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Наимсчюваине медицинского изделия
Катетер дилатационный баллонный Mozec РТА для чрескожной транслюминалыюй amтюнластики (ЧТА) в вариантах исполнения:
I. К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  б а л л о н н ы й  M o z e c  Р Т А  O T W  0 . 0 1 4 "  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Ч Т А ) ,  э ф ф е к т и в н а я  

д л и н а  12 0  с м  и л и  I 5 0  с м ,  в с о с т а в е :

1. К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  б а л л о н н ы й  M o z e c  Р Т А  O T W  0 . 0 1 4 "  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Ч Т А ) ,  э ф ф е к т и в н а я  
д л и н а  12 0  с м  и л и  1 50  с м ,  д и а м е т р  х  д л и н а  б а л л о н а :  1 ,50  х  3 0  м м ;  1 .50  х  4 0  м м ;  1 ,5 0  х  5 0  м м ;  1 ,50  х  6 0  м м ;  1 .5 0  х  8 0  м м ;  2 , 0 0  х  3 0  м м ;  2 , 0 0  
X  4 0  м м ;  2 , 0 0  х  5 0  м м ;  2 , 0 0  х  6 0  м м ;  2 . 0 0  х  8 0  м м ;  2 , 0 0  х  1 20  м м ;  2 , 0 0  х  15 0  м м ;  2 , 0 0  х  2 0 0  м м ;  2 , 0 0  х  2 5 0  м м ;  2 . 5 0  х  3 0  м м ;  2 , 5 0  х  4 0  м м ;
2 , 5 0  X  5 0  м м ;  2 ,5 0  х  6 0  м м ;  2 , 5 0  х  8 0  м м ;  2 , 5 0  х  1 2 0  м м ;  2 , 5 0  х  1 50  м м ;  2 , 5 0  х  2 0 0  м м ;  2 , 5 0  х  2 5 0  м м ;  3 ,0 0  х  3 0  м м ;  3 , 0 0  х  4 0  м м ;  3 ,0 0  х  5 0  
м м ;  3 , 0 0  X  6 0  м м ;  3 , 0 0  х  8 0  м м ;  3 , 0 0  х  12 0  м м ;  3 ,0 0  х  15 0  м м ;  3 ,0 0  х  2 0 0  м м ;  3 , 0 0  х  2 5 0  м м ;  3 , 5 0  х  3 0  м м ;  3 . 5 0  х  4 0  м м ;  3 . 5 0  х  5 0  м м ;  3 , 5 0  х  
6 0  м м ;  3 , 5 0  X 8 0  м м ;  3 , 5 0  х  1 2 0  м м ;  3 , 5 0  х  150  м м ;  3 ,5 0  х  2 0 0  м м ;  3 , 5 0  х  2 5 0  м м ;  4 , 0 0  х  3 0  м м ;  4 . 0 0  х  4 0  м м ;  4 , 0 0  х  5 0  м м ;  4 . 0 0  х  6 0  м м ;  4 , 0 0  
X 8 0  м м ;  4 , 0 0  х  1 2 0  м м ;  4 . 0 0  х  1 5 0  м м ;  4 . 0 0  х  2 0 0  м м ;  4 . 0 0  х  2 5 0  м м ;  5 ,0 0  х  3 0  м м ;  5 , 0 0  х  4 0  м м ;  5 . 0 0  х  5 0  м м ;  5 .0 0  х  6 0  м м ;  5 , 0 0  х  8 0  м м ;  
5 ,0 0  X 12 0  м м ;  5 . 0 0  X  15 0  м м ;  5 ,0 0  х  2 0 0  м м ;  5 . 0 0  х  2 5 0  м м  - 1 ш т .

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

11. К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  б а л л о н н ы й  M o z e c  Р Т А  R x  0 . 0 1 4 "  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Ч Т А ) ,  э ф ф е к т и в н а я  
д л и н а  15 0  с м .  в  с о с т а в е :

1. К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  б а л л о н н ы й  M o z e c  РТА  R x  0 . 0 1 4 "  д л я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Ч Т А ) ,  э ф ф е к т и в н а я  д л и н а  
15 0  с м ,  д и а м е т р  х  д л и н а  б а л л о н а :  1 ,5 0  х  4 0  м м ;  1 ,5 0  х  5 0  м м ;  1 ,5 0  х  6 0  м м ;  1 ,50  х  8 0  м м ;  2 , 0 0  х  3 0  м м ;  2 , 0 0  х  4 0  м м ;  2 , 0 0  х  5 0  м м ;  2 , 0 0  х  6 0  
м м ;  2 , 0 0  X  8 0  м м ;  2 . 0 0  х  1 2 0  м м ;  2 . 5 0  х  3 0  м м ;  2 , 5 0  х  4 0  м м ;  2 , 5 0  х  5 0  м м ;  2 . 5 0  х  6 0  м м ;  2 , 5 0  х  8 0  м м ;  2 , 5 0  х  12 0  м м ;  3 , 0 0  х  2 0  м м ;  3 , 0 0  х  3 0  
м м ;  3 ,0 0  X 4 0  м м ;  3 , 0 0  х  5 0  м м ;  3 , 0 0  х  6 0  м м ;  3 , 0 0  х  8 0  м м ;  3 ,0 0  х  12 0  м м ;  3 , 5 0  х  2 0  м м ;  3 , 5 0  х  3 0  м м ;  3 ,5 0  х  4 0  м м ;  3 , 5 0  х  5 0  м м ;  3 , 5 0  х  6 0  
м м ;  3 ,5 0  X  8 0  м м ;  3 . 5 0  х  1 2 0  м м ;  4 , 0 0  х  2 0  м м ;  4 , 0 0  х  3 0  м м ;  4 , 0 0  х  4 0  м м ;  4 . 0 0  х  5 0  м м ;  4 , 0 0  х  6 0  м м ;  4 , 0 0  х  8 0  м м ;  4 , 0 0  х  1 2 0  м м ;  5 , 0 0  х  14 
м м ;  5 ,0 0  X 17 м м ;  5 , 0 0  х  2 0  м м ;  5 ,0 0  х  3 0  м м ;  5 , 0 0  х  4 0  м м ;  5 ,0 0  х  5 0  м м ;  5 ,0 0  х  6 0  м м ;  5 , 0 0  х  8 0  м м ;  5 ,0 0  х  12 0  м м ;  6 , 0 0  х  14 м м ;  6 , 0 0  х  17 
м м ;  6 , 0 0  X 2 0  м м ;  7 , 0 0  х  14 м м ;  7 , 0 0  х  17 м м ;  7 ,0 0  х  2 0  м м  -  1 ш т .

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

(Далее по т екст у - К ат ет ер дплат ацгю ииы и баллонны й M ozec РТА. M ozec РТА, M ozec РТА Rx 0.014 " (К ат ет ер дилат ационны н баллонный  
M ozec РТА R x 0 .0 1 4 ” для чрескож ной т ранслю м инальной ангиопласт ики (ЧТА). M ozec РТА O T W 0 .0 1 4 ”(К ат ет ер дилат ацгю нны и
баллонны й M ozec РТА O T W  0.014 " для чрескож ной т ранслю минальной анггю т аст ики  (ЧТА). .\ш дицинское изделие)______________________________
Наэначсннс медицинского изделия_____________________________________________________________________________________________
К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  б а л л о н н ы й  M o z e c  Р Т А  п р е д н а з н а ч е н  д л я  в ы п о л н е н и я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Ч Т А )  у  
п а ц и е н т о в  с  о к к л ю з и о н н ы м и  з а б о л е в а н и я м и  п о д в з д о ш н ы х ,  б е д р е н н ы х ,  п о д к о л е н н ы х  а р т е р и й ,  а р т е р и й  г о л е н и  и п о ч е ч н ы х  а р т е р и й  с  
д и а м е т р о м ,  р а в н ы м  и л и  п р е в ы ш а ю щ и м  р а з м е р ы  б а л л о н а  и с п о л ь з у е м о г о  к а т е т е р а ,  а  т а к ж е  д л я  п о с т д и л а т а ц и и  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы х  и
с а м о р а с ш и р я ю щ и х с я  с т е н т о в  в  п е р и ф е р и ч е с к и х  с о с у д а х . ________________________________________________________________________________________________________

Показания____________________________________________________________________________________________________________________
К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  б а л л о н н ы й  M o z e c  Р Т А  п р е д н а з н а ч е н  д л я  в ы п о л н е н и я  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  ( Ч Т А )  у  
п а ц и е н т о в  с  о к к л ю з и о н н ы м и  з а б о л е в а н и я м и  п о д в з д о ш н ы х ,  б е д р е н н ы х ,  п о д к о л е н н ы х  а р т е р и й ,  а р т е р и й  г о л е н и  и  п о ч е ч н ы х  а р т е р и й  с
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д и а м е т р о м ,  р а в н ы м  и л и  п р е в ы ш а ю щ и м  р а з м е р ы  б а л л о н а  и с п о л ь з у е м о г о  к а т е т е р а ,  а  т а к ж е  д л я  п о с т д и л а т а ц и и  б а л л о н о р а с ш и р я е м ы х  и 
с а м о р а с ш и р я ю щ и х с я  с т е н т о в  в  п е р и ф е р и ч е с к и х  с о с у д а х .______________________________________________________________________________

Противопоказания
К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  б а л л о н н ы й  M o z c c  Р Т А  п р о т и в о п о к а з а н  д л я  п р и м е н е н и я  в к о р о н а р н ы х  а р т е р и я х ,  в е т в я х  д у г и  а о р т ы  и с о с у д а х
ц е н т р а л ь н о й  н е р в н о й  с и с т е м ы ,  а  т а к ж е  п р и  н е в о з м о ж н о с т и  п р о в е с т и  п р о в о д н и к  ч е р е з  с у ж е н н ы й  у ч а с т о к  с о с у д а . ___________________________________
Возможные осложнения и побочные эффекты_________________________________________________________________________
П о т е н ц и а л ь н ы е  н е ж е л а т е л ь н ы е  я в л е н и я ,  к о т о р ы е  м о г у т  б ы т ь  с в я з а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  К а т е т е р а  д и л а т а ц и о н н о г о  б а л л о н н о г о  M o z e c  Р Т А .  
в к л ю ч а ю т :

• Н е о б х о д и м о с т ь  д о п о л н и т е л ь н о г о  в м е ш а т е л ь с т в а  и л и  х и р у р г и ч е с к о й  о г * е р а ц и и
• Н е о б х о д и м о с т ь  а м п у т а ц и и  к о н е ч н о с т и
• А р т е р и о в е н о з н а я  ф и с т у л а
• П о в р е ж д е н и е  с т е н о к  а р т е р и й  р а з л и ч н о й  с т е п е н и ,  в к л ю ч а я  п е р ф о р а ц и ю
• А р и т м и я

• С м е р т ь  в  р е з у л ь т а т е  р а з в и в ш и х с я  о с л о ж н е н и й
• Э м б о л и з а ц и я  ф р а г м е н т а м и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  ( п р и  п о л о м к е )
• Р а с с л а и в а ю щ а я  а н е в р и з м а  с о с у д а
• Э н д о к а р д и т
• К р о в о т е ч е н и е  и л и  г е м а т о м а
• Г и п о т о н и я

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

• Р е с т е н о з  р а с ш и р е н н о г о  с о с у д а
• Р а з р ы в  с о с у д а
• С е п с и с ,  р а н е в а я  и н ф е к ц и я  
• С п а з м  с о с у д а  
• Т р о м б о э м б о л и я
• Т р о м б о з  с о с у д а .
О с л о ж н е н и я ,  с в я з а н н ы е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е д и к а м е н т о в :
• А л л е р г и ч е с к и е  р е а к ц и и  н а  и с п о л ь з у е м о е  к о н т р а с т н о е  в е щ е с т в о
• К р о в о т е ч е н и е ,  с в я з а н н о е  с  п р и е м о м  а н т и к о а г у л я н т о в / а п т и а г р с г а н т о в
• Р е а к ц и и  л е к а р с т в е н н о й  н е п е р е н о с и м о с т и _________________________________________________________________________________________________________________________

Сведения о производителе_____________________________________________________________________________________________________
Разработчик/Производитель (изготовитель):___________________________________ ___________________________
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« М е р и л  Л а й ф  С а й е н с и с  П р а й в и т  Л и м и т е д » ,  И н д и я  

( M c r i l  I . i f c  S c i e n c e s  P r i v a t e  L i m i t e d )
M u k t a n a n d  M a r g .  C h a l a ,  V a p i  -  3 9 6  1 9 1 .  G u j a r a t .  I n d i a

Место производства медгщииского изде. пт:
M e r i l  L i f e  S c i e n c e s  P r i v a t e  L i m i t e d
M u k t a n a n d  M a r g ,  C h a l a .  V a p i  - 3 9 6  1 91 ,  G u j a r a t ,  In d i a

Условия применения
Ч р е с к о ж н у ю  т р а н с л ю м и н а л ь н у ю  а н г и о п л а с т и к у  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  т о л ь к о  в  б о л ь н и ц а х ,  г д е  м о ж н о  б ы с т р о  в ы п о л н и т ь  э к с т р е н н о е  
а р т е р и а л ь н о е  ш у н т и р о в а н и е  в  с л у ч а е  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н о г о  и л и  о п а с н о г о  д л я  ж и э н и  о с л о ж н е н и я . ___________________________________________________

Потенциальный потребитель
Т о л ь к о  в р а ч и ,  п р о ш е д ш и е  т щ а т е л ь н у ю  п о д г о т о в к у  и о б у ч е н и е  п р о в е д е н и ю  Ч 'Г А ,  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь  д а н н о е  и з д е л и е .  В р а ч а м  с л е д у е т  б ы т ь  
в к у р с е  п о с л е д н и х  п у б л и к а ц и й  о  м е т о д а х  Ч Т А .
Б е з о п а с н о с т ь  и э ф ф е к т и в н о с т ь  M o z e c  РТ А  н е  о ц е н и в а л а с ь  у  д е т е й  м л а д ш е  18 л е т .__________________________________________________________________________

Требования безопасности и меры предосторожности
Требования безопасности
•  И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .  Н е  д о п у с к а е т с я  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  п е р е р а б о т к а  и л и  п о в т о р н а я  
с т е р и л и з а ц и я .  П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  п о в т о р н а я  о б р а б о т к а  и л и  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  м о г у т  н а р у ш и т ь  с т р у к т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  

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

•  П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  п о в т о р н а я  о б р а б о т к а  и л и  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  т а к ж е  м о г у т  п о в л е ч ь  р и с к  к о н т а м и н а ц и и  и з д е л и я  и /и л и  
в ы з в а т ь  и н ф е к ц и ю  и л и  п е р е к р е с т н у ю  и н ф е к ц и ю  у  п а ц и е н т а ,  в к л ю ч а я  п е р е д а ч у  и н ф е к ц и й  о т  о д н о г о  п а ц и е н т а  д р у г о м у  и т .  д .  К о н т а м и н а ц и я  

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

•  Ч р е с к о ж н у ю  т р а н с л ю м и н а л ь н у ю  а н г и о п л а с т и к у  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  т о л ь к о  в  т е х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х ,  в  к о т о р ы х  м о ж н о  б ы с т р о  
о с у щ е с т в и т ь  э к с т р е н н о е  ш у н т и р о в а н и е  а р т е р и й  в  с л у ч а е  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н ы х  и л и  у г р о ж а ю щ и х  ж и з н и  о с л о ж н е н и й .

•  И с п о л ь з у й т е  и з д е л и е  д о  д а т ы  « И с п о л ь з о в а т ь  д о » ,  у к а з а н н о й  н а  э т и к е т к е .

•  Р а з м е р ы  и с п о л ь з у е м ы х  о б о л о ч е к  и н т р о д ь ю с е р о в  д о л ж н ы  п о д х о д и т ь  д л я  в в е д е н и я  к а т е т е р а  б а л л о н н о г о  д л я  Ч Т А  M o z e c .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  и з д е л и е ,  е с л и  в н у т р е н н я я  у п а к о в к а  о т к р ы т а  и л и  п о в р е ж д е н а .  О с т о р о ж н о  и з в л е к и т е  к а т е т е р  д л я  Ч Т А  и з  с у м к и ,  ч т о б ы  

и з б е ж а т ь  е г о  п о в р е ж д е н и я  и  п р е ж д е в р е м е н н о г о  у д а л е н и я  з а щ и т н о й  м у ф т ы .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  д л я  н а п о л н е н и я  к а т е т е р а  в о з д у х / л ю б ы е  д р у г и е  г а з о о б р а з н ы е  с р е д ы / с р е д ы  н а  м а с л я н о й  о с н о в е / с п и р т / о р г а н и ч е с к и е  
р а с т в о р и т е л и ,  п о с к о л ь к у  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к н е р а в н о м е р н о м у  р а с ш и р е н и ю / у т е ч к е  и з  к а т е т е р а / н о т е р е  с к о л ь з я щ е й  с п о с о б н о с т и .

•  П о с л е  в в е д е н и я  к а т е т е р а  в  с о с у д  и м  с л е д у е т  м а н и п у л и р о в а т ь  в у с л о в и я х  в ы с о к о к а ч е с т в е н н о г о  р е н т г е н о с к о п и ч е с к о г о  к о н т р о л я ,  hie 
п р о д в и г а й т е  и н е  в т я г и в а й т е  к а т е т е р ,  е с л и  б а л л о н  п о л н о с т ь ю  н е  с д у т  в  р е з у л ь т а т е  д е й с т в и я  в а к у у м а .  Е с л и  в о  в р е м я  м а н и п у л я ц и и  о щ у щ а е т с я  

с о п р о т и в л е н и е ,  п р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь ,  о п р е д е л и т е  п р и ч и н у  с о п р о т и в л е н и я . ______________________________________________________________________________



#
•  Д а в л е н и е  в  б а л л о н е  н е  д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а  ( с м о т р и т е  т а б л и ц у  с о о т в е т с т в и й  н а  у п а к о в о ч н о й  э т и к е т к е ) .  Д л я  
п р е д о т в р а щ е н и я  и з б ы т о ч н о г о  д а в л е н и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  у с т р о й с т в а  к о н т р о л я  д а в л е н и я .

•  Ч т о б ы  у м е н ь ш и т ь  в е р о я т н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  с о с у д а ,  д и а м е т р  н а д у т о г о  б а л л о н а  д о л ж е н  б ы т ь  п р и м е р н о  р а в с 1* д и а м е т р у  с о с у д а ,  
р а с п о л о ж е н н о г о  п р о к с и м а л ь п е е  и  д и с т а л ь н е е  с т е н о з а .
Меры предосторожности
•  П р е ж д е  ч е м  п р о в о д и т ь  а н г и о п л а с т и к у ,  п р о в е р ь т е  ф у н к ц и о н а л ь н о с т ь  к а т е т е р а  б а л л о н н о г о  д л я  Ч Г А . У б е д и т е с ь ,  ч т о  е г о  р а з м е р  и ф о р м а  
п о д х о д я т  д л я  т о й  п р о ц е д у р ы ,  д л я  к о т о р о й  е г о  п л а н и р у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь .

•  Д а н н о е  и з д е л и е  м о г у т  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  в р а ч и ,  п р о ш е д ш и е  с п е ц и а л ь н о е  о б у ч е н и е  и п о д г о т о в к у  н о  в ы п о л н е н и ю  Ч Т Л .  В р а ч а м  
н е о б х о д и м о  п о с т о я н н о  б ы т ь  в  к у р с е  п о с л е д н и х  п у б л и к а ц и й  о  м е т о д и к а х  Ч Т Л .

•  Б а л л о н н ы й  к а т е т е р  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  с о с т о р о ж н о с т ь ю  п р и  п р о ц е д у р а х ,  с в я з а н н ы х  с к а л ь ц и н и р о в а н н ы м и  п о р а ж е н и я м и  и з - з а  
а б р а з и в н о г о  х а р а к т е р а  э т и х  п о р а ж е н и й .

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

•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  в с е  ч а с т и  и з д е л и я ,  в в о д и м ы е  в с о с у д и с т у ю  с и с т е м у ,  с л е д у е т  п р о м ы т ь  с т е р и л ь н ы м  и з о т о н и ч е с к и м  р а с т в о р о м  н а т р и я  
х л о р и д а  и л и  а н а л о г и ч н ы м  р а с т в о р о м  ч е р е з  п о р т  д о с т у п а  п р о в о д н и к а .  С л е д у е т  р а с с м о т р е т ь  в о п р о с  о  п р о в е д е н и и  с и с т е м н о й  г е н а р и н и з а ц и и .

•  П е р е д  п о в т о р н ы м  в в е д е н и е м  и л и  и з в л е ч е н и е м  к а т е т е р а  д л я  Ч Т А  п р о т р и т е  п р о в о д н и к  п р о п и т а н н о й  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  м а р л е й  д л я  
у д а л е н и я  к р о в и  и л и  д р у г и х  о с т а т к о в .

•  В о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  с л е д у е т  п р и м е н я т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и е  а н т и к о а г у л я н т ы  п о  м е р е  н е о б х о д и м о с т и ;  а н т и к о а г у л я н т н у ю  т е р а п и ю  с л е д у е т  
п р о д о л ж а т ь  в  т е ч е н и е  п е р и о д а  в р е м е н и ,  к о т о р ы й  б у д е т  о п р е д е л е н  в р а ч о м  п о с л е  п р о ц е д у р ы .

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

•  Д и а м е т р  н а п о л н е н н о г о  б а л л о н а  с л е д у е т  в ы б и р а т ь  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  о н  н е  п р е в ы ш а л  д и а м е т р  а р т е р и и  п р о к с и м а л ь п е е  и д и с т а л ь н е е  м е с т а  
с т е н о з а .

•  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  у т и л и з и р у й т е  у с т р о й с т в о  с о г л а с н о  п р и н я т ы м  н о р м а м  у т и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в ,  к о н т а м и н и р о в а н н ы х  к р о в ь ю .

Изображение и описание изделия_______________________________________________________________________________________________
К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  б а л л о н н ы й  M o z e c  F^TA п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а т е т е р  д л я  Ч Г А , р а б о т а ю щ и й  п о  п р и н ц и п у  г и д р а в л и ч е с к о й  д и л а т а ц и и  
п р и  р а з д у в а н и и  б а л л о н а ,  з а к р е п л е н н о г о  н а  д и с т а л ь н о м  к о н ц е  к а т е т е р а ,  д л я  р а с ш и р е н и я  у ч а с т к о в  с т е н о з а  и л и  у с т а н о в л е н н ы х  с т е н т о в . _________



П о с л е  п р о м ы в к и  п р о с в е т а  к а т е т е р а  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  и с п у с к а  б а л л о н а ,  к а т е т е р  п р о д в и г а ю т  п о  п р о в о д н и к у  
д л я  Ч Т А  ч е р е з  н а п р а в л я ю щ и й  к а т е т е р  с к в о з ь  о б л а с т ь  с т е н о з а .

Р е н т г е п о к о п т р а с т н ы е  м а р к е р ы  о б л е г ч а ю т  п р а в и л ь н о е  р а с п о л о ж е н и е  б а л л о н а  в  п о р а ж е н и и .  В а л л о н  п р о д в и г а е т с я  п о  а р т е р и и  и р а з м е щ а е т с я  в 
м е с т е  п о р а ж е н и я .  П р и  с т а н д а р т н о й  т е х н и к е  Ч Т А  б а л л о н  п р и  п о м о щ и  с п е ц и а л ь н о г о  у с т р о й с т в а  н а п о л н я ю т  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  
ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м .

В  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и ,  к о г д а  э т о г о  т р е б у ю т  д а н н ы е  р с н т г е н о с к о г щ и .  р а з д у в а н и е  б а л л о н а  м о ж н о  п о в т о р и т ь .  С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь ,  
ч т о б ы  н е  п р е в ы с и т ь  н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е  р а з р ы в а  б а л л о н а .
1 1ослс  з а в е р г и е н и я  п р о ц е д у р ы  б а л л о н  с д у в а ю т  и б а л л о н н ы й  к а т е т е р  д л я  Ч Т А  и з в л е к а ю т .  Р а с ш и р е н и е  б а л л о н а  о б е с п е ч и в а е т  м о д и ф и к а ц и ю  
б л я ш к и ,  ч т о  п р и в о д и т  к  в о с с т а н о в л е н и ю  к р о в о т о к а .
Катетер для ЧТА Mozec 0,014" Rx
К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д и л а т а ц и о н н ы й  д л я  Ч Т А  M o z e c  ( R x  0 , 0 1 4 ” ) п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а т е т е р  с с и с т е м о й  R a p i d  E x c h a n g e ,  н а  д и с т а л ь н о м  
к о н ч и к е  к о т о р о г о  р а с п о л о ж е н  б а л л о н  ( д и л а т а ц и о н н ы й  э л е м е н т )  с д в о й н ы м и  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м и  м а р к е р н ы м и  п о л о с к а м и ,  к о т о р ы е  
о б о з н а ч а ю т  п р и б л и з и т е л ь н у ю  р а б о ч у ю  д л и н у  б а л л о н а  п р и  н о м и н а л ь н о м  д а в л е н и и .  Р е н т г  е н о к о н т р а с т н ы е  м е т к и  о б е с п е ч и в а ю т  т о ч н о е  
п о з и ц и о н и р о в а н и е  б а л л о н а  в  з о н е  c r e f i o i a  п р и  р е н т г е н о с к о п и и .  П а  п р о к с и м а л ь н о м  к о н ц е  с т е р ж н я  г и п о т р у б к и  р а с п о л о ж е н  к о н н е к т о р  Л ю э р а  
( р а з ъ е м )  д л я  н а п о л н е н и я  б а л л о н а .  К а т е т е р  и м е е т  м я г к и й  н а к о н е ч н и к ,  к о т о р ы й  о б л е г ч а е т  п р о д в и ж е н и е  к а т е т е р а  к  з о н е  с т е н о з а  и ч е р е з  н е е .  
Д в а  к о а к с и а л ь н ы х  п р о с в е т а  о б е с п е ч и в а ю т  п е р е м е щ е н и е  п р о в о д н и к а  и н а п о л н е н и е  б а л л о н а .  Д в е  м е т к и  р а с п о л о ж е н ы  н а  п р о к с и м а л ь н о м  
с т е р ж н е  н а  р а с с т о я н и и  9 0  и 1 0 0  с м  о т  д и с т а л ы ю г о  н а к о н е ч н и к а  д л я  у к а з а н и я  п о л о ж е н и я  к а т е т е р а .  П р о к с и м а л ь н а я  ч а с т ь  с т е р ж н я  и м е е т  
п о к р ы т и е  и з  П Т Ф Э .  а  д и е т а л ь н а я  ч а с т ь  —  г и д р о ф и л ь н о е  п о к р ы т и е  д л я  о п т и м и з а ц и и  п р о к с и м а л ь н о й  в о з м о ж н о с т и  п р о т а л к и в а н и я  с 
п л а в н ы м  п е р е х о д о м  к  в о з м о ж н о с т и  п р о в е д е н и я  д и с т а л ь н о г о  с т е р ж н я .  П о р т  д л я  в в е д е н и я  п р о в о д н и к а  р а с п о л о ж е н  н а  м я г к о м  н а к о н е ч н и к е  
к а т е т е р а ,  а  в ы х о д н о й  п о р т  ( с и с т е м ы  r a p i d  e x c h a n g e )  —  н а  р а с с т о я н и и  2 5  с м  о т  н а к о н е ч н и к а  б а л л о н а .  Д и а г р а м м а  с о о т в е т с т в и я  н а  в н у т р е н н е й  
и в н е ш н е й  э т и к е т к е  п о к а з ы в а е т  и з м е н е н и е  д и а м е т р а  б а л л о н а  п р и  о п р е д е л е н н о м  и з м е н е н и и  д а в л е н и я .  Д а н н ы е  о  с о о т в е т с т в и и  о с н о в а н ы  н а  
и с п ы т а н и я х  б а л л о н о в  in  v i t r o  п р и  т е м п е р а т у р е  3 7  ° С .
К а т е т е р ы  б а л л о н н ы е  д и л а т а ц и о н н ы е  д л я  Ч Т А  M o z e c  в ы п у с к а ю т с я  с б а л л о н а м и  р а з л и ч н о г о  р а з м е р а ,  и м е ю т  р а б о ч у ю  д л и н у  1 50  с м  и 
с о в м е с т и м ы  с  п р о в о д н и к о м  0 , 0 1 4 ” . П о м и н а л ь н ы е  д и а м е т р ы  и д л и н а  б а л л о н а  н а п е ч а т а н ы  н а  к о н н е к т о р е . _____________________________________________
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Р и с у н о к  1. С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  к а т е т е р а  д и л а т а ц и о н н о г о  б а л л о н н о г о  д л я  Ч Т А  M o z e c  0 ,0 1 4 ” R x________________________________________________________

Катетер для ЧТА Mozec 0,014” OTW
К а т е т е р  б а л л о н н ы й  д и л а т а ц и о н н ы й  д л я  Ч Т А  M o z e c  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  с т а н д а р т н ы й  с т е р и л ь н ы й  к а т е т е р  д л я  Ч Т А ,  п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  

о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я ,  с с и с т е м о й  д о с т а в к и  с т е н т а  н о  п р о в о д н и к у  ( o v e r  t h e  w i r e .  O T W ) ,  к о т о р ы й  с о с т о и т  и з  п о л у ж е с т к о г о  
н а п о л н я е м о г о  в о з д у х о м  б а л л о н а ,  д и с т а л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( м я г к о г о  н а к о н е ч н и к а )  и д в у х п р о с в е т н о г о  ( д в у х к а н а л ь н о г о )  с т е р ж н я .  О д и н  
п р о с в е т  п о з в о л я е т  и с п о л ь з о в а т ь  п р о в о л о ч н ы й  п р о в о д н и к  ( <  0 , 0 1 4  д ю й м а )  д л я  п р о д в и ж е н и я  к а т е т е р а  п о  а р т е р и и  и ч е р е з  о б л а с т ь  п о р а ж е н и я ;  

в т о р о й  п р о с в е т  и с п о л ь з у е т с я  д л я  н а п о л н е н и я  и  с п у с к а  ( о п о р о ж н е н и я )  б а л л о н а  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы .
Н а  с е г м е н т е  б а л л о н а  и м е ю т с я  д в е  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  п л а т и н о в о - и р и д и е в ы е  м а р к е р н ы е  п о л о с к и  д л я  о б л е г ч е н и я  р е н т г е н о с к о п и ч е с к о й  
в и з у а л и з а ц и и  п р о к с и м а л ь н о г о  и  д и с т а л ь н о г о  к о н ц о в  р а б о ч е й  д л и н ы  б а л л о н а  к а т е т е р а  д л я  Ч Т А  M o z e c  0 , 0 1 4 ”  O T W  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы .  
Б а л л о н  п р и к р е п л е н  д и с т а л ь н о  к  д и с т а л ь н о м у  н а к о н е ч н и к у  ( м я г к и й  н а к о н е ч н и к )  и  п р о к с и м а л ь н о  к п р о к с и м а л ь н о м у  с т е р ж н ю  с д в у м я  
п р о с в е т а м и .  Г ^ и д р о ф и л ь н о е  п о к р ы т и е  н а н е с е н о  н а  б а л л о н ,  а  т а к ж е  в  п р о к с и м а л ь н о м  н а п р а в л е н и и  д о  ч а с т и  п р о к с и м а л ь н о г о  с т е р ж н я  с  ц е л ь ю  
у л у ч ш е н и я  в в е д е н и я  и и з в л е ч е н и я  к а т е т е р а .  Д л я  у м е н ь ш е н и я  т о л щ и н ы  к а т е т е р а  б а л л о н  п о с т а в л я е т с я  в  с л о ж е н н о м  в и д е .  С н а р у ж и  б а л л о н  
п о к р ы т  з а щ и т н о й  о б о л о ч к о й  ( ч е х л о м )  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  н е п р е д н а м е р е н н о г о  п о в р е ж д е н и я  б а л л о н а  д о  е г о  и с п о л ь з о в а н и я ,  а  т а к  ж е  д л я  

с о х р а н е н и я  п р о ф и л я  б а л л о н а .
Э ф ф е к т и в н а я  ( р а б о ч а я )  д л и н а  к а т е т е р а  д л я  Ч Т А  M o z e c  0 , 0 1 4 ”  O T W  с о с т а в л я е т  1 2 0 0  м м  и  1 5 0 0  м м .___________________________________________________
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Р и с у н о к  2 .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  к а т е т е р а  д и л а т а ц и о и н о г о  б а л л о н н о г о  д л я  Ч Т А  M o z e c  ( 0 , 0 1 4 "  O T W ) ________________________________________

Руководство оператора:_______________________________________________________________________________________________________
• С л е д у ю щ а я  и н с т р у к ц и я  с о д е р ж и т  р е к о м е н д а ц и и ,  н о  н е  о т м е н я ю т  н е о б х о д и м о с т и  о б у ч е н и я  и с п о л ь з о в а н и ю  и з д е л и я .
• П р о ц е д у р а  и с п о л ь з о в а н и я  M o z e c  Р Т А  0 , 0 1 4 "  ( R x  и O T W )  д о л ж н а  в ы п о л н я т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т н ы м и  р е к о м е н д а ц и я м и  Ч Т А .
• П р о ч т и т е  и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю . ___________________________________________________________________________________________________________________________

Подготовка к использованию_________________________________________________________________________________________________
Подготовка:
а .  О т к р о й т е  к о р о б к у  с  и з д е л и е м  и д о с т а н ь т е  п а к е т и к  T y v e k ,  с о д е р ж а щ и й  д и с п е н с е р  с о  с т е р и л ь н ы м  и з д е л и е м  M o z e c  Р Т А .  А к к у р а т н о  
д о с т а н ь т е  и з д е л и е ,  ч т о б ы  н е  п о в р е д и т ь .
П р и м е ч а н и е .  Н е  и с п о л ь з у й т е  и з д е л и е ,  е с л и  у п а к о в к а  о т к р ы т а  и л и  п о в р е ж д е н а .
б .  А к к у р а т н о  с н и м и т е  з а щ и т н ы й  ч е х о л  и  с т и л е т .
в. П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  M o z e c  Р Т А  в н и м а т е л ь н о  о с м о т р и т е  е г о  н а  п р е д м е т  и з г и б о в ,  и з л о м о в  и д р у г и х  п о в р е ж д е н и й .  П е  и с п о л ь з у й т е ,  е с л и  
з а м е ч е н ы  т а к и е  п о в р е ж д е н и я .
В н и м а н и е :  Н и к о г д а  н е  п ы т а й т е с ь  в ы п р я м и т ь  и з о г н у т у ю  г и н о т р у б к у .  Э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о л о м к е  с т е р ж н я
г. В с т а в ь т е  п р о м ы в о ч н у ю  и г л у  в  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  к а т е т е р а .  П р о м о й т е  п р о с в е т  к а т е т е р а  с т е р и л ь н ы м  г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  
ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м ,  о с т о р о ж н о  н а ж и м а я  н а  ш п р и ц  в т е ч е н и е  к а к  м и н и м у м  10 с е к у н д .  Г е п а р и н и з и р о в а н н ы й  ф и з и о л о г и ч е с к и й  
р а с т в о р  д о л ж е н  в ы х о д и т ь  и з  п о р т а  п р о в о д н и к а .  П о с л е  п р о м ы в а н и я  и з в л е к и т е  ш п р и ц .
д .  П р и к р е п и т е  з а п о р н ы й  к р а н / к о л л е к т о р  к р а з ъ е м у  н а д у в а н и я  к а т е т е р а .
е. П р и с о е д и н и т е  к  з а п о р н о м у  к р а н у  ш п р и ц  п о д х о д я щ е г о  р а з м е р а ,  н а п о л н е н н ы й  м и н и м у м  3 с м  г е п а р и н и з и р о в а н п о г о  и з о т о н и ч е с к о г о  
р а с т в о р а  н а т р и я  х л о р и д а  к  з а п о р н о м у  к р а н у .
ё .  О т к р о й т е  з а п о р н ы й  к р а н  и  с о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  о т т я г и в а я  п о р ш е н ь  ш п р и ц а  н а з а д  к а к  м о ж н о  д а л ь ш е ,  н е  в ы б и в а я  е г о  и з  
ц и л и н д р а  ш п р и ц а .  А с п и р и р у й т е  в т е ч е н и е  15 с е к у н д  д о  п о л н о г о  у д а л е н и я  в о з д у х а .
ж .  А к к у р а т н о  с б р о с ь т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  ч т о б ы  з а п о л н и т ь  п р о с в е т  к а т е т е р а  р а с т в о р о м .
з.  З а к р о й т е  к р а н ,  в ы н ь т е  ш п р и ц  и в ы п у с т и т е  в о з д у х . ____________________________________________________________________________________________________________
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и. П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о в т о р и т е  ш а г и  ( а ) - ( и ) .  п о к а  п у з ы р ь к о в  в о з д у х а  н е  о с т а н е т с я .

й . З а п о л н и т е  и н д е ф л я т о р  м и н и м у м  3 с м  г е п а р и н и з и р о в а н п о г о  и з о т о н и ч е с к о г о  р а с т в о р а  н а т р и я  х л о р и д а  и  п р и к р е п и т е  е г о  к о ч и щ е н н о м у  
к а т е т е р у .
П р и м е ч а н и е .  П е р е д  п о д с о е д и н е н и е м  к к а т е т е р у  п р о д у й т е  и н д е ф л я т о р  в о з д у х о м .
к. С о з д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е  и  з а к р о й т е  к р а н .  В ы п у с т и т е  в о з д у х  и з  и н д е ф л я т о р а  ч е р е з  з а п о р н ы й  к р а н .  О с т а в ь т е  к а т е т е р  п о д
о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  д о  т е х  н о р ,  п о к а  о н  н е  б у д е т  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю . ________________________________________________________________________

Процедура сборки и установки______________________________________________________________________________________________
а .  Р а с п о л о ж и т е  п р о в о д н и к  п о д  р е н т г е н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м  в с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т н о й  ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  
а н г и о п л а с т и к о й  ( Ч Т А ) '

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

д .  Р а с п о л о ж и т е  б а л л о н  п о п е р е к  п о р а ж е н и я ,  и с п о л ь з у я  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы е  м а р к е р ы  в к а ч е с т в е  о р и е н т и р о в  п р и  р е н т г е н о с к о п и и .
е .  Е с л и  в о  в р е м я  п р о д в и ж е н и я  в ы  в с т р е т и т е  с о п р о т и в л е н и е ,  н е  ф о р с и р у й т е  п р о х о д .  О п р е д е л и т е  п р и ч и н у  с о п р о т и в л е н и я  и  п р и м и т е  
к о р р е к т и р у ю щ и е  м е р ы .
О с т о р о ж н о :
1. В о  в р е м я  п р о д в и ж е н и я  у б е д и т е с ь ,  ч т о  в и н д е ф л я т о р е  п о д д е р ж и в а е т с я  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е ,  ч т о б ы  б а л л о н  о с т а в а л с я  п о л н о с т ь ю  
с д у т ы м .
2 .  Н е  п р о д в и г а й т е  и н е  и з в л е к а й т е  к а т е т е р  в н у т р и  с о с у д а ,  е с л и  п е р е д  э т и м  н е  у с т а н о в л е н  п р о в о д н и к . _______________________________________________

Способ применения_________________________________________________________________________________________________________
Инфляция;
а .  Р а с ш и р ь т е  с т е н о т и ч е с к о е  п о р а ж е н и е ,  с л е д у я  с т а н д а р т н ы м  м е т о д а м  Ч Т А .
Внимание: и с п о л ь з о в а н и е  б а л л о н а  с л и ш к о м  б о л ь ш о г о  р а з м е р а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  р а с с л о е н и ю .  Н е  п р е в ы ш а й т е  н о м и н а л ь н о е  д а в л е н и е  
р а з р ы в а ,  у к а з а н н о е  н а  э т и к е т к а х  и з д е л и я .
б .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п р о в е д и т е  п о в т о р н у ю  и н ф л я ц и ю .  Н е о б х о д и м о  п о д д е р ж и в а т ь  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е  м е ж д у  д в у м я  и н ф л я ц и я м и .
в. П о с л е  к а ж д о й  п о с л е д у ю щ е й  и н ф л я ц и и  к о н т р о л и р у й т е  д и с т а л ь н о е  к р о в о о б р а щ е н и е .  Е с л и  з н а ч и т е л ь н ы й  с т е н о з  с о х р а н я е т с я ,  п о р а ж е н и е  
м о ж е т  п о т р е б о в а т ь  п о с л е д у ю щ е й  и н ф л я ц и и / д а л ь н е й ш е г о  л е ч е н и я .
г. О п р е д е л и т ь  р е з у л ь т а т ы  с  п о м о щ ь ю  р е н т г е н о с к о п и и ________________________________________________________________________________________________________

Процедура замены/изъятия и разборки катетера
П о д а й т е  о т р и ц а т е л ь н о е  д а в л е н и е  н а  и н д е ф л я т о р ,  ч т о б ы  д о б и т ь с я  п о л н о г о  с д у в а н и я  б а л л о н а .  П р о в е р ь т е  р е з у л ь т а т ы  п р и  п о м о щ и  
р е н т г е н о с к о п и и .
а .  И з в л е к и т е  с д у т ы й  к а т е т е р  и п р о в о д н и к  и з  н а п р а в л я ю щ е г о  к а т е т е р а .
б .  У д а л и т е  н а п р а в л я ю щ и й  к а т е т е р  и з  с о с у д и с т о й  с е т и ,  с л е д у я  о б щ е п р и н я т о й  м е т о д и к е  у д а л е н и я . _______________________________________



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

Информация об очистке, дезинфекции и стерилизации медицинскою изделия, порядке действий при нарушении стерильной 
упаковки
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  о ч и с т к е  и / и л и  д е з и н ф е к ц и и .
С т е р и л и з о в а н о  1 0 0 %  э т и л е н о к с и д о м .  П р о ц е с с  с т е р и л и з а ц и и  э т и л е н о к с и д о м  б ы л  в а л и д и р о в а и  д л я  г а р а н т и р о в а н н о г о  у р о в н я  с т е р и л ь н о с т и  

( S A L )  10 '^ в с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т о м  I S O  1 1 135.
О с т а т о ч н ы е  к о л и ч е с т в а  э т и л е н о к с и д а  н а  и з д е л и и  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т а  I S O  1 0 9 9 3 -  7.
П е  и с п о л ь з у й т е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  в с л у ч а е  и о в р е ж д е и и я  у п а к о в к и .

Техническое обслуживание
Н е п р и м е н и м о .

Основные технические и функциональные характеристики
Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п р е д с т а в л е н ы  в таблицах 1-6. 

Таблица 1: Mozec РТА Rx 0.014" - Матрица размеров
Длина баллон а(м м )

Диаметр баллона 
(мм)

14 17 20 30 40 50 60 80 12
0

1,50 - - - - V V V V -

2,00 - - - л/ V V V л/
2,50 - - - л/ V V V л1
3,00 - - л/ V V л/ Ĵ
3,50 - - V V л/ V v
4,00 - - V V V л/ V
5,00 л/ V л/ V V V
6,00 V V V
7,00 V V V

Таблица 2: Mozec РТА OTW 0.014"- Матрица размеров
Длина баллона (мм)

Диаметр баллона 
(мм)

30 40 50 60 80 12
0

15
0

20
0

25
0

1,50 V V V л/ V - - - -

2,00 V V V V V V V
2,50 V V л/ V V V V V
3,00 V V V V V V V V
3,50 V V V V V V V V
4.00 V V л/ V V V V V V
5.00 V V л/ V V V V V
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Таблица 3: Характеристики Mozec РТА Rx 0.014
M ozec РТА Rx 0.014”

Х арактеристики Спецификации
Диаметры баллона 1,50, 2,00, 2,50, 3.0, 3,5, 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 мм 

Допустимые значения ±  10 %

Длина баллона 14. 17, 2 0 ,3 0 .4 0 ,5 0 , 60, 80. 120 мм 
Допуски:
Для баллонов длиной до 60 мм включительно: ±1 мм 
Для баллонов длиной 80 и 120 мм: ±2 мм

Складки баллона Баллоны диаметром от 1,50 до 2.00 мм имеют две (2) складки в направлении по часовой стрелке, 
если смотреть от  кончика
Баллоны диаметром от 2,50 до 4,00 мм имеют три (3) складки в направлении по часовой стрелке, 
если смотреть от  кончика
Баллоны диаметром от  5,0 до 7.00 мм имеют шесть (6 ) складок в направлении по часовой 
стрелке, если смотреть от кончика

Длина системы доставки
(О т мягкого наконечника до соединения с системой доставки)

250 ± 10 мм

Полезная длина катетера (эффективная длина) 1500± 20 мм

Внешний диаметр проксимального стержня 0.074+0.046/-0,010 мм

Наружный диаметр дистального стержня 1.08 ± 0 ,0 2  мм

Общая длина катетера 1570± 20 мм

Длина участка с гидрофильным покрытием 300±10 мм

Масса. 3 -Ю г

Время спуска (опорожнения) баллона 
(среда для наполнения: вода)

Время спуска (опорожнения): <  30 секунд

Давление наполнения баллона Номинальное давление: 6 атм (607,95 кПа) и 7 атм (709,28 кПа) (NP варьирует в зависимости от 
диаметра и длины баллонов)
Номинальное давление разрыва: от 13 атм (1317,22 кПа) до 16 атм (1621.20 кПа) (RBP варьирует 
в зависимости от диаметра и длины баллонов)

11аружный диаметр дистального наконечника (мягкого 
наконечника)

0.60 ±  0,20 мм

Длина дистального наконечника (мягкого наконечника) 5,0 ± 1 мм
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Наружный диаметр стилета 0,39 ±0 ,01  мм

Длина стилета 330 ±  1 мм

Профиль прохождения О т 0,60 до 1,20 мм для баллонов диаметром 1.50 мм. 2,00 мм, 2,50 мм 
О т 0,80 до 1,30 мм для баллонов диаметром 3.00 мм, 3.50 мм. 4,00 мм 
О т 1,00 до 1,65 мм для баллонов диаметром 5.00 мм, 6,00 мм, 7,00 мм

Испытание на усталость материала Катетер должен выдерживать не менее 10 циклов до номинального давления разрыва. Ссылка на 
методику испытаний: стандарт ISO 10555-4.

Прочность покрытия и способность к скольжению Общее среднее усилие натяжения должно составлять 50 г в течение 50 циклов

Прочность соединений катетера Должна соответствовать стандарту ISO 10555-1
М инимальная сила при разры ве соединения м я гк ого  кончика и баллона долж на 
составл ять: 1 И
Соединения меж ду прокси м альной  ш ейкой баллона и прокси м ал ьн ы м  стерж н ем : 10 И 
М еж ду проксим альны м  стерж нем  и разъемом  Л ю эра : 15 Н

Таблица 4: Характеристики Mozcc РТА OTW 0.014”
M ozec РТА O T W  0.014”

Х арактеристики С п е ц и ф и к а ц и и

Диаметры баллона 1.50, 2,00, 2,50, 3.00, 3,50, 4,00, 5,00 мм 
Допустимые значения ±  10 %

Длина баллона 30 .40 , 50, 60. 80. 120, 150 200,250 мм 
Допуски:
Для баллонов длиной до 60 мм включительно: ±1 мм
Для баллонов длиной 80 и 120 мм: ±2 мм
Для баллонов длиной от  150 до 250 мм: ±2.5 мм

Возможность повторного складывания баллона/формирования 
складок Диаметр баллона (мм)

Количество складок в 
сложенном виде

Направление складок

1.50 и 2.00 2

По часовой стрелке2,50 и 4,00 3

5,00 6

Гофрированные складки баллона можно повторно расправлять и складывать в течение до 10 
циклов наполнения/спуска при номинальном давлении баллона.
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Полезная длина катетера (о т  мягкого кончика до разгрузочной 
муфты)

1200 ± 2 0  мм и 1 5 0 0 ± 2 0 м м

Внешний диаметр проксимального стержня Д истального: 0,95 ±  0,02 мм (2,9 F) 
П роксим ального: 1.32 ±  0.02 мм (4.0 F)

Общая длина катетера 1270 ± 20 мм и 1570 ± 20 мм

Масса 3-10 г

Время спуска (опорожнения) баллона (среда для наполнения: 
вода)

< 30 секунд

Давление наполнения баллона Номинальное давление: 6 атм (607,95 кПа) и 7 атм (709.28 кПа) (Номинальное давление зависит 
от диаметра и длины баллонов)
Номинальное давление разрыва: от 12 атм (1215.90 кПа) до 16 атм (1621,20 кПа) (RBP зависит 
от диаметра и длины баллонов)

Наружный диаметр дистального наконечника (мягкого 
наконечника)

0,60 ±  0.20 мм

Длина дистального наконечника (мягкого наконечника) 5,0 ± 1 мм

Наружный диаметр стилета 0,39 ±  0,01 мм

Длина стилета 330 ±  1 мм

Профиль прохождения Диаметр баллона (мм) Профиль прохождения (мм)

1 .50^ ,00 0.60-1.40

5.00 1,00-1.88

Испытание на усталость материала Катетер должен выдерживать не менее 10 циклов до номинального давления разрыва. 
Примечание: номинальное давление разрыва (RBP): 12 атм (1215.90 кПа). 13 атм (1317,22 кПа). 
14 атм (1418.55 кПа). 15 атм (1519,88 кПа) и 16 атм (1621,20 кПа) (RBP зависит от  диаметра и 
длины баллонов)

Прочность покрытия и способность к скольжению Общее среднее усилие натяжения должно составлять 50 г в течение 20 циклов

Прочность соединений катетера Должна соответствовать стандарту ISO 10555-1
Минимальная сила при разрыве соединения мягкого кончика и баллона должна составлять: 1 Н 
Соединения между проксимальной шейкой баллона и проксимальным стержнем: 10 Н 
Между проксимальным стержнем и разъемом Люзра: 15 И

Таблица 5: Таблица соответствия (Допуск: диаметр баллона ±10%)
P «iM ep /S ize 1.50 2.00 2.00 2.50 2.50 3.00 3.00 3.50 3.50 4.00 4.00 5.00 5.00 6.00 7.00

1)(М (40,50,60, (30,40,50, (120) (30,40,50, (120) (20,30,40,50, (120) (20,30,40,50, (120) (20,30,40.50, (120) (14,17,20,30,40, (120) (14,17,20) (14,17.20)
(м м) /  (mm) 80) 60,80) 60,80) 60,80) 60,80) 60,80) 5.0,60,80)
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Д я в л е и и е (я т м ) / 
P ressu re  (Л Т М )
4 (405.30 к11а/ 

кРа)
- - 1.91 - 2.37 ' 2 90 - 3 38 ' 3 85 - 4 72 - *

5 (506 63 кПа/ 
кРа)

1 46 1 91 1 96 2.37 2 4 4 2.90 2 95 1
i

3.38 3 44 3 85 3 93 4 80 4 86 5.78 6 74

6 (6(17 95 к11а/ 
к Ра)

I 48 1.96 2.00 2.44 2.50 2.95 3.00 3 44 3 50 3 93 4 00 4 90 5.00 5 89 : 6.87

7 (709.28 кНа/ 
кРа)

1.50 2.00 2.04 2.50 2 55 3 00 3 05 3.50 3 56 !
1

4.00 4 07 5.00 5 10 6.00 7 0 0

8 (810 .60  кПа/ 
к Ра)

I 53 2.04 2.08 2.55 2.59 3.05 3 10 3.56 3 62 4 07 4 14 5 10 5 2 0 6 11 7 13

9 (911 .93  кПа/ 
кРа)

1.56 ' 2 0 8 2.12 2.59 2 64 3 10 3 15 3 62 3 68 4 14 421 5.20 5 30 6.22 7 26

10(1013 25 кНа/ 
к Ра)

1 59 2 12 2 16 2.64 2.68 3.15 3.20 3.68 3 74 421 4 28 5 30 5 40 6.33 7.39

11 (1114 58 кПа/ 
кРа)

1.62 2.16 2.20 2 6 8 2.73 3.20 3.25 3 7 4 3.80 4 28 4 35 5.40 5 50 6.44 7.52

12(1215 90 кМа/ 
к Ра)

1.65 2 20 2 2 4 2.73 2.77 3.25 3 30 3.80 3.86 4.35 4 42 5 50 5 6 0 6.55 7 65

13 (1 31722  кПа/ 
к Ра)

1.68 2 2 4 2.28 2 7 7 2 82 3.30 3.35 3.86 3 92 4 42 U 5.60 5 70 6.66 Н
14(1418 55 кПа/ 

кРа)
I 71 2.28 2.32 2.82 2 86 3.35 - 3 92 - 4 4 9 5 70 * 6 77

15 (1519 88 кПа/ 
кРа)

1.74 2.32 2 36 2.86 Ш * - - - - - - -

16(1621 20 кПа/ 
кРа)

2 3 6 * ■■ ' - - * * - ■ - -

Замечание / Note:
Нормальное давление / Nominal Pressure
Расчетное давление разрыва / Rated Burst Pressur5
D = Диаметр баллона / Balloon Diameter. L = Длина баллона / Balloon working Length 

Таблица 6: Таблица соответствия (Допуск: диаметр баллона ±10%)
Рячм ер /  Size 

П (Ь ) 
( м м ) / ( т г л )

1.50
(30,40.

50.60,8(1)

2.00
(30,40,

50,60.80)

2.00
(120,
150)

2.00
(200,
250)

2.50
(30,40,

50,60,80)

2.50
(120,
150)

2.50
(200,
250)

3.00
(30,40,

50,60,80)

3.00
(120,
150)

3.00
(200.
250)

3.50
(30,40,50,

60,80)

3.50
(120,
150)

3.50
(200,
250)

4.00
(30,40,50.

60,80)

4.00
(120,
150)

4.00
(200,
250)

5.00
(30,40,50,

60,80)

5.00
(120,
150)

5.00
(200,
250)

Д явлен н е  
(ятм ) / 

P ressu re  
(ЛТМ)

4 (405 30 кПа/ 
кРа)

- - 1 91 1.91 - 2.37 2 37 - 2.90 2.90 - 3,38 3,38 - 3.85 3,85 • 4.72 4.72

5 (506 63 кПа/ 
кРа)

1 46 191 1.96 1 96 2 3 7 2.44 2 44 2 90 2 95 2 95 3 38 3 44 3 44 3 85 3 93 3 93 4 80 4 86 4 86

6 (607 95 кПа/ 
кРа)

1 48 1 96 2.00 2.00 2 4 4 2.50 2.50 2.95 3.00 3,00 3 44 3.50 3 50 3.93 4 0 0 4 0 0 4 90 5.00 5.00
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7 (709 28 кПа/ 
к[*а)

1,50 2,00 2.04 2.04 2 50 2.55 2 55 3.00 3.05 3115 3.50 3 56 3 56 4.00 4 07 4 07 ' 5,00 5 10 5 10

8 (810 60 кПа/ 
кРа)

1 53 2.04 2.08 2,08 2 55 2.59 2 59 3 05 3 10 3 10 3 56 3 6 2 3 62 4 0 7 4 14 4 14 5 10 5 20 5 20

9(911 93 кПа/ 
к Ра)

1 56 2 08 2 12 2,12 2.59 2 64 2,64 3 К) 3 15 3 15 3.62 3.68 3 68 4 14 421 421 5 20 5 30 5 30

10(1013 25 
кП а/кР а)

1,59 2 12 1 2 16 2 16 2 64 2.68 2 68 3 15 3 2 0 3 2 0 3.68 3 74 3 74 421 4 28 4 28 5 30 5 40 5,40

II (111458  
кМ а/кРа)

1 62 2 16 2 20 2,20 2 6 8 2 73 2 73 3.20 3,25 3.25 3 74 3 80 3 80 4 2 8 4 35 4,35 5 40 5 50 5 50

12(1 2 1 5 9 0
кП а/кР а)

1,65 2 20 2 2 4 2 24 2 73 2.77 2.77 3 25 3 30 3 30 3 80 3 86 3 86 4 35 4 42 4 42 5.50 5 60 5 60

13(1 3 1 7 2 2
кП а/кР а)

I 68 2 24 2 28 2 28 2.77 2 8 2 2 82 3 30 3.35 3 86 3 92 * 5,60 5 70 -

1 4 (141855
кП а/кР а)

I 71 2 2 8 2.32 ■ 2 82 2 86 2 86 3 35 - 3 92 4 49 - - 5 70 -

15 (1 5 1 9 8 8
кН а/кР а)

1 74 2 32 2 3 6 2 86 2.91 - ■ - - - - * * • -

16(1621 20 
кП а/кР а)

1 77
-

2.91 - - - - - - - - • -

Замечание / Note:
Нормальное давление / Nominal Pressure
[Расчетное давление разрыва / Rated Burst Pressure
D = Диаметр баллона / Balloon Diameter, L -  Длина баллона / Balloon working Length
Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся медицинскими, но предусмотренных для 
использования в комбинации с заявленным медицинским изделием
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В з а и м о з а в и с и м ы е  и з д е л и я  и / и л и  п р и н а д л е ж н о с т и ,  к о т о р ы е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  в м е с т е  с  M o z e c  Р Т А  0 , 0 1 4 "  ( R x  и O T W ) ,  в к л ю ч а ю т  
п р о м ы в о ч н у ю  и г л у ,  п р о в о л о ч н ы й  п р о в о д н и к ,  н а п р а в л я ю щ и й  к а т е т е р  ( и н т р о д ь ю с е р )  и и н д е ф л я т о р .

П р и  у с т а н о в к е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  н а п р а в л я ю щ и й  ( п р о в о д н и к о в ы й )  к а т е т е р  и  п р о в о л о ч н ы й  п р о в о д н и к .

Mozec РТА 0,014” Rx
М а к с и м а л ь н ы й  в н е ш н и й  д и а м е т р  п р о в о л о ч н о г о  п р о в о д н и к а  к а т е т е р а <  0 .0 3 5  ( д ю й м ы )

В н у т р е н н и й  д и а м е т р  с о в м е с т и м о г о  н а п р а в л я ю щ е г о  ( п р о в о д н и к о в о г о )  
к а т е т е р а

4 F :  б а л л о н ы  д и а м е т р о м  1 .5 0 ,  2 . 0 0 ,  2 , 5 0 ,  3 , 0 0 ,  3 , 5 0  и 4 , 0 0  м м  
5 F :  б а л л о н ы  д и а м е т р о м  5 . 0 0 .  6 . 0 0  и 7 . 0 0  м м

Mozec РТА 0,014” OTW
М а к с и м а л ь н ы й  в н е ш н и й  д и а м е т р  п р о в о л о ч н о г о  п р о в о д н и к а  к а т е т е р а <  0 . 0 1 4  ( д ю й м ы )

В н у т р е н н и й  д и а м е т р  с о в м е с т и м о г о  н а п р а в л я ю щ е г о  ( п р о в о д н и к о в о г о )  
к а т е т е р а

>  4 F :  б а л л о н ы  д и а м е т р о м  1 ,5 0 ,  2 , 0 0 ,  2 , 5 0 ,  3 , 0 0 ,  3 , 5 0  и 4 . 0 0  м м
>  5 F :  б а л л о н ы  д и а м е т р о м  5 , 0 0  м м

М е д и ц и с к о е  и з д е л и е  и с п о л ь з у е т с я  с  л ю б ы м  и н д е ф л я т о р о м .  п р е д н а з н а ч е н н ы м  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  а н г и о п л а с т и к е  д л я  с о з д а н и я  в н у т р е н н е г о  
д а в л е н и я  в  б а л л о н н е  д и л а т а ц и о и и о г о  к а т е т е р а  и л и  с и с т е м е  д о с т а в к и  в н у г р и с о с у д и с т о г о  с т е н т а ,  и с п о с о б н ы м  о б е с п е ч и т ь  д а в л е н и е  
н а п о л н е н и я  б а л л о н а  4 - 16  а т м  ( 4 0 5 , 3 0 - 1 6 2 1 , 2 0  к П а ) . ________________________________________________________________

Сведения о лекарственных средствах входящих в состав медицинского изделия
Н е п р и м е н и м о . _______________________________________________________________________________________

Сведения о материалах животного/человеческого иронсхожеиия 
Н е п р и м е н и м о .

Условия эксплуатации медицинского изделия
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в о  в н у т р е н н е й  с р е д е  о р г а н и з м а . ________________________________________________________________

Условия транспортировки и хранения медицинского изделия________________________________________________ ___________________
Х р а н и т ь  в с у х о м ,  т е м н о м ,  п р о х л а д н о м  п о м е щ е н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  8 - 3 0 ° С  ( 4 6 , 4 - 8 6 ° F )  и о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  7 5 %  +  5 % .  Б е р е ч ь  о т  
в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д о л ж н о  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -  2 9 ° С  д о  + 6 0 ° С  ( о т  - 2 0 , 2 ° F  д о  1 4 0 ° F )  и о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  3 0 -
8 5 % .________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Состав упаковки_______________________________________________________________________________
В к о м п л е к т  п о с т а в к и  в х о д и т  с т е р и л ь н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  о д н о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  и т и п о р а з м е р а  в  к о л ь ц е в о м  д и с п е н с е р е  в 
к о л и ч е с т в е  1 ш т . ,  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  I ш т .__________________________________________________________________________

Срок годности
3 г о д а

Порядок осуидсствления утилизации и уничтожения медицинского изделия
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П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  у т и л и з и р у й т е  и з д е л и е  в  с о о т в е т с т в и и  с п р и н я т ы м и  п о с л е д н и м и  д е й с т в у ю щ и м и  п р а в и л а м и  о б р а щ е н и я  с м е д и ц и н с к и м и  
о т х о д а м и .
П р и  у т и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  с о б л ю д а й т е  н о р м ы  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1 .  Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  
м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  и  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  у т и л и з и р у ю т с я  к а к  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  б е з о п а с н ы е  о т х о д ы  к л а с с а  Л .  И с п о л ь з о в а н н ы е
м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  у т и л и з и р у ю т с я  к а к  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  к л а с с а  Б._________________________________________________________________

Перечень стандартов, применяемых производителем медицинского изделия
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Стандарт № Наименование стандарта
E N  1 0 4 1 : 2 0 0 8 И н о о р м а ц и я ,  п о д г о т а в л и в а е м а я  и з г о т о в и т е л е м ,  с о п р о в о ж д а ю щ а я  м е д и ц и н с к и е  п р и б о р ы
E N  2 0 5 9 4 -  1 : 1 9 9 3 / A C : 1 9 9 6 Н а к о н е ч н и к и  к о н и ч е с к и е  с  к о н у с н о с т ь ю  6  %  ( т и п а  Л ю э р а )  д л я  ш п р и ц е в ,  и г л  и д р у г о г о  м е д и ц и н с к о г о  

о б о р у д о в а н и я .  Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я
E N  I S O  I 3 4 8 5 : 2 0 1 6 / A C : 2 0 I 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а .  Т р е б о в а н и я  д л я  ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я
E N  I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 9 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м
l E C  6 2 3 6 6 - 1 : 2 0 1 5 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  Ч а с т ь  1. П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с  у ч е т о м  э к с п л у а т а ц и о н н о й  

п р и г о д н о с т и
E N  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 2 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  н а  э т и к е т к а х  и в 

с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я
E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 :  2 0 2 0 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  1. ( З ц е н к а  и 

и с с л е д о в а н и я  в п р о ц е с с е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а
E N  I S O  1 0 9 9 3 - 4 - 2 0 1 7 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  4 .  И с с л е д о в а н и я  

и з д е л и й ,  в з а и м о д е й с т в у ю щ и х  с к р о в ь ю
E N  I S O  1 0 9 9 3 - 5 : 2 0 0 9 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  5 .  И с с л е д о в а н и я  н а  

ц и т о т о к с и ч н о с т ь :  м е т о д ы  in  v i t r o
E N  I S O  1 0 9 9 3 -  
7 : 2 0 0 8 / A C : 2 0 I 9

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  7 .  О с т а т о ч н о е  
с о д е р ж а н и е  э т и л е н о к с и д а  п о с л е  с т е р и л и з а ц и и

E N  I S O  1 0 9 9 3 -1  1 :2 0 1 8 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  1 1. И с с л е д о в а н и я  
о б щ е т о к с и ч е с к о г о  д е й с т в и я

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

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  12. П р и г о т о в л е н и е  
п р о б  и к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы

E N  I S O  1 0 5 5 5 - 1 : 2 0 1 3 К а т е т е р ы  в н у т р и с о с у д и с т ы е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  с т е р и л ь н ы е .  Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я
E N  I S O  1 0 5 5 5 - 4 : 2 0 1 3 К а т е т е р ы  в н у т р и с о с у д и с т ы е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  с т е р и л ь н ы е .  Ч а с т ь  4 .  К а т е т е р ы  д л я  б а л л о н н о г о  

р а с ш и р е н и я
E N  I S O  2 5 5 3 9 - 2 : 2 0 2 0 И м п л а н т а т ы  с е р д е ч н о - с о с у д и с т ы е .  В н у т р и с о с у д и с т ы е  и м п л а н т а т ы .  Ч а с т ь  2 .  С о с у д и с т ы е  с т е н т ы
E N  I S O  1 1 6 0 7 -  1 :2 0 2 0 У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  1. Т р е б о в а н и я  к 

м а т е р и а л а м ,  б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  д л я  с т е р и л и з а ц и и  и у п а к о в о ч н ы м  с и с т е м а м
E N  I S O  1 1 6 0 7 - 2 : 2 0 2 0 У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  2 .  Т р е б о в а н и я  к 

в а л и д а ц и и  п р о ц е с с о в  ф о р м и р о в а н и я ,  г е р м е т и з а ц и и  и с б о р к и
E N  I S O  1 1 1 4 0 - 1 : 2 0 1 4 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  Х и м и ч е с к и е  и н д и к а т о р ы .  Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я
E N  I S O  1 1 7 3 7 - 1 :  
2 0 0 6 / A C : 2 0 0 9

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  м е т о д ы .  Ч а с т ь  1. О п р е д е л е н и е  п о п у л я ц и и  
м и к р о о р г а н и з м о в  н а  п р о д у к ц и и
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E N  I S O  1 1 7 3 7 - 2 : 2 0 2 0 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  м е т о д ы .  Ч а с т ь  2 .  И с с л е д о в а н и я  н а  
с т е р и л ь н о с т ь ,  в ы п о л н я е м ы е  п р и  о п р е д е л е н и и ,  в а л и д а ц и и  и т е х н и ч е с к о м  о б с л у ж и в а н и и  п р о ц е с с а  
с т е р и л и з а ц и и

E N  I S O  1 1 1 3 5 : 2 0 1 4 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  Э т и л е н о к с и д .  Г р е б о в а н и я  к р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и т е к у щ е м у  
у п р а в л е н и ю  п р о ц е с с о м  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  Б и о л о г и ч е с к и е  и н д и к а т о р ы .  Ч а с т ь  2. Б и о л о г и ч е с к и е  и н д и к а т о р ы  

д л я  с т е р и л и з а ц и и  о к с и д о м  э т и л е н а _______________________________________________________________________________________
E N  I S O  1! 1 3 8 - 2 : 2 0 1 7

E N  I S O  1 4 6 4 4 - 1 : 2 0 1 5 Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы  
Ч а с т ь  1. К л а с с и ф и к а ц и я  ч и с т о т ы  в о з д у х а  п о  к о н ц е н т р а ц и и  ч а с т и ц

E N  I S O  1 4 6 4 4 - 2 : 2 0 1 5 Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы .  Ч а с т ь  2 .  Т е к у щ и й  к о н т р о л ь  д л я  
п о д т в е р ж д е н и я  п о с т о я н н о г о  с о о т в е т с т в и я  ч и с т о т ы  в о з д у х а  п о  к о н ц е н т р а ц и и  ч а с т и ц ______________

E N  I S O  1 4 6 4 4 - 3 : 2 0 1 9 Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с  н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы .  Ч а с т ь  3 .  М е т о д ы  и с п ы т а н и й

E N  I S O  1 4 6 4 4 - 4 : 2 0 2 2 Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с  н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д 1>1 . Ч а с т ь  4 .  П р о е к т и р о в а н и е ,  с т р о и т е л ь с т в о  

и в в о д  в э к с п л у а т а ц и ю ______________________________________________________________ ____________________ ______________

E N  I S O  1 4 1 5 5 :  2 0 2 0 К л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п р о в о д и м ы е  с  у ч а с т и е м  ч е л о в е к а  в  к а ч е с т в е  с у б ъ е к т а .  
Н а д л е ж а щ а я  к л и н и ч е с к а я  п р а к т и к а

Индивидуализация лечения
У  к а ж д о г о  п а ц и е н т а  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  б а л л о н н ы х  к а т е т е р о в  д л я  Ч 'Г А  0 , 0 1 4 "  ( R x  и O l ’W )  с л е д у е т  о ц е н и в а т ь  с о о т н о ш е н и е  п о л ь з а - р и с к .  
К р и т е р и и  о т б о р а  п а ц и е н т о в  д о л ж н ы  в к л ю ч а т ь  о ц е н к у  р и с к а  а н т и т р о м б о ц и т а р н о й  т е р а п и и .  О с о б о е  в н и м а н и е  с л е д у е т  у д е л я т ь  п а ц и е н т а м  с 
г а с т р и т о м  и л и  я з в е н н о й  б о л е з н ь ю ,  о т т о р ж е н и е м  п е р е л и в а н и я  к р о в и  в а н а м н е з е ,  н а р у ш е н и е м  с в е р т ы в а е м о с т и  к р о в и  в а н а м н е з е  и т .  д . ,  к о т о р ы е  

м о г у т  о г р а н и ч и т ь  и с п о л ь з о в а н и е  а н т и т р о м б о ц и т а р н о й  т е р а п и и .
С л е д у е т  о ц е н и т ь  п р е м о р б и д н ы е  с о с т о я н и я ,  к о т о р ы е  п о в ы ш а ю т  р и с к  н е б л а г о п р и я т н о г о  и с х о д н о г о  р е з у л ь т а т а  и л и  р и с к и  э к с т р е н н о г о  
н а п р а в л е н и я  н а  о п е р а ц и ю  ш у н т и р о в а н и я  ( с е р д е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь ,  с а х а р н ы й  д и а б е т ,  п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  и т я ж е л о е  о ж и р е н и е  и т .

Д-)-______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ _____
Использование в специальных популяциях:
Б е з о п а с н о с т ь  и э ф ф е к т и в н о с т ь  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  у  д е т е й  м л а д ш е  18 л е т  н е  о ц е н и в а л а с ь .

Гарантийныс обязательства
Н а  п р о д у к ц и ю  к о м п а н и и  « М е р и л  Л а й ф  С а й е н с и с  П р а й в и т  Л и м и т е д »  ( M c r i l  L i f e  S c i e n c e s  P r i v a t e  L i m i t e d ) ,  о п и с а н н у ю  в д а н н о й  п у б л и к а ц и и ,  
н е  р а с п р о с т р а н я е т с я  я в н а я  и л и  п о д р а з у м е в а е м а я  г а р а н т и я ,  в к л ю ч а я ,  п о м и м о  п р о ч е г о ,  л ю б у ю  п о д р а з у м е в а е м у ю  г а р а н т и ю  т о в а р н о й  
п р и г о д н о с т и  д л я  к о н к р е т н о й  ц е л и .  Н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  к о м п а н и я  « М е р и л  Л а й ф  С а й е н с и с  П р а й в и т  Л и м и т е д »  ( M e r i l  L i f e  S c i e n c e s  
P r i v a t e  L i m i t e d )  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  л ю б ы е  п р я м ы е ,  к о с в е н н ы е  и л и  с л у ч а й н ы е  у б ы т к и .  В  н е к о т о р ы х  ю р и с д и к ц и я х  н е  д о п у с к а е т с я  
и с к л ю ч е н и е  и л и  о г р а г г и ч с н и е  п о д р а з у м е в а е м о й  г а р а н т и и .  В  ю р и с д и к ц и я х ,  к о т о р ы е  н е  д о п у с к а ю т  и с к л ю ч е н и я  и л и  о г р а н и ч е н и я ,  с л у ч а й н ы х  
и л и  к о с в е н н ы х  у б ы т к о в ,  н е к о т о р ы е  и з  в ь г ш с у к а з а г г н ы х  и с к л ю ч е г ж й  м о г у т  н е  п р и м е н я т ь с я .  Н а г щ с н т т а к ж е  м о ж е т  и м е т ь  д р у г и е  п р а в а ,  которг^ге 

в а р ь и р у ю т с я  о т  г о р и с д и к ц и и  к ю р и с д и к ц и и . ________________________________________________________________________________________________________________________
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О п и с а н и я  и л и  с п е ц и ф и к а ц и и  м о ж н о  н а й т и  в  п е ч а т н ы х  м а т е р и а л а х  к о м п а н и и  « М е р и л  Л а й ф  С а й с н е и с  П р а й в и т  Л и м и т е д »  ( M e r i l  L i f e  S c i e n c e s  
F^rivate L i m i t e d ) ,  в к л ю ч а я  н а с т о я щ и е  п у б л и к а ц и и ,  п р е д н а з и а ч е и и ы е  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о б щ е г о  о п и с а н и я  п р о д у к т а  н а  м о м е н т  п р о и з в о д с т в а  
и НС н е с у щ и е  к а к и е - л и б о  я в н ы е  г а р а н т и и .  М е р и л  Л а й ф  С а й с н е и с  П р а й в и т  Л и м и т е д »  ( M e r i l  L i f e  S c i e n c e s  P r i v a t e  L i m i t e d )  н е  н е с е т
о т в е т с т в е н н о с т и  з а  л ю б ы е  п р я м 1а е ,  к о с в е н н ы е  и л и  с л у ч а Й 1гые у б ы т к и ,  в о з н и к ш и е  в р е з у л ь т а т е  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  п р о д у к т а . ___________

Рекламация______________________________________________________________________________________________
З а  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и е й ,  с в я з а н н о й  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  о б р а щ а й т е с ь  к у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  
п р о и з в о д и т е л я :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е и н о с т ы о  « М е р и л  М е д и к а л »
10881  1, г. М о с к в а ,  вм. т е р .  г. п о с е л е н и е  М о с к о в с к и й ,  к м  К и е в с к о е  Ш о с с е  2 2 - й  (п .  М о с к о в с к и й ) ,  д .  4 / 4 .  п о м е щ .  2/1
Т е л . :  + 7  4 9 5  9 5 5  2 4  6 1, + 7  9 2 6  7 1 5  5 4  4 1_______________________________________________________________________________________________________

Расшифровка символов, применяемых при маркировке медицинского изделия_________________________________________________
С им вол О п и сан и е

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

' ‘ ■t

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

С о д е р ж и т  1 ш т .

REF
П о м е р  п о  к а т а л о г у

П е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и

1

О б р а т  и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

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

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

EC 1 REP У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в  Е в р о п е й с к о м  с о о б щ е с т в е

Б е р е ч ь  о т  в л а г и

lot| К о д  п а р т и и

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

4F М и н и м а л ь н ы й  р а з м е р  с о в м е с т и м о й  о б о л о ч к и  и н т р о д ь ю с е р а

Ж А п и р о г е н н о

у
И с п о л ь з о в а т ь  д о

i J И з г о т о в и т е л ь

| W [

J
Д а т а  и з г о т о в л е н и я

Г
П р е д е л  т е м п е р а т у р ы

C€
2460

З н а к  с о о т в е т с т в и я  д и р е к т и в а м  Е С

Дата выпуска или пересмотра инструкции
1 4 . 0 5 .2 0 2 4
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/Л о г о т и п :  М е р и л /

/П еч а ть ;  Н О Т А Р И У С ,  П Р А В И Т Е Л Ь С Т В О  И Н Д И И ,  Р а м е ш  К у м а р  С и н г х  
Р ай о н  Б о л ь ш о й  М у м б а й  и р а й о н  Т е й н  
P e r .  №  11212 /

Согласовано

« М е р и л  Л а й ф  С а е н с и с  П вт. Л т д .»  (M er i l  L ife  S c ie n c e s  Pvt.  L td .)
О р г а н и з а ц и я

У ч а с т о к  №  135/139 ,  д о м  Б и л а х и я .  М у к т а н а н д  М арг .
Ч ал а .  В ап и .  Г у д ж а р а т  3 9 6 1 9 1 .  И н д и я

А д р е с

З а м е с т и т е л ь  г е н е р а л ь н о г о  д и р е к т о р а  по  
н о р м а т и в н о -п р а в о в о м у  р е г у л и р о в а н и ю

Д о л ж н о с т ь

В а с а н и  П р а т и к  
Ф а м и л и я .  И м я

14 .0 5 .2 0 2 4  г. 
Д а т а  Д Д .М М .Г Г Г Г

/подпись!
П о д п и с ь

/П еч а ть :  « М е р и л  Л а й ф  С а е н с и с  П вт .  Л т д .»  (M er i l  L ife  S c ien ce s  P \ t .  L td .) .  В а п и /

/Ш т а м п :  К О П И Я  В Е Р Н А  
/П о д п и с ь /  2 3 .0 5 .2 0 2 4  г.
Р А М Е Ш  К У М А Р  С И Н Г Х  
Н о т а р и у с ,  П р а в и т е л ь с т в о  И н д и и  
Р а й о н  Б о л ь ш о й  М у м б а й  и р ай о н  Т е й н  
P e r .  №  11212

/П еч а ть :  Н О Т А Р И У С ,  П Р А В И Т Е Л Ь С Т В О  И Н Д И И ,  Р а м е ш  К у м а р  С и н г х  
Р а й о н  Б о л ь ш о й  М у м б а й  и р ай о н  Т е й н  
P e r .  №  11212
Д а т а  и ст е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  2 0 .0 4 .2 0 2 5  г./

« М е р и л  Л а й ф  С а е н с и с  П вт..  Л тд .»
У ч а с т о к  №  1 35 /139 .  д о м  Б и л а х и я .  М у к т а н а н д  М ар г ,  Ч а л а .  В а п и ,  Г у д ж а р а т  3 9 6 1 9 1 .  И н д и я  

К О Н Ф И Д Е Н Ц И А Л Ь Н О

Перевод с английского языка на р у с с к и й  я з ы к
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