический клапан одной 

рукой, постепенно извлекайте баллонный катетер из проводникового 
катетера.

d. В случае замены катетера, выполните действия пунктов с(е) по (i). Чтобы 
извлечь или разобрать катетер, выполните шаги фи (j) и (k).

e. Сохраните положение проводникового катетера, если вы планируете 
повторно ввести катетер или совершать дальнейшие процедуры.

f. Извлеките ЧТКА катетер, пока выходной порт проволочного проводника 
открыт.

g. Плавно продвигайте оставшуюся часть ЧТКА катетера вдоль 
проволочного проводника, пока наконечник ЧТКА катетера не выйдет из 
гемостатического клапана. Еще раз зажмите гемостатический клапан на 
проволочном проводнике, чтобы обеспечить его неподвижность.

h. Полностью извлеките ЧТКА катетер из проволочного проводника. 
Очистите смоченной в стерильном солевом растворе марлей, чтобы 
удалить остатки крови и других веществ. Оправку и защитную оболочку 
можно использовать, чтобы накрыть баллон.

i. Приготовьте и введите следующий катетер в соответствии с инструкциями 
производителя. Если вы повторно вставляете такой же баллонный 
дилатационный катетер Mozec™ NC - Rx PTCA, промойте просвет 
проводника Mozec™ NC - Rx PTCA с помощью промывочной иглы (в 
соответствии с описанием в пункте (d) подраздела 9.1 Подготовка). До 
введения баллон может быть сложен, как описано в Разделе 9.5: 
Повторное использование мембраны. До использования тщательно 
проверьте ЧТКА-катетер на наличие повреждений. Если вы нашли какое-
либо повреждение, не используйте устройство повторно.

j. Извлеките катетер ЧТКА, из которого был откачан воздух, и проволочный 
проводник из проводникового катетера.

k. Извлеките проводниковый катетер из сосудистой сети, следуя принятым 
практикам извлечения.

9.5 Защитный /гигиенический чехол:
 Защитный /гигиенический чехол-это вспомогательный инструмент, 

позволяющий, при необходимости, повторно сложить баллон во время 
выполнения процедуры.

 Инструкция по применению:
a. Спустите давление в баллоне путем установления отрицательного 

давления в шприце-манометре и подержите баллон под разрежением.
b. Осмотрите баллон, чтобы убедиться в том, что он полностью пуст.
c. Осторожно оттяните стилет назад через дистальный кончик катетера, 

затем наденьте на стилет расширяющийся конец защитного/ 
гигиенического чехла. 

d. Держите катетер проксимальнее баллона и легкими крутящими 
движениями надевайте защитный /гигиенический чехол на баллон до тех 
пор, пока баллон не будет полностью покрыт.

e. Осторожно снимите защитный/ гигиенический чехол вместе со стилетом с 
баллонного катетера.

f. Осмотрите баллон на наличие возможных повреждений. Выбросьте 
баллонный катетер при наличии каких-либо видимых повреждений 
баллона.

9.6 Игла для промывания:
 Эта игла используется для промывки просвета проводника
9.7 Фиксатор петель:
 Фиксатор петель - это вспомогательный инструмент, позволяющий 

закрепить катетер в свернутом положении для удобства обращения с ним 
при проведении процедуры (см. рисунок ниже).

 Инструкция по применению:
a. Сверните катетер в одну или две петли по мере
 надобности
b. Прижмите ручки фиксатора петель, чтобы открыть
 его для фиксации гипотрубки.
c. Отпустите ручки фиксатора петель с тем, чтобы
 гипотрубка оказалась зажатой и катетер был
 зафиксирован в свернутом положении.
 ыбросьте катетер, если после наложения или удаления фиксатора петель 

на катетере наблюдаются какие-либо перегибы. 
9.8 Шкала растяжимостиt:

TПредоставить информацию о растяжимости баллонов.
9.9 Утилизация:
 После использования утилизируйте прибор согласно принятым нормам 

утилизации медицинских отходов.
 Примечание: обновленные версии руководств можно изучить в новых 

публикациях.
10. Данные соответствия шар:

Таблица 10.1:  Шар соблюдения графика 

Fondo gris: Presión nominal, Fondo negro: RBP (Presión Nominal de Ruptura)

11.  Descargo de responsabilidad de garantía y limitación de reparación:

No hay ninguna garantía expresa o implícita, incluyendo sin limitación, 
ninguna garantía implícita de comerciabilidad o aptitud para un propósito en 
particular, en el(los) producto(s) Meril  descritos en esta Life Sciences Pvt. Ltd.
publicación. En ningún caso, Meril  no será responsable Life Sciences Pvt. Ltd.
de ningún daño directo, indirecto, incidental o consecuente. Algunas 
jurisdicciones no permiten exclusión ni limitaciones sobre una garantía 
implícita. Para las jurisdicciones que no permiten exclusión ni limitación de 
daños incidentales o consecuentes, es posible que algunas de las 
exclusiones anteriores no se apliquen. El paciente también puede tener otros 
derechos, que varían de una jurisdicción a otra.

Las descripciones o especificaciones contenidas en los materiales impresos 
de Meril Life Sciences Pvt. Ltd., incluyendo estas publicaciones, tienen el 
único propósito de hacer una descripción general del producto en el 
momento de su fabricación y no constituyen ninguna garantía expresa.  

Meril Life Sciences Pvt. Ltd. no será responsable por ningún daño directo, 
indirecto, fortuito o resultante debido a la reutilización del producto.

1. Nombre del dispositivo:
La marca del dispositivo es Mozec™ NC. El nombre genérico del dispositivo es 
Cateter de balón de dilatación para PTCA de Intercambio Rápido.

2. Descripción del dispositivo:
Mozec™ NC - Rx El catéter de balón de dilatación para PTCA es un catéter de 
intercambio rápido estéril, de un solo uso que consta de globo no conforme, 
una punta suave, un eje distal de lumen doble y un solo eje de lumen proximal. 
El globo se pliega para lograr un perfil bajo.
El(los)  Marcador(es) radiopaco(s) de platino/iridio facilita la visualización 
fluoroscópica de los extremos proximales y distales de la longitud de trabajo 
del balón Mozec™ NC.
El lumen exterior del eje distal se utiliza para el inflado y el desinflado del balón 

y el lumen interior proporciona el cable guia (≤ 0.014 ") de acceso para el 
avance del catéter por medio de la arteria y a través de la lesión. El puerto Rx, 
situado a 25 cm proximales a la punta suave, proporciona un puerto de salida 
para el cable guía. un revestimiento hidrófilo recubre el globo y se extiende 
proximalmente desde el globo hasta el puerto Rx.
El eje proximal tiene un eje de luer de bloqueo para el inflado/desinflado del 
balón. Dos marcadores en el eje proximal indican la posición del catéter en 
relación con la punta de un catéter guía braquial (90 cm) o femoral (100 cm).
Una funda protectora se coloca sobre el balón para prevenir cualquier daño 
accidental al balón antes de  su uso y también para conservar el perfil del 
balón. Un estilete se inserta en el  lumen interior para evitar dobleces o daños 
al lumen interior. La funda protectora y el estilete se deben quitar antes del uso.

Mozec™ NC es compatible con cables guías de ≤0.014 "(0.36 mm) y catéteres 

guías de ≥5F (0.056" / 1.42 mm) La longitud utilizable del Mozec™ NC es de 
142cm. La gama de productos Mozec ™ NC incluye diámetros de balón que 
van desde los 2.00 mm a los 5.00 mm y longitudes de balón que van desde los 
8 mm a los 38 mm.,

3. Indicaciones:
 El Catéter de Dilatación de Balón de Rx para PTCA Mozec™ NC está indicado 

para la dilatación mediante balón de la porción esténótica de una arteria 
coronaria o estenosis de injerto de baypass, con el propósito de mejorar la 
perfusión miocárdica. El Catéter de Dilatación de Balón de Rx para PTCA 
Mozec™ NC está indicado también para la expansión post entrega de stents 
expandibles por balón.

4. Contraindicaciones:
l Lesiones no protegidas de la arteria coronaria principal izquierda.
l Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa.
l Pacientes con hipersensibilidad o alergias a la aspirina, heparina, clopidogrel, 

ticlopidina o materiales como pebax, nylon, acero inoxidable, poli 
tetrafluoroetileno, hialuronato de sodio o cualquier medio de contraste.

5. Advertencias:
l Para uso único por paciente solamente. No vuelva a usar, procesar ni 

esterilizar. La reutilización, reprocesamiento o re-esterilización puede 
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o conducir a fallo del 
dispositivo que, a su vez, puede provocar lesiones en el paciente, enfermedad 
o la muerte.

l Su reutilización, reprocesamiento o reesterilización pueden crear también un 
riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar la infección o infección 
cruzada del paciente, incluyendo entre otros, la transmisión de enfermedades 
infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede 
conducir a lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. 

l La PCTA se debe ejecutar solamente en hospitales donde se pueda realizar 
rápidamente la cirugía de bypass arterial coronaria por injerto en el caso de 
una complicación que provoque potencialmente lesiones o amenace la vida. 

l La PTCA en pacientes que no sean candidatos aceptables para la cirugía de 
bypass arterial coronaria por injerto requiere de una consideración 
cuidadosa, incluyendo el potencial soporte hemodinámico durante el 
procedimiento, ya que el tratamiento de esta población de pacientes conlleva 
riesgos especiales. 

l Los catéteres guía usados deben tener tamaños de lumen que sean 
adecuados para permitir la introducción del Catéter de Dilatación de Balón de 
Rx para PTCA Mozec™ NC.

l Use solamente los medios apropiados para el inflado del balón. No use aire ni 
cualquier otro medio gaseoso, medios de inflado basados en aceite, alcohol 
ni solventes orgánicos para inflar el catéter para PTCA, ya que esto puede 
causar una expansión no uniforme, fugas en el catéter y pérdidas de 
lubricación.

l Reducir el potencial de émbolos de aire en el recipiente, utilice sólo el medio 
de inflado del balón recomendado. No utilice nunca aire o cualquier medio 
gaseoso para inflar el balón.

l La presión del balón no debe exceder la Presión Nominal de Ruptura (consulte 
la Tabla de Conformidad). Se recomienda el uso de un dispositivo de 
monitorización de presión para evitar el exceso de presurización.

l La presión del balón no debe exceder la presión efectiva de estallido. La 
presión efectiva de estallido nominal se basa en los resultados de las pruebas 
in vitro. Al menos 99.9 por ciento de los balones, (con una confianza del 95 por 
ciento) no va a estallar en o por debajo de su presión de ruptura. Se 
recomienda el uso de un dispositivo de monitoreo de presión para evitar la 
sobre presurización.

l Para reducir el potencial de daños a los vasos, el diámetro del balón inflado 
debe aproximarse al diámetro del vaso exactamente en el lado proximal y 
distal a la estenosis.

6.       Precauciones:
l Antes de la angioplastia, examine el catéter para PTCA para verificar su 

funcionalidad. Asegúrese de que su tamaño y forma sean adecuados para el 
procedimiento específico para el cual se va a usar. 

l El sistema de catéter debe ser utilizado sólo por médicos capacitados en la 
realización de la PTCA.

l Durante el procedimiento debe usarse una terapia anticoagulante / 
antiplaquetas.

l Antes de la reinserción o retiro del catéter para PTCA, limpie el alambre guía 
con una gasa empapada en solución salina para eliminar la sangre u otros 
residuos.

l Después del procedimiento, debe continuarse la terapia de anticoagulantes 
según lo recomendado por el médico.

l Utilice el catéter antes de la fecha indicada en "Usar antes de" en el envase.
7. Efectos adversos:

Los eventos adversos potenciales, que pueden estar asociados con el uso de 
un Catéter de Dilatación de Balón para PTCA, incluyen entre otros:

l Infarto agudo de miocardio.
l Cierreagudo de los vasos
l Reacciones alérgicas a los anticoagulantes y/o terapias antitrombóticas y 

medios de contraste.
l Arritmia, incluyendo fibrilación ventricular (VF).
l Fístula arteriovenosa.
l Embolismo coronario.
l Espasmo de la arteria coronaria.
l Los aneurismas coronarios.
l Disección, lesiones, perforación o ruptura del vaso coronario. 
l Muerte.
l Cirugía de bypass aortocoronaria por injerto de emergencia o no emergencia.
l Hematomas o hemorragias.
l Hipotensión/hipertensión.
l Infección y/o dolor en el sitio de acceso.
l Restenosis del segmento tratado.
l Oclusión total de la arteria coronaria / injerto de bypass.
l Angina pectoris inestable.
l Derrame cerebral, embolismo de aire y la embolización o la fragmentación de 

material trombótico o aterosclerótica
8.  Cómo se suministra:

Estéril :  Este dispositivo está esterilizado con EO, no pirogénico. 
     No lo use si la envoltura está abierta o dañada. 

Contenido :  Un (1) Catéter con Balón de Dilatación de Rx para 
angioplastia coronaria transluminal percutánea (PTCA, por 
sus siglas en inglés) Mozec™ NC guardadoen un 
dispensador de protección en forma circular,         

  un (1) manual de instrucciones, un (1) vaina de 
reacondicionamiento, para volver a plegar el balón si fuera 
necesario, un (1) aguja delavado,

  un (1) gancho para sostener el catéter en forma de espiral, 
un(1) cuadro de cumplimiento.

  Vea las secciones 9.5 y 9.7 para la vaina Re-aseo y las 
instrucciones de clip Looper de uso.

  Consulte la figura siguiente para la colocación de los 
contenidos en el paquete Mozec ™ NC.

  Almacenamiento:Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su envoltura 
original.

Nota:

A –  - en Dispensador de aroMozec™ NC

B – Aguja de enjuague

C – Viana Protectora

D – Pinza Looper

E – Tabla de cumplimiento
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9. Manual del operador: 
Las instrucciones siguientes proporcionan una guía pero no eliminan la 
necesidad de capacitación en el uso del dispositivo.

l El procedimiento de la PTCA debe efectuarse de acuerdo con las pautas 
estándar para la PTCA.

l Lea las Instrucciones de Uso.
9.1  Preparación:
a.  Retire la bolsa de aluminio de la caja de almacenamiento del producto. Abra la 

bolsa de aluminio y retire la bolsa interior que contiene el catéter de balón de 
dilatación Rx para PTCA Mozec™ NC dentro del dispensador de aro.
Nota: No lo use si la envoltura está abierta o dañada. Retírela cuidadosamente 
para evitar daños.

b. Retire la vaina protectora y el estilete del extremo.
c. Antes de usar el Catéter de Dilatación de Balón de Rx para PTCA Mozec™ NC, 

inspecciónelo cuidadosamente para detectar posibles dobleces, torceduras y 
otros daños.

d. Inserte la aguja de lavado en el extremo distal del catéter para PTCA. Lave el 
lumen del alambre guía del catéter con solución heparinizada estéril 
aplicando suavemente presión con la jeringa durante al menos 10 segundos. 
La solución salina debe salir por la boca del alambre guía. Retire la jeringa 
mientras lava la aguja.

e. Conecte una válvula de paso al conector de inflado del catéter.
f. Conecte a la válvula de paso una jeringa de tamaño apropiado llena con un 

mínimo de 3 cc de una solución de medio de contraste al 50% en solución 
salina heparinizada.

g. Abra la válvula de paso e induzca una presión negativa, tirando del émbolo de 
la jeringa tan hacia atrás como sea posible sin extraerla del cilindro de la 
jeringa. Aspire durante 15 segundos hasta que el aire se evacue totalmente.

h. Libere suavemente la presión negativa para llenar el lumen del catéter con la 
solución.

I. Cierre la válvula de paso, retire la jeringa y purgue el aire.
j. Repita los pasos (g) al (j) si fuera necesario hasta que no queden burbujas de 

aire.
k. Llene un Dispositivo de Inflado para Angioplastia con un mínimo de 3 cc de 

solución de medio de contraste al 50% con solución salina heparinizada estéril 
y conéctelo al catéter ya purgado.
Nota: Purgar el dispositivo de inflación de angioplastia con aire antes de 
conectar a la llave de paso.

l. Inducir presión negativa y cerrar la llave de paso hacia el catéter. Purgar todo el 
aire del dispositivo de inflado de angioplastia a través de la llave de paso. Deje 
el catéter bajo presión negativa hasta que esté listo para ser utilizado.

9.2   Procedimiento de ensamblaje e inserción para la PTCA:
a. Conecte un conector de válvula hemostática al conector luer proximal del 

catéter guía ya posicionado dentro del sistema vascular.
b. Inserte el cable guía con cuidado a través del conector de la válvula 

hemostática. Mientras observa bajo fluoroscopia, avance el cable guía más 
allá de la lesión de acuerdo con las técnicas de PTCA aceptadas.

c. Apriete gradualmente la válvula hemostática para evitar el flujo de retorno 
de la sangre.

d. Inserte el extremo distal del alambre guía en la punta del catéter de balón. 
El alambre guía saldrá a través de la boca de salida del alambre guía.
Nota: Cuando cargue el catéter, proporcione soporte adecuado a todos los 
segmentos de la vaina. No intente enderezar un catéter torcido.

e. Abra la válvula para facilitar el movimiento del catéter de balón por el 
alambre guía.

f. Avance el catéter para PTCA hasta que los marcadores apropiados de la 
vaina correspondan con el conector de la válvula hemostática. Esto indica 
que la punta del catéter de balón ha alcanzado el extremo distal del catéter 
de guía.
Advertencia: Si se usa una válvula hemostática ajustable del tipo Tuohy-
Borst, evite apretarla en exceso, ya que esto puede restringir el flujo del 
medio de contraste de entrada y salida del lumen de inflado, haciendo más 
lentos el inflado y el desinflado.

 Precaución: Para evitar restricciones en el movimiento de la vaina, ajuste 
la válvula hemostática cuando avance / retire el catéter, permitiendo 
cambios en el diámetro de la vaina.
Precaución: Durante el avance, asegúrese de que se mantenga la presión 
negativa en el dispositivo de inflado para mantener el balón totalmente 
desinflado.

 Precaución: No avance ni retire el catéter para PTCA dentro del sistema 
vascular coronario a menos que esté precedido por un alambre guía.
Precaución: Se debe tener cuidado al insertar el catéter para PTCA en la 
válvula hemostática para evitar torceduras.

g. Determine la posición correcta del catéter de balón bajo fluoroscopia 
usando marcadores radiopacos como guía.

h. Si se encuentra resistencia durante el avance, no fuerce el paso. Determine 
la causa de la resistencia y tome acciones correctivas.

9.3  Inflado:
a. Dilate la lesión estenótica siguiendo las técnicas estándar para la PTCA.

Precaución: El uso de un balón de tamaño excesivo puede causar 
disecciones. No exceda la Presión Nominal de Ruptura indicada en las 
etiquetas del producto.

b. Si fuera necesario, efectúe inflaciones repetidas. Mantenga la presión 
negativa entre inflaciones.

c. Después de cada inflación subsiguiente, determine el flujo de sangre distal.
d. Si la estenosis significativa persiste, la lesión puede requerir inflaciones de 

balón adicionales u otro tratamiento.
e. Determine los resultados procesales bajo fluoroscopia.
9.4 Procedimiento para el intercambio/retiro y desensamble del catéte:
a. Aplicar presión negativa al dispositivo de inflado para lograr el desinflado 

completo del Balón. Confirme que el balón está desinflado por completo bajo 
fluoroscopia.

b. Afloje la válvula hemostática para facilitar la extracción.
c. Mientras sostiene el alambre guía y la válvula hemostática con una mano, 

retire gradualmente el catéter de balón desde el catéter guía.
d. En caso de un procedimiento de cambio, siga los pasos (e) hasta (i). Para el 

retiro o desensamble, siga los pasos (j) y (k).
e. Si se planea una de reinserción o procedimiento adicional, mantenga la 

posición del alambre guía.
f. Retire el catéter para PTCA hasta que quede expuesta la boca de salida del 

alambre guía.
g. Deslice el resto del catéter para PTCA por el alambre guía hasta que la punta 

del catéter para PTCA salga de la válvula hemostática. Apriete de nuevo la 
válvula hemostática en el alambre guía para asegurarla en su lugar.

h. Extraiga completamente el catéter para PTCA desde el alambre guía. Límpielo 
con gasa empapada en solución salina normal estéril para eliminar los 
residuos de sangre y de otras sustancias.

I. Prepare e inserte el siguiente catéter de acuerdo con las instrucciones del 
fabricante. Si vuelve a insertar el mismo catéter de balón de dilatación Rx para 
PTCA Mozec™ NC, enjuague el lumen del cable guía del catéter de balón de 
dilatación Rx para PTCA Mozec™ NC utilizando la aguja de lavado (como se 
describe en el paso (d) bajo 9.1 Preparación). Antes de la reinserción, el balón 
puede ser replegado como se describe en la Sección 9.5: Re-asear la funda. 
Antes de usar, examine el catéter PTCA con cuidado para cerciorarse si hay 
algún daño. Si está dañado, no lo reutilice

j. Retire el catéter para PTCA desinflado y el alambre guía del catéter de guía.
k. Retire el catéter de guía desde el sistema vascular siguiendo una técnica 

aceptada para la remoción.
9.5 Vaina protectora:
 La vaina protectora es un componente de accesorio que permite que el balón 

se pueda volver a doblar si es necesario durante el procedimiento.
  Instrucciones de uso:
a. Desinfle el balón mediante la aplicación de presión negativa al dispositivo de 

inflado y mantener bajo vacío.
b. Inspeccione visualmente el balón para confirmar que está totalmente 

desinflado.
c. Coloque con cuidado y la parte posterior del estilete a través de la punta distal 

del catéter y luego cargar el extremo acampanado de la vaina de protectora 
sobre el estilete.

d. Mantenga el catéter justo proximal al balón y empuje la vaina de protectora 
sobre el balón en un movimiento de giro suave hasta que todo el balón está 
cubierto.

e. Retire con cuidado la vaina protectora y la forma de estilete del catéter de 
balón.

f. Inspeccione visualmente el balón por cualquier daño potencial. Desechar el 
catéter de balón si es que hay algún daño visible en el balón.

9.6 Aguja de Enjuague:
 Esta aguja se utiliza para enjuagar el lumen del alambre de guía.
9.7 Pinza Looper:
  La pinza Looper es un componente de accesorio que permite que el catéter se 

sujete en una configuración en espiral para facilitar su manipulación durante el 
uso (véase la figura siguiente).

 Instrucciones de uso:
a. Formar el catéter en un o doble lazo, según sea
 necesario.
b. Presione hacia abajo los brazos de la pinza looper
 para abrir la sección de recortes por la retención del
 hipotubo.
c. Soltar los brazos de la pinza looper con el hipotubo
 dentro para asegurar el catéter en una configuración
 en espiral.
 Deseche el catéter si alguna curva o doblez se observa en la colocación o 

retirada de la pinza looper. 
9.8 Gráfico de Cumplimiento:

Proporciona información acerca de la conformidad del globo (balón) 
9.9 Desecho:
 Después del uso, deseche los componentes de acuerdo con las normas 

aceptadas para el manejo de desechos médicos.
 Nota: Las pautas actualizadas para el procedimiento deben consultarse a 

través de nuevas publicaciones.
10. La información In-Vitro se detalla en la tabla siguiente:

 Tabla 10.1: Diámetros de balón

1. Clhaz Ism:
Cihazın marka adı Mozec™ NC'dir. Cihazın genel adı Hızlı Değiştirilen PTCA 
Balon Dilatasyon Kateteridir.

2. Ürün Açyklamas:
Mozec™ NC - Rx PTCA Balon Dilatasyon kateteri steril olup, uyumlu 
olmayan balon, yumuşak bir uç, çift lümenli distal şaft ve tek lümenli 
proksimal şafttan oluşmaktadır. Düşük profil elde etmek için balon katlanır.
Radiyopak platinyum/iridyum marker(ler), Mozec™ NC balonunun çalışma 
uzunluğunun proksimal ve distal uçlarının floroskopik görüntülemesini 
kolaylaştırmaktadır.
Distal şaftın dış lümeni şişirme için kullanılmaktadır ve balonun 
söndürülmesi ve iç lümen ise kateterin arterden ve lezyondan geçmesi için 

kılavuz telinin (≤ 0.014") geçişini sağlar. Yumuşak uca proksimal olarak 25 
cm mesafeye yerleştirilen Rx portu kılavuz teli için bir çıkış portu sağlar. 
Hidrofilik kaplama balonu kaplar ve proksimal olarak balondan Rx portuna 
kadar uzanır.
Proksimal şaftta balon şişirme/söndürme için bir lüer kilitleme göbeği 
bulunmaktadır. Proksimal şafttaki iki marker kolun (90 cm) veya femoral 
(100 cm) kılavuz kateterinin ucu ile göreceli kateter konumunu 
göstermektedir.
Balonun üzerine koruyucu bir kılıf yerleştirilerek kullanmadan önce balona 
gelecek istenmeyen bir hasar önlenir ve aynı zamanda balon profilini korur. 
Bir stilet lümenin içine yerleştirilerek iç lümenin kıvrılmasını ya da hasar 
görmesini önler. Kullanmadan önce koruyucu kılıf ve stilet çıkarılmalıdır.

Mozec™ NC, ≤0.014" (0.36 mm) Kılavuz telleri ve ≥5F (0.056"/1.42 mm) 
Kılavuz kateterleri ile uyumludur. Mozec™ NC'nin kullanılabilir uzunluğu 142 
cm'dir. Mozec™ NC ürün aralığına 2.00 mm'den 5.00 mm'ye kadar olan 
balon çapları ile 8 mm'den 38 mm'ye kadar olan balon uzunlukları dahildir.

3. Endikasyonlan: 
 Mozec™ NC - Rx PTCA Balon Genişetme Kateteri, koroner arterin stenotik 

bölümündeki balonun şişirilmesinde yada bypass stenozunda ve 
miyokardial perfüzyonun artmasında kullanılır. Mozec™ NC - Rx PTCA 
Balon Genişetme Kateteri ayrıca, yerleştirme sonrası genişleyen balon 
stentlerin, yerleştirildikten sonra şişirilmesinde kullanılır.

4. Kontrendikasyonları:
l Korunmasız sol ana koroner arter lezyonları
l Önemli bir stenoz olmaksızın gerçekleşen koroner arter spazmları
l Aspirin, heparin, klopidogrel, tiklopidin alerjenlere ya da pebax, naylon, 

paslanmaz çelik, poli tetra floro etilen, sodyum hiyalüronat veya kontrast 
maddeler gibi alerjik reaksiyonları olan hastalar.

5. Uyarılar:
l Sadece tek hasta için kullanılabilir. Tekrar kullanmayın, işlemden 

geçirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanım, tekrar işlemden 
geçirme veya tekrar sterilize etme cihazın yapısal bütünlüğünü bozabilir 
ve/veya hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya ölümü ile 
sonuçlanabilecek cihaz bozukluklarına yol açabilir.

l Tekrar kullanma, tekrar işleme veya tekrar sterilize etme aynı zamanda 
malzemenin kontaminasyon riskini oluşturabilir  ve/veya hastanın 
enfeksiyon veya çapraz enfeksiyonu dahil olmak ve bunlarla sınırlı 
olmamak kaydıyla bir hastadan diğerine bulaşıcı hastalık ya da hastalıkların 
geçmesine sebep olabilir. Malzemenin kontaminasyonu hastanın 
yaralanması, hastalığı veya ölümüne sebep olabilir. 

l PTCA yanlızca acil koroner arter ve bypass amelyatlarının, potansiyel 
yaralanma yada hayati tehlike içeren durumlarda acil olarak yapılabildiği, 
hastane ortamında uygulanmalıdır.

l Koroner arter bypass amelyatları için uygun aday olmayan hastalarda 
PTCA uygulanırken, hasta özel riskgurubunda bulunduğu için, 
h e m o d i n a m i k  d e s t e k  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  f a z l a d a n  d i k k a t 
gösterilmelidir.ürün, etiket üzerindeki son kullanma tarihinden önce 
kullanılmalıdır.  

l Kullanılan klavuz kateterler, Mozec™ NC - Rx PTCA Balon Genişetme 
Kateterini yerleştirmek için uygun lümenboyutlarına sahip olmalıdırlar.

l Kutu içindeki paket açık ya da hasarlı ise kullanmayınız. PTCA kateterini 
paketinden çıkarırken zarargörmemesi ve balon kılıfın erken açılmaması 
için dikkatli olunuz.

l Damardaki hava tıkanıklığı olasılığını azaltın, sadece önerilen balon şişirme 
ortamını kullanın. Balonu şişirmek için asla hava veya diğer gazlı bir ortamı 
kullanmayın.

l Kateter damar sistemine uygulandığında, yüksek kaliteli floroskopik 
gözlem altında manipüle edilmelidir. Balonvakum etkisi ile tamamen 
sönmeden kateter ileri ve ya geri oynatılmamalıdır. Manipülasyon 
esnasında dirençhissedilirse, işleme başlamadan öncedirencin sebebi 
bulunmaya çalışılmalıdır.

l Balon basıncı nominal patlama basıncını geçmemelidir.Tümü patlama 
basıncı in vitro test sonuçlarına dayanmaktadır. (Yüzde 95 güven ile) 
balonlar, en az yüzde 99.9 anma patlama basıncı veya altında patlama 
olmaz. Bir basınç kontrol cihazının kullanılması Aşırı basınçlandırma 
önlemek için önerilir.

l Damar hasarı ihtimalini azaltmak için; şişirilmiş balonun çapı, damarın 
çapına yakın ve tam olarak stenozçapında olmalıdır.  

6.       Önlemler:
l Anjiyoplasti öncesinde, PTCA kateteri kontrol edilerek işlevselliği 

doğrulanmalıdır. Boyutu ve şekli kontrol  edilerek yapılacak işleme uygun 
olduğundan emin olunmalıdır.

l Sadece PTCA işlemini uygulamak üzere özel eğitim almış doktorlar kateter 
sistemini uyglamalıdır. 

l İşlem esnasında uygun anticoagülan/antiplatelet tedavisi uygulanmalıdır. 
l PTCA kateterini yeniden takmadan ya da çıkarmadan önce kan ve diğer 

artıkları klavuz telinden temizlemek  için, klavuz teli tuzlu suya batırılmış 
gazlı bez ile silinmelidir.  

l İşlemden sonra, anticoagülan tedavisinin işlemi uygulayan doktor 
tarafından devam ettirilmesi tavsiye edilir.

l Kateteri paket üzerinde belirtilen "Son kullanım" tarihine kadar kullanın.
7.       Adverse Effects:

PTCA Balon Genişetme Kateteri'nin kullanımı ile ortaya çıkabilecek yan 
etkiler aşağıda yazılmıştır fakat bunlarla sınırlı olmayabilir.

l Akut miyokard enfarktüsü
l Akutdamar kapanması
l Anticoagulant/antitrombotik/kontrast madde tedavisine karşı alerjik 

reaksiyonlar.
l Aritmi, ventriküler fibrilasyon (VF)
l Arteriyovenöz fistül 
l Koroner emboli  
l Koroner arter spazmı 
l Koroner anevrizma 
l Koroner damar diseksiyonu/yaralanması/delinmesi/yırtılması 
l ölüm 
l Acil yada acil olmayan koroner arter bypass ameliyatı  
l Hematom veya Hemoraji
l Hipotansiyon / Hipertansiyon  
l Yerleştirilen bölgede enfeksiyon/ağrı 
l Tedavi edilen bölgede stenoz 
l Koroner arterde/bypass greftinde tamamen tıkanma
l Kararsız anjina pectoris.
l İnme, hava embolisi ve embolizasyon veya parçalanma
8.       Nasıl Temin Edilir:

Sterilizasyon:  Bu cihaz yüksek sıcaklık değil ETO ile sterilize edilmiştir.
                            Ambalajı açılmış veya hasar görmüş ise kullanmayınız. 

İçeriği:   Bir (1) adet Mozec™ NC - Rx PTCA Balon Dilatasyon 
Kateteri. Bir adet koruyucu dairesel dağıtıcı içinde 
bulunmaktadır.

   Bir (1) adet kullanım talimatı kitapçığı, Bir (1) adet 
gerektiğinde balonu tekrar katlamak için tekrar yıkama 
kılıfı, Bir (1) adet Yıkama iğnesi, kateteri sarmal 
konfigürasyonda tutmak için

   Bir (1) adet sarma klipsi, Bir (1) adet Uygunluk çizelgesi.
  Tekrar temizleme kılıfı ve Sarma klipsi kullanım talimatları 

için bakınız
  bölüm 9.5 ve 9.7. Mozec™ NC ambalajının içindekilerin 

yerleştirilmesi için aşağıdaki şekle bakınız.
Saklama koşullan: Orijinal paketi içinde serin, kuru ve karanlık bir yerde 

saklayınız.

Gri arka plan: Nominal basınç, Siyah arka plan: RBP (Gözlemlenen Patlama 
Basıncı)
11.  Garantiden Feragat ve Tedavi Sınırlandırmaları : 
 Bu yayında açıklanan Meril  ürünlerinde özel bir amaç Life Sciences Pvt. Ltd.

için  pazarlamaya uygunlukla ilgili her türlü garanti dahil ve bununla sınırlı 
kalmamak üzere açıkça veya ima edilmiş bir garanti yoktur. Hiç bir koşul 
altında, Meril  doğrudan, dolaylı, kazara veya bir şeye Life Sciences Pvt. Ltd.
bağlı hasarlardan sorumlu değildir. Bazı hükümetler ima edilen bir 
garantinin hariç tutulmasına veya dahil edilmemesine izin vermemektedir. 
Kaza eseri meydana gelmiş veya bir şeye bağlı oluşmuş hasarların hariç 
tutulması veya sınırlandırılmasına izin vermeyen yargılama mercileri için, 
yukarıdaki istisnaların bazıları uygulanmayabilir. Hastanın başka hakları da 
olabilir, bunlar hükümetten hükümete değişebilir. 
 Meril Life Sciences Pvt. Ltd'nin basılı malzemelerindeki tanımlar ve özellikler 
bu yayını da kapsamak üzere,yalnızcaüretim tarihinde ürünü genel olarak 
tarif etmek içindir ve herhangi bir açık gareanti teşkil etmez.
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. bu cihazın tekrar kullanılması sonucu ortaya 
çıkabilecek herhangi bir direkt, dolaylı, tesadüfi ya da işlem sonucu ortaya 
çıkabilecek hasardan sorumlu tutulamaz.

Not:

A -  - Halka Dağıtıcı içindeMozec™ NC

B - Yıkama İğnesi

C - Tekrar temizleme Kılıfı

D - Sarma Klipsi

E - Uygunluk çizelgesi
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9.       Operatör Klavuzu:  
Aşağıdaki bilgiler sadece klavuz sağlamak içindir, cihazın kullanımında 
eğitimin gerekliliğini önlemek içindeğildir.

l PTCA işlemi standart PTCA kurallarına göre yapılmalıdır.
l Kullanma Talimatlarını okuyunuz.
9.1  Hazırlık:
a.  Ürün kutusundaki alüminyum torbayı çıkarın. Alüminyum torbayı açın ve 

dairesel dağıtıcıda Mozec™ NC - Rx PTCA Balon Dilatasyon Kateteri 
bulunan iç torbayı çıkarın.
Not: Eöer paket açyksa veya tahribata uöramyfsa açamayyn. Açarken 
zarar vermemek için özen gösterin.

b. Uçtaki koruyucu kaplama ve mil'i çykaryn. 
c. Mozec™ NC - Rx PTCA Balon Genleştirme Sondasy'ny kullanmadan önce, 

bükülmeler, kyvrylmalar ve diöer zedelenmelere karjjy ürünü dikkatle 
inceleyiniz.

d. Yıkama İğnesini PTCA kateterinin distal ucuna geçirin. Steril heparinli 
blrsolusonu, bir şırınga ile nazikçe 10 saniye boyunca uygulayarak 
kateterin klavuz telininin lümenini yıkayın. Salln klavuz teli bağlantı 
noktasından dışarı çıkmalıdır. İğneyi yıkarken şırıngayı çekiniz.

e. Üçlü musluğu kateterin şişirme merkezine yerleştirin.
f. Uygun boyutlarda en az 3cc %50'lik steril heparinize salln İçinde contrast 

madde İçeren bir şırıngayı üçlü musluğa yerleştirin.
g.  Üçlü musluğu açıp şırınga pistonunu, gövdesinden çıkarmadan 

olabildiğince çekerek negatif basınç uygulayın. 15saniye boyunca bekleyip 
havanın tamamen tahliye edildiğinden emin olun.

h. Kateter lümenini solüsyonla doldurmak için negatif basıncı serbest bırakın.
I. Ü çlü musluğu kapatın, şırıngayı çıkarın ve havayı boşaltın.
j.  (g) ve (j) numaralı adımları hiç hava baloncuğu kalmayıncaya kadar tekrar 

edin.
k. Bir anjlyoplasti şişirme cihazını en az 3cc %50'lik steril heparinize salln 

İçinde contrast madde içeren bir solüsyonla doldurun ve temizlenmiş 
katetere bağlayın.
Not: Kesme musluğunu bağlamadan önce anjiyoplasti şişirme cihazını 
hava ile temizleyin.

l. negatif basıncı tetikleyin ve katetere giden kesme musluğunu kapatın. 
Anjioplasti şişirme cihazındaki havayı kesme musluğundan boşaltın. 
Kullanıma hazır hale gelinceye kadar kateteri negatif basınçta bırakın.

9.2  PTCA lçin Montaj ve Yerleştirme İşlemi:
a. Mali hazırda damar kompleksi içerisinde konumlandırılmış olan klavuz 

kateterin prokslmal ucuna bir hemostatik vana bağlantısı yerleştirin.
b. Kılavuz telini hemostatik valf konektöründen dikkatlice yerleştirin. 

Floroskopi altında müşahede ederken; kabul edilen PTCA tekniklerine göre 
kılavuz telini lezyondan geçecek şekilde ilerletin.

c. Kanın geriye akmasından kaçınmak İçin hemostatik vanayı düzgün olarak 
kapatınız.

d. Kanın geriye akmasından kaçınmak İçin hemostatik vanayı düzgün olarak 
kapatınız.

 Klavuz telin distal ucunu balon kateterin ucuna geri yükleyiniz. Klavuz teli, 
klavuz teli çıkış deliğinden çıkacaktır.

 Not: Kateteri geri yüklerken, şaftın bütün bölgelerine gerekil destek 
verilmelidir. Dolanmış bir kateteri açmaya çalışılmamalıdır.

e. Klavuz tel üzerindeki balon kateterin hareketini kolaylaştırmak için vanayı 
açın.

f. PTCA kateterini, doğru şaft işaretçisi hemostatik vana merkezine gelene 
kadar ilerletin. Bu balon kateterin ucunun klavuz kateterin distal ucuna 
geldiğini gösterir. 
UYARI: Eğer Tuohy-Borst tipi ayarlanabilir bir hemostatik vana 
kullanılıyorsa , kontrast madde akışını şişirme lümenine giriş ve çıkışlarda 
engelleyip, şişirme/indirmeyi yavaşlatacağından vanayı gereğinden fazla 
sıkmaktan kaçınınız.

 DİKKAT : Şaftın hareket kısıtlamalarına maruz kalmasından kaçınmak için, 
hemostatik vanayı kateteri ilerletirken/geri çekerken şaftın çapındaki 
değişimlere izin verecek şekilde ayarlayınız.
DİKKAT : İlerleme esnasında, balonu tamamen sönük tutmak için, şişirme 
cihazına sürekli negatif basınç uygulanmalıdır.
DİKKAT : PTCA kateterini, daha önce klavuz teli kullanmadıysanız, coroner 
damarlar içerisinde ilerletmeyin, geri çekmeyin
DİKKAT : PTCA kateterini hemostatik vanaya yerieştiriken dolaşmayı 
önlemek için bakıma alınmalıdır..

g. Radyopak markerlerini bir kılavuz gibi kullanarak Balon Kateterinin doğru 
konumunu belirleyin.

h. Eğer ilerletirken direnç ile karşılaşılırsa, ilerlemesi için kuvvet uygulamayın. 
Direncin sebebini belirleyin ve düzeltme işlemlerini yerine getirin.

9.3  Şişirme:
a. Daralma lezyonlarını standart PTC Atekniklerini kullanarak genişletin.

DİKKAT : Normalden büyük boy balonların kullanımı diseksiyona sebep 
olabilir. Ürün etiketinde belirtilen Gözlemlenen Patlama Basıncı Değerlerini 
aşmayın.

b. Eğer gerekliyse, şişirme operasyonunu tekrarlayınız. Şişirmeler arasında 
negatif basınç uygulamaya devam ediniz.

c. Her şişirmeden sonra, distal kan akışını belirleyin.
d. Eğer önemli stenolar devam ediyorsa, lezyon ek balon şişirmeyi ya da daha 

fazla işlem yapılmasını gerektirebilir.
e. Floroskopi altında prosedürel sonuçları belirleyin.
9.4 Kateter Değişim/Geri Çekme/Çıkarma Işlemü:
a. Balonun tam olarak sönmesi için şişirme cihazına negatif basınç uygulayın. 

Floroskopi altında balonun tamamen söndüğünden emin olun.
b. Çıkarmayı kolaylaştırmak için hemostatik vanayı gevşetin.
c. Klavuz telini ve hemostatik vanayı bir elinizle tutarken, balon kateteri klavuz 

kateterden yavaş yavaş çıkarın
d. Değişim işlemi için (e)'den (i)'a kadar olan adımları, geri çekme yada 

çıkarma için (j) e (k) nolu adımı uygulayın.
e. Eğer değişim/daha fazla işlem yapılacak ise klavuz telinin pozisyonunu 

sabit tutun.
f. PTCA sondasyny kylavuz tel'in çykyŞ noktasy ortaya çykyncaya kadar geri 

çekin.
g. PTCA kateterinin ucu hemostatik vanadan çıkana kadar PTCA kateterinin 

dışarıda kalan kısmını klavuz teli boyunca kaydırın. Klavuz telini yerinde 
güvenli bir şekilde tutmak için hemostatik vanayı klavuz tel üzerine tekrar 
sıkın.

h. PTCA kateterini klavuz telinden tamamen çıkartın. Steril serum fizyolojiğe 
batırılmış gazlı bez ile kan artıkları ve diğer maddeleri temizleyin.

I. Bir sonraki kateteri üretici firmanın talimatlarına göre hazırlayın ve 
yerleştirin. Eğer aynı Mozec™ NC - Rx PTCA Balon Dilasyon Kateterini 
yeniden takıyorsanız, yıkama iğnesini kullanarak Mozec™ NC - Rx PTCA 
Balon Dilatasyon Kateterinin kılavuz teli lümenini yıkayın (9.1 Hazırlık 
kısmında adım (d)'de açıklandığı gibi). Yenden takmadan önce, balon 
Bölüm 9.5: Kılıfı yeniden tarama kısmında açıklandığı gibi yeniden 
katlanabilir. Kullanmadan önce, herhangi bir hasara karşı PTCA kateterini 
dikkatlice inceleyin. Hasar varsa, yeniden kullanmayın.

j. İndirilmiş PTCA kateterini ve klavuz teli, klavuz kateterden çıkarın
k. Klavuz kateteri kabul edilmiş bir tekniği kullanarak damar kompleksinden 

çıkarınız.
9.5 Tekrar temizleme Kılıfı:
 Tekrar temizleme kılıfı, işlem sırasında gerektiğinde balonun tekrar 

katlanmasına olanak sağlayan bir parçadır. 
 Kullanım talimatları:
a. Şişirme cihazına negatif basınç uygulayarak balonu söndürün ve vakum 

altında devam edin. 
b. Balonun tamamen indiğini doğrulamak için balonu gözle inceleyin. 
c. Kateterin distal ucu boyunca operatör sondasını geriye doğru dikkatlice 

yükleyin, daha sonra operatör sondası üzerinden tekrar temizleme kılıfının 
genişletilmiş ucunu yükleyin. 

d. Kateteri balonun hemen proksimalinde tutun ve tekrar temizleme kılıfını tüm 
balon sarılana kadar nazik çevirme hareketleriyle balon üzerine itin. 

e. Tekrar temizleme kılıfını ve balon kateterin operatör sondasını balon 
kateterden nazikçe çıkarın. 

f. Her türlü olası hasar açısından balonu gözle inceleyin.  Balon üzerinde 
gözle görünür bir hasar varsa balon kateteri imha edin.

9.6 Yıkama iğnesi:
 Bu iğne, kılavuz kablo lümenini yıkamak için kullanılır.
9.7 Sarma klipsi:
 Sarma klipsi, kullanım sırasında tutma kolaylığı sağlamak için sarmal 

konfigürasyonda bağlanacak katetere olanak sağlayan bir parçadır 
(Bakınız aşağıdaki şekil).

  Kullanım talimatları:
a. İhtiyaca göre katetere tekli veya çiftli düğüm
 uygulayın.
b. Hipotüpün tutulmasını  sağlamak üzere klips kısmını
 açmak için Sarma klipsinin kollarını aşağı bastırın.
c. Kateteri sarmal konfigürasyonda sabitlemek için
 hipotüp içine doğru Sarma klipsinin  kollarını serbest
 bırakın.
 Sarma klipsinin yerleştirilmesi veya çıkarılması sırasında b ükülme veya 

dolaşma görülürse kateteri imha edin.   
9.8 Uygunluk Çizelgesi:

Balon uygunluk bilgisi vermek için.
9.9 Atık Yönetimi:
 Kullanımdan sonra balon kateteri ve aksesuarlarını kabul edilmiş tıbbi atık 

yönetimi düzenlemelerine göre imha edin.
 Not: Mevcut PTCA işlem yönergelerinin güncellenmesi için literatüre 

başvurulmalıdır.
10. Balon Uygunluk Verileri:

Tablo 10.1: Balon uygunluk çizelgesi

1. Nazwa urządzenia:
Mozec™ NC to nazwa handlowa urządzania, natomiast cewnik z balonikiem 
do przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki wieńcowej (ang. percutaneous 
transluminal coronary angioplasty, PTCA) typu rapid-exchange to nazwa 
ogólna.

2. Opis urządzenia: 
Mcewnik z balonikiem do przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki 
wieńcowej typu rapid-exchange  jest sterylnym cewnikiem 

TM Mozec NC
jednorazowego użytku typu rapid-exchange, w skład którego wchodzi balonik 
„non-compliant”, miękka końcówka, trzonek dystalny z podwójnym kanałem 
oraz trzonek proksymalny z pojedynczym kanałem. Balonik jest składany 
dzięki czemu jest cieńszy.
Radiocieniujący platynowo-irydowy znacznik (lub kilka znaczników) ułatwia 
wizualizację fluoroskopem proksymalnego i dystalnego zakończenia długości 
roboczej balonika cewnika .

TM 
Mozec NC

Zewnętrzny kanał trzonka dystalnego służy do pompowania i opróżniania 
balonika, a kanał wewnętrzny zapewnia dostęp za pomocą prowadnika (≤
0,014”) umożliwiający wprowadzanie cewnika przez tętnicę i zmianę 
chorobową. Wyjście typu rapid-exchange znajdujące się proksymalnie 25 cm 
od miękkiej końcówki stanowi miejsce wyjścia prowadnika. Balonik pokryty jest 
hydrofilową powłoką rozciągającą się proksymalnie od balonika do wyjścia 
typu rapid-exchange.
Trzonek proksymalny wyposażony jest w zamknięcie typu „luer-lock” do 
pompowania i opróżniania balonika. Dwa znaczniki umieszczone na trzonku 
proksymalnym wskazują położenie cewnika względem końcówki ramiennego 
(90 cm) lub udowego (100 cm) cewnika prowadzącego. 
Osłonka ochronna znajdująca się na baloniku zapobiega przypadkowemu 
uszkodzeniu balonika przed jego użyciem, a także pozwala zachować kształt 
balonika. W kanale wewnętrznym umieszczono mandaryn zapobiegający 
skręceniu lub uszkodzeniu wewnętrznego kanału. Przed użyciem należy 
ściągnąć osłonkę ochronną i wyciągnąć mandaryn.
Cewnik  jest kompatybilny z prowadnikami 0,014”�(0,36�mm)� i�TM 

Mozec NC ≤
cewnikami�prowadzącymi 5F�(0,056”/1,42�mm).�Długość użytkowa cewnika ≥
Mozec  wynosi 142 cm. Rodzina cewników Mozec  obejmuje baloniki 

TM TM NC NC
o średnicy od 2, 0 mm do , 0 mm oraz długości od 8 mm do  mm. 0 5 0 38

3. Zastosowania: 
 Cewnik z balonikiem do przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki 

wieńcowej typu rapid-exchange Mozec™ NC stosowany jest w angioplastyce 
balonowej zwężonego odcinka tętnicy wieńcowej lub zwężenia wszczepionych 
bypassów w celu usprawnienia perfuzji mięśnia sercowego. Wskazaniem do 
stosowania cewnika Mozec™ NC jest także rozszerzanie stentów 
samorozprężalnych.

4. Contraindications:
l Niezabezpieczone zmiany lewej głównej tętnicy wieńcowej.
l Skurcz tętnicy wieńcowej przy braku znacznego zwężenia.
l Pacjenci z nadwrażliwością lub alergią na aspirynę, heparynę, klopidogrel, 

tiklopidynę lub materiały takie jak pebax, nylon, stal nierdzewna, poli tetra-
fluoroetylen, hialuronian sodu lub jakiekolwiek środki kontrastowe. 

5. Ostrzeżenia:
l Przeznaczony wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Nie należy ponownie 

stosować, dezynfekować ani sterylizować. Ponowne stosowanie, 
dezynfekowanie lub sterylizowanie może naruszyć wytrzymałość 
konstrukcyjną urządzenia i/lub spowodować jego awarię, co z kolei może 
prowadzić do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

l Ponowne stosowanie, dezynfekowanie lub sterylizowanie urządzenia może 
także powodować ryzyko jego zanieczyszczenia i/lub zakażenia pacjenta lub 
zakażenia krzyżowego, w tym, m.in. przeniesienie jednej lub kilku chorób 
zakaźnych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urządzenia 
może prowadzić do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

l Zabiegi przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki wieńcowej (ang. 
percutaneous transluminal coronary angioplasty, PTCA) powinny być 
wykonywane wyłącznie w szpitalach, gdzie możliwe jest przeprowadzenie 
pomostowania tętnicy wieńcowej w przypadku wystąpienia nagłego, 
potencjalnie szkodliwego lub zagrażającego życiu powikłania.

l Przeprowadzenie zabiegu PTCA u pacjentów, którzy nie kwalifikują się do 
pomostowania tętnicy wieńcowej wymaga starannego rozważenia, w tym 
zapewnienia ewentualnego wsparcia hemodynamicznego w trakcie zabiegu, 
gdyż leczenie tego rodzaju pacjentów pociąga za sobą szczególne ryzyko.

l Rozmiary kanałów stosowanych cewników prowadzących muszą nadawać się 
do wprowadzenia cewnika Mozec™ NC.

l Nie wolno stosować w przypadku, gdy wewnętrzne opakowanie jest otwarte 
lub uszkodzone. Ostrożnie wyciągnąć cewnik do angioplastyki z torebki, aby 
nie uszkodzić lub przedwcześnie usunąć osłony balonika.

l Użycie wyłącznie zalecanego środka do pompowania balonika zmniejszy 
potencjalne ryzyko wystąpienia zatoru powietrznego w naczyniu. Nie wolno 
używać powietrza ani innego gazu do pompowania balonika.

l Manipulowanie cewnikiem w układzie naczyniowym powinno odbywać się pod 
kontrolą wysokiej jakości fluoroskopu. Nie należy przesuwać cewnika do 
przodu, czy do tyłu, jeśli balonik nie zostanie całkowicie opróżniony w próżni. W 
razie wystąpienia odczuwalnego oporu w trakcie przeprowadzania zabiegu 
należy przed kontynuowaniem zabiegu określić przyczynę tego oporu.

l Nie należy przekraczać nominalnego ciśnienia rozrywającego balonika. 
Nominalne ciśnienie rozrywające balonika podawane jest na podstawie 
wyników badań in vitro. Co najmniej 99,9 procent baloników (przy 95% 
przedziale ufności) nie pęknie przy nominalnym lub niższym od nominalnego 
ciśnieniu rozrywającym. Zaleca się zastosowanie urządzenia monitorującego 
ciśnienie w celu uniknięcia przekroczenia dopuszczalnego ciśnienia.

l W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia naczyń, średnica balonika po 
napompowaniu powinna być zbliżona do średnicy naczynia przed i za 
zwężeniem. 

6.       Środki ostrożności: 
l Przed przystąpieniem do zabiegu angioplastyki należy sprawdzić 

funkcjonowanie cewnika. Należy się upewnić, czy jego rozmiar i kształt są 
odpowiednie do zabiegu, w którym ma zostać zastosowany.

l Cewnik może być stosowany tylko przez lekarza przeszkolonego w 
przeprowadzaniu zabiegu przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki 
wieńcowej.

l W  t r a k c i e  z a b i e g u  n a l e ż y  s t o s o w a ć  o d p o w i e d n i e  l e c z e n i e 
przeciwzakrzepowe/przeciwpłytkowe.

l Przed ponownym wprowadzeniem lub wyciągnięciem cewnika należy wytrzeć 
prowadnik gazikiem nasączonym roztworem soli fizjologicznej w celu 
usunięcia krwi lub innych pozostałości.

l Po wykonaniu zabiegu należy kontynuować leczenie przeciwzakrzepowe 
zgodnie z zaleceniami lekarza.

l Cewnik należy użyć przed upływem „Terminu przydatności” wskazanym na 
opakowaniu. 

7.       Działania niepożądane: 
Potencjalne zdarzenia niepożądane związane z wykorzystaniem balonika do 
przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki wieńcowej obejmują, między 
innymi:

l Ostry zawał mięśnia sercowego.
l Ostre zamknięcie naczynia.
l Reakcje alergiczne na środek przeciwkrzepliwy i/lub środki obniżające 

krzepliwość krwi/środek kontrastowy.
l Zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komór (VF).
l Przetoka tętniczo-żylna.
l Zator tętnicy wieńcowej.
l Skurcz tętnicy wieńcowej.
l Tętniak tętnicy wieńcowej.
l Rozwarstwienie/uraz/perforacja/pęknięcie naczyń wieńcowych.
l Zgon.
l Pilne lub niepilne pomostowanie tętnicy wieńcowej.
l Krwiak lub krwawienie.
l Niedociśnienie/nadciśnienie tętnicze.
l Zakażenie i/lub ból w miejscu wykonania zabiegu.
l Nawrót zwężenia leczonego fragmentu.
l Całkowite zamknięcie tętnicy wieńcowej/wszczepionego bypassu.
l Niestabilna dławica piersiowa.
l Udar mózgu, zator powietrzny i embolizacja lub fragmentacja materiału 

zakrzepowego lub miażdżycowego. 
8.       Sposób dostarczenia:
 W postaci sterylnej:  Urządzenie zostało wysterylizowane tlenkiem 

etylenu. Jest apirogenne. Nie używać w przypadku, 
gdy opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

 Zawartość:  Jeden (1) Mozec™ NC – cewnik z balonikiem do 
przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki 
wieńcowej typu rapid-exchange umieszczony w 
okrągłym dozowniku ochronnym,

   Jedna (1) Instrukcja obsługi, Jedna (1) Osłonka 
ochronna do składania balonika w razie potrzeby,

   Jedna (1) Igła do przepłukiwania, Jeden (1) Zacisk do 
przytrzymywania cewnika w pozycji zwiniętej,

   Jedna (1) Tabela podatności. W rozdziałach 9.5 i 9.7 
znaleźć można informacje na temat sposobu użycia 
osłonki ochronnej oraz zacisku do przytrzymywania 
cewnika w pozycji zwiniętej.

   Na poniższym rysunku przedstawiono informacje na 
temat rozmieszczenia elementów w  opakowaniu 
cewnika Mozec™ NC.

 Sposób przechowywania:Przechowywać w chłodnym, suchym i ciemnym 
miejscu w oryginalnym opakowaniu.

9.        Instrukcja obsługi:
Poniższe instrukcje zawierają wytyczne, ale nie zwalniają z konieczności 
odbycia szkolenia  w zakresie korzystania z urządzenia. 

l Zabieg przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki wieńcowej powinien być 
wykonywany zgodnie ze standardowymi procedurami wykonywania tego typu 
zabiegów. 

l Należy zapoznać się z treścią niniejszej Instrukcji obsługi. 
9.1  Przygotowanie:
a.  Wyciągnąć aluminiowy woreczek z opakowania. Otworzyć aluminiowy 

woreczek i wyciągnąć wewnętrzny woreczek zawierający cewnik Mozec™ NC 
w dozowniku.

 Uwaga: Nie używać w przypadku, gdy opakowanie jest otwarte lub 
uszkodzone. Podczas wyciągania należy zachować ostrożność, aby nie 
uszkodzić urządzenia.

b. Zdjąć ochronną osłonkę i mandaryn z końcówki. 
c. Przed przystąpieniem do użycia cewnika Mozec™ NC należy go dokładnie 

sprawdzić pod kątem zagięć, przekręceń i innych uszkodzeń.
d. Umieścić igłę do przepłukiwania na dystalnym zakończeniu cewnika do 

angioplastyki. Przepłukać kanał prowadnika cewnika heparynizowanym 
roztworem soli fizjologicznej delikatnie naciskając na tłoczek strzykawki przez 
co najmniej 10 sekund. Roztwór soli fizjologicznej powinien zacząć wyciekać z 
ujścia prowadnika. Podczas przepłukiwania igły usunąć strzykawkę. 

e. Zamocować kurek zamykający na hub do pompowania cewnika. 
f. Na kurku zamykającym zamocować odpowiednich rozmiarów strzykawkę 

napełnioną co najmniej 3 cc 50% roztworu środka kontrastowego i sterylnej  
heparynizowanej soli fizjologicznej. 

g. Otworzyć kurek zamykający i wytworzyć podciśnienie pociągając za tłoczek 
strzykawki możliwie jak najbardziej do tyłu bez wyciągania go z cylindra 
strzykawki. Zasysać przez 15 sekund do czasu całkowitego usunięcia 
powietrza.

h. Delikatnie zmniejszyć podciśnienie, aby napełnić kanał cewnika roztworem. 
I. Zamknąć kurek, wyciągnąć strzykawkę i wydmuchać powietrze.
j. W razie konieczności powtórzyć kroki (g) do (j) do czasu usunięcia wszystkich 

pęcherzyków powietrza.
k. Napełnić urządzenie do pompowania balonika co najmniej 3 cc 50% roztworu 

środka kontrastowego  i sterylnej heparynizowanej soli fizjologicznej oraz 
przymocować go do oczyszczonego cewnika.

 Uwaga: Przedmuchać urządzenie do napełniania balonika powietrzem przed 
podłączeniem do kurka zamykającego. 

l. Wytworzyć podciśnienie i zamknąć kurek. Wydmuchać powietrze z urządzenia 
do napełniania balonika przez kurek zamykający. Utrzymać podciśnienie w 
cewniku do czasu aż będzie gotowy do użycia.

9.2  Procedura montażu i wprowadzania podczas wykonywania zabiegu 
przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki wieńcowej:

a. Zamocować hemostatyczne złącze zaworowe do proksymalnej złączki typu 
Luer cewnika prowadzącego umieszczonego wcześniej w układzie 
naczyniowym. 

b. Ostrożnie wprowadzić prowadnik przez hemostatyczne złącze zaworowe. 
Korzystając z fluoroskopu wprowadzić prowadnik w miejsce zmiany 
chorobowej zgodnie z przyjętą techniką PTCA. 

c. Stopniowo zakręcić zawór hemostatyczny, aby zablokować przepływ zwrotny 
krwi. 

d. Umieścić dystalną końcówkę prowadnika na zakończeniu cewnika z 
balonikiem. Prowadnik wyjdzie przez ujście prowadnika.

 Uwaga: Podczas ponownego ładowania cewnika należy zapewnić 
odpowiednie wsparcie wszystkich części trzonka. Nie należy podejmować 
prób prostowania zagiętego cewnika. 

e. Otworzyć zawór, aby ułatwić bezproblemowe przesuwanie się cewnika z 
balonikiem po prowadniku. 

f. Wprowadzić cewnik do angioplastyki aż odpowiednie znaczniki trzonka 
zrównają się z hubem zaworu hemostatycznego. Oznacza to, że końcówka 
cewnika z balonikiem sięga dystalnego końca cewnika prowadzącego. 
Ostrzeżenie: W przypadku korzystania z zaworu hemostatycznego typu 
Tuohy-Borst należy unikać nadmiernego dokręcenia, gdyż może to 
spowodować ograniczenie przepływu środka kontrastowego do i z kanału do 
pompowania, a przez to opóźnić napompowanie/wypompowanie balonika.

 Uwaga: Aby uniknąć ograniczania ruchów trzonka należy wyregulować zawór 
hemostatyczny podczas wprowadzania/wysuwania cewnika,  z 
uwzględnieniem zmian średnicy trzonka.

 Uwaga: Podczas wprowadzania należy zapewnić utrzymanie podciśnienia w 
urządzeniu do pompowania, aby nie dopuścić do napompowania balonika. 
Uwaga: Wprowadzenie lub usunięcie cewnika do angioplastyki w obrębie 
układu naczyniowego powinno być zawsze poprzedzone wprowadzeniem 
prowadnika.

 Uwaga: Podczas wprowadzania cewnika do angioplastyki do zaworu 
hemostatycznego należy zachować szczególną ostrożność w celu uniknięcia 
jego skręcenia.

g. Przy pomocy fluoroskopu określić prawidłowe położenie cewnika z balonikiem 
przy użyciu znaczników radiocieniujących. 

h. W przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu podczas wprowadzania, nie 
należy używać siły. Ustalić przyczynę oporu i podjąć działania korygujące. 

9.3  Nadmuchiwanie:
a. Poszerzyć przewężenie postępując zgodnie ze standardową procedurą 

przeprowadzania zabiegów przezskórnej śródnaczyniowej angioplastyki 
wieńcowej.

 Uwaga: Użycie zbyt dużego balonika może spowodować rozwarstwienie. Nie 
należy przekraczać nominalnego ciśnienia rozrywającego balonika podanego 
na etykietach produktu. 

b. W razie potrzeby powtórzyć pompowanie. Pomiędzy kolejnymi pompowaniami 
należy utrzymywać podciśnienie. 

c. Po każdym pompowaniu należy określić przepływ dystalny krwi. 
d. W przypadku utrzymywania się znacznego zwężenia, zmiana chorobowa 

może wymagać dodatkowego pompowania balonika lub dalszego leczenia.
e. Sprawdzić wyniki zabiegu pod fluoroskopem. 
9.4 Procedura wymiany/wyciągania i demontażu cewnika:
a. Wytworzyć podciśnienie w urządzeniu do pompowania w celu całkowitego 

opróżnienia balonika. Potwierdzić całkowite opróżnienie balonika przy pomocy 
fluoroskopu.

b. Odkręcić zawór hemostatyczny w celu ułatwienia wyciągnięcia cewnika. 
c. Trzymając prowadnik i zawór hemostatyczny jedną ręką, stopniowo wysuwać 

cewnik z balonikiem z cewnika prowadzącego. 
d. W przypadku wymiany cewnika należy powtórzyć kroki od (e) do (i). W celu 

wyciągnięcia cewnika lub jego demontażu należy wykonać instrukcje podane 
w krokach od (j) do (k). 

e. W przypadku planowania ponownego wprowadzenia/dalszego zabiegu, 
należy zachować dotychczasowe położenie prowadnika. 

f. Cewnik do angioplastyki należy wysuwać do momentu odsłonięcia wylotu 
prowadnika. 

g. Przesuwać pozostałą część cewnika do angioplastyki wzdłuż prowadnika do 
czasu aż końcówka cewnika do angioplastyki znajdzie się poza zaworem 
hemostatycznym. Ponownie zakręcić zawór hemostatyczny na prowadniku, 
aby utrzymać go w miejscu. 

h. Całkowicie ściągnąć cewnik do angioplastyki z prowadnika. Oczyścić przy 
pomocy gazika nasączonego sterylnym roztworem soli fizjologicznej z 
pozostałości krwi i innych substancji. 

i. Przygotować i wprowadzić kolejny cewnik zgodnie z instrukcją producenta. W 
przypadku ponownego wprowadzania tego samego cewnika z balonikiem 
Mozec™ NC, przepłukać kanał prowadnika cewnika Mozec™ NC przy użyciu 
igły (patrz opis w kroku (d) w rozdziale 9.1 Przygotowanie). Przed ponownym 
wprowadzeniem balonik można ponownie złożyć zgodnie z opisem 
przedstawionym w rozdziale 9.5: Osłonka ochronna. Przed użyciem dokładnie 
sprawdzić cewnik do angioplastyki pod kątem ewentualnych uszkodzeń. W 
razie stwierdzenia uszkodzenia, cewnika nie można użyć ponownie.

j. Wysunąć opróżniony cewnik do angioplastyki i prowadnik z cewnika 
prowadzącego. 

k. Usunąć cewnik prowadzący z układu naczyniowego postępując zgodnie z 
przyjętą techniką. 

9.5 Osłonka ochronna:
 Osłonka ochronna jest elementem dodatkowym umożliwiającym ponowne 

złożenie balonika w trakcie zabiegu (jeżeli zajdzie taka potrzeba).  
 Instrukcja obsługi: 
a. Opróżnić balonik wytwarzając podciśnienie w urządzeniu do pompowania i 

utrzymywać w próżni. 
b. Sprawdzić wzrokowo, czy balonik został całkowicie opróżniony. 
c. Ostrożnie nałożyć mandaryn przez dystalną końcówkę cewnika, a następnie 

umieścić rozszerzony koniec osłonki ochronnej na mandaryn. 
d. Przytrzymać cewnik proksymalnie w stosunku do balonika i naciągnąć osłonkę 

na balonik delikatnymi skrętnymi ruchami do czasu osłonięcia całego balonika. 
e. Delikatnie zdjąć osłonkę ochroną i mandaryn z cewnika z balonikiem. 
f. Sprawdzić wzrokowo, czy balonik nie został uszkodzony. W razie stwierdzenia 

jakiegokolwiek widocznego uszkodzenia należy cewnik wyrzucić. 
9.6 Igła do przepłukiwania: 
 Igła służy do przepłukiwania kanału prowadnika. 
9.7 Zacisk do przytrzymywania cewnika w pozycji zwiniętej: 
 Zacisk jest elementem dodatkowym umożliwiającym przymocowanie cewnika 

w pozycji zwiniętej ułatwiając posługiwanie się nim w trakcie zabiegu (patrz 
rysunek poniżej).

 Instrukcja obsługi: 
a. Zwinąć cewnik w pojedynczą lub podwójną pętlę, w
 zależności od potrzeby.                               
b. Docisnąć ramiona zacisku, aby otworzyć część
 zaciskową i zablokować rurkę typu „hypotube” w
 miejscu. 
c. Zwolnić ramiona zacisku ze znajdującą się wewnątrz 
 rurką typu  „hypotube” w celu bezpiecznego umieszczenia
 cewnika w pozycji zwiniętej.
 W przypadku, gdy po umieszczeniu lub wyciągnięciu zacisku zauważy się 

jakiegokolwiek zagięcie lub splątanie, cewnik należy wyrzucić.   
9.8 Tabela podatności: 

Tabela zawiera informacje na temat podatności balonika. 
9.9 Utylizacja: 
 Po użyciu należy zutylizować cewnik z balonikiem i jego akcesoria zgodnie z 

obowiązującymi przepisami dotyczącymi utylizacji odpadów medycznych.
 Uwaga: Prosimy o przejrzenie piśmiennictwa pod kątem aktualnych 

obowiązujących wytycznych dotyczących przeprowadzania zabiegów PTCA.
10. Dane dotyczące podatności balonika:

Tabela 10.1: Tabela podatności balonika
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Uwaga:

A – Mozec™ NC – w dozowniku ochronnym

B – Igła do przepłukiwania

C – Osłonka ochronna

D – Zacisk do przytrzymywania cewnika w

      pozycji zwiniętej

E – Tabela podatności

Szare tło: Ciśnienie nominalne, Czarne tło: RBP (nominalne ciśnienie rozrywające)
11. Wyłączenie odpowiedzialności i ograniczenie stosowania środków 

prawnych: 
 Niniejszy dokument nie udziela żadnych gwarancji wyraźnych ani 

dorozumianych, w tym bez ograniczeń żadnych dorozumianych gwarancji 
przydatności do określonego celu w odniesieniu do produktów firmy Meril Life 
Sciences Pvt. Ltd. w nim opisanych. W żadnych okolicznościach firma Meril Life 
Sciences Pvt. Ltd. nie ponosi odpowiedzialności za szkody bezpośrednie, 
pośrednie, uboczne ani następcze. W niektórych jurysdykcjach nie dopuszcza 
się wykluczenia lub ograniczenia gwarancji domniemanej. W przypadku 
jurysdykcji, które nie dopuszczają wykluczenia lub ograniczenia szkód 
ubocznych lub następczych, niektóre z tych wykluczeń mogą nie obowiązywać. 
Pacjent może mieć inne prawa, które różnią się w poszczególnych 
jurysdykcjach. 

 Opisy i specyfikacje w materiałach drukowanych firmy Meril Life Sciences Pvt. 
Ltd., w tym w niniejszej publikacji, służą jedynie ogólnemu opisaniu produktu w 
momencie jego wyprodukowania i nie stanowią wyraźnych gwarancji. 

 Firma Meril Life Sciences Pvt. Ltd. nie będzie ponosić odpowiedzialności za 
żadne szkody bezpośrednie, pośrednie, uboczne ani następcze wynikające z 
ponownego użycia produktu. 
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2.91

3.00

3.03

3.06

3.10

3.13

3.38

3.42

3.46

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.65

3.82

3.94

4.00

4.08

4.14

4.18

4.23

4.50
mm

4.03

4.22

4.39

4.50

4.58

4.66

4.74

4.80

3.25
mm

3.03

3.11

3.18

3.25

3.29

3.33

3.37

3.40

5.00
mm

4.48

4.68

4.86

5.00

5.10

5.18

5.24

5.29

Давление
(atm)

2.00
mm

2.25
mm

2.50
mm

2.75
mm

3.00
mm

3.50
mm

4.00
mm

6

8

10

12

14

16

18

20

2.18

2.20

2.23

2.25

2.28

2.30

2.32

2.35

1.84

1.91

1.96

2.00

2.03

2.06

2.09

2.11

2.24

2.35

2.42

2.50

2.54

2.56

2.58

2.61

2.50

2.60

2.68

2.75

2.77

2.79

2.83

2.86

2.76

2.82

2.91

3.00

3.03

3.06

3.10

3.13

3.38

3.42

3.46

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.65

3.82

3.94

4.00

4.08

4.14

4.18

4.23

4.50
mm

4.03

4.22

4.39

4.50

4.58

4.66

4.74

4.80

3.25
mm

3.03

3.11

3.18

3.25

3.29

3.33

3.37

3.40

5.00
mm

4.48

4.68

4.86

5.00

5.10

5.18

5.24

5.29

Presión
(atm)

2.00
mm

2.25
mm

2.50
mm

2.75
mm

3.00
mm

3.50
mm

4.00
mm

6

8

10

12

14

16

18

20

2.18

2.20

2.23

2.25

2.28

2.30

2.32

2.35

1.84

1.91

1.96

2.00

2.03

2.06

2.09

2.11

2.24

2.35

2.42

2.50

2.54

2.56

2.58

2.61

2.50

2.60

2.68

2.75

2.77

2.79

2.83

2.86

2.76

2.82

2.91

3.00

3.03

3.06

3.10

3.13

3.38

3.42

3.46

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.65

3.82

3.94

4.00

4.08

4.14

4.18

4.23

4.50
mm

4.03

4.22

4.39

4.50

4.58

4.66

4.74

4.80

3.25
mm

3.03

3.11

3.18

3.25

3.29

3.33

3.37

3.40

5.00
mm

4.48

4.68

4.86

5.00

5.10

5.18

5.24

5.29

Basınç
(atm)

2.00
mm

2.25
mm

2.50
mm

2.75
mm

3.00
mm

3.50
mm

4.00
mm

6

8

10

12

14

16

18

20

2.18

2.20

2.23

2.25

2.28

2.30

2.32

2.35

1.84

1.91

1.96

2.00

2.03

2.06

2.09

2.11

2.24

2.35

2.42

2.50

2.54

2.56

2.58

2.61

2.50

2.60

2.68

2.75

2.77

2.79

2.83

2.86

2.76

2.82

2.91

3.00

3.03

3.06

3.10

3.13

3.38

3.42

3.46

3.50

3.54

3.58

3.62

3.66

3.65

3.82

3.94

4.00

4.08

4.14

4.18

4.23

4.50
mm

4.03

4.22

4.39

4.50

4.58

4.66

4.74

4.80

3.25
mm

3.03

3.11

3.18

3.25

3.29

3.33

3.37

3.40

5.00
mm

4.48

4.68

4.86

5.00

5.10

5.18

5.24

5.29

An ISO 13485 & GMP Certified Company
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Obelis s.a. 
Bd., General Wahis 53,
1030, Brussels, Belgium.
Tel.: +32.2.732.5954
Fax: +32.2.732.6003
E-mail: mail@obelis.net

Meril Life Sciences Pvt. Ltd.
Muktanand Marg,
Chala, Vapi 396191,
Gujarat, India.
Web: www.merillife.com

Manufactured by:

Customer Care Contact:
Tel.: + 240 800091 (260) 
E-mail: askinfo@merillife.com
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