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Instructions for Use

INDICATIONS: Recommended for Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) of the femoral, iliac and renal
arteries. This catheter is not indicated for use in the coronary arteries, stent placement or stent redilation.

DESCRIPTION

The NuMED PTA Ultra High Pressure Dilatation Catheter is a coaxial design catheter with a balloon mounted on
its distal tip. The lumen labeled with the balloon size is for balloon inflation while the through lumen allows the
catheter to track over a guidewire. Four radiopague bands define the center of the dilatation balloon - two on
each side of the balloon center spaced 10mm apart, and two under the balloon shoulders. Each balloon inflates
to the stated diameter and length at a specific pressure. The balloon size is + 10% at the Rated Burst Pressure
(RBP). The RBP is different for each size. Please check the package label for the RBP. It is important that the
balloon not be inflated beyond the RBP.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas. Sterile and non-pyrogenic if package is unopened or undamaged. Do
not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Avoid extended exposure to light. Upon
removal from package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

WARNINGS

« CAUTION: Do not exceed the RBP. An inflation device with pressure gauge is recommended to monitor
pressure. Pressure in excess of the RBP can cause balloon rupture and potential inability to withdraw the
catheter through the introducer sheath.

* In PTA, the dilated balloon should not markedly exceed the diameter of the artery lying just proximal to the
stenosis.

« Use only appropriate balloon inflation medium. Do not use air or gaseous medium to inflate the balloon.

« Do not advance the guidewire, balloon dilatation catheter, or any other component if resistance is met,
without first determining the cause and taking remedial action.

« This catheter is not recommended for pressure measurement or fluid injection.

« Do not remove the guidewire from the catheter at any time during the procedure.

« This device is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse it, as this can potentially result in
compromised device performance and increased risk of cross-contamination.

PRECAUTIONS

« Dilatation procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray equipment.

« Guidewires are delicate instruments. Care should be exercised while handling to help prevent the possibility
of breakage.

« Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections and aspiration before
proceeding to avoid air introduction into the system.

« Under no circumstances should any portion of the catheter system be advanced against resistance. The
cause of the resistance should be identified with fluoroscopy and action taken to remedy the problem.

« If resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire, and the sheath should be removed together as
a unit, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished by firmly
grasping the balloon catheter and sheath as a unit and withdrawing both together, using a gentle twisting
motion combined with traction.

« Before removing catheter from sheath it is very important that the balloon is completely deflated.

« Proper functioning of the catheter depends on its integrity. Care should be used when handling the catheter.
Damage may result from kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter.

POTENTIAL COMPLICATIONS

« Potential complications related to the introduction of the catheter into the body include, but are not limited to,
the following: infection, air embolism, and hematoma formation.

« Potential balloon separation following balloon rupture or abuse and the subsequent need to use a snare or
other medical interventional techniques to retrieve the pieces.

« Complications associated with PTA include, but are not limited to : clot formation and embolism, nerve
damage, vascular perforation requiring surgical repair, damage to the vascular intima, cerebral accident,
cardiac arrhythmias, myocardial infarction, or death. For specifics, refer to: Fellows, K. et al.: Acute
Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

NOTE: There have been infrequent reports of larger diameter balloons bursting circumferentially, possibly due to a
combination of tight focal strictures in large vessels. In any instance of a balloon rupture while in use, it is
recommended that a sheath be placed over the ruptured balloon prior to withdrawal through the entry site. This can
be accomplished by cutting off the proximal end of the catheter and slipping an appropriately sized sheath over the
catheter into the entry site. For specific technique, refer to: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D.
"Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

INSPECTION AND PREPARATION
1. Insert guidewire through the distal tip until guidewire exceeds proximal port.
2. Remove balloon protector. Inspect the catheter for damage prior to insertion.
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. Perform dilatations using either a 50/50 or a 75/25 solution of saline and contrast medium, respectively.

. Attach an inflation device with pressure gauge half filled with the contrast solution to the balloon port of the
catheter.

. Purge the catheter through lumen thoroughly, observing for leaks.

. To check inflation/deflation times, use a stopwatch. Repeat the procedure several times to verify the inflation /
deflation time.

7. Point inflation device with pressure gauge nozzle downward, aspirate until all air is removed from the balloon,
and bubbles no longer appear in the contrast solution.

8. Turn the stopcock off to maintain the vacuum in the balloon.

9. Remove guidewire.
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INSERTION: VASCULAR

1. Enter the vessel percutaneously using the standard Seldinger technique over the appropriate guidewire for
the size catheter being used.

2. Advance the catheter across the lesion with fluoroscopic guidance using accepted percutaneous transluminal
angioplasty technique (see references). In most patients, the balloon should meet with minimal resistance to
insertion. Do not advance the catheter unless the guidewire is in place.

3. Referring to the balloon-sizing chart, inflate the balloon with contrast medium until the desired diameter is
achieved or the RBP is reached, whichever comes first. DO NOT EXCEED THE RBP.

DEFLATION AND WITHDRAWAL

1. Deflate the balloon by drawing a vacuum with an inflation device with pressure gauge. Note: The greater the
vacuum applied and held during withdrawal, the lower the deflated balloon profile.

2. Gently withdraw the catheter. As the balloon exits the vessel, use a smooth, gentle, steady motion. If
resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire, and the sheath should be removed together as a
unit under fluoroscopic guidance, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may
be accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath as a unit and withdrawing both together,
using a gentle twisting motion combined with traction.

3. Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital protocol for percutaneous
vascular procedures.

WARNING: NuUMED catheters are placed in the extremely hostile environment of the human body. Catheters
may fail to function for a variety of causes including, but not limited to, medical complications or failure of
catheters by breakage. In addition, despite the exercise of all due care in design, component selection,
manufacture and testing prior to sale, catheters may be easily damaged before, during, or after insertion by
improper handling or other intervening acts. Consequently, no representation or warranty is made that failure or
cessation of function of catheters will not occur or that the body will not react adversely to the placement of
catheters or that medical complications will not follow the use of catheters.

NuMED cannot warrant or guarantee NUMED accessories because the structure of the accessories may be
damaged by improper handling before or during use. Therefore, no representations or warranties are made
concerning them.

Warranty and Limitations
Catheters and accessories are sold in an ‘as is’ condition. The entire risk as to the quality and performance of
the catheter is with the buyer. NUMED disclaims all warranties, expressed or implied, with respect to catheters
and accessories, including but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. NUMED shall not be liable to any person for any medical expenses or any direct or consequential
damages resulting from the use of any catheter or accessory or caused by any defect, failure, or malfunction of
any catheter or accessory, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or
otherwise. No person has any authority to bind NUMED to any representation or warranty with respect to
catheters and accessories.



MULLINS-X™ Ultra High Pressure Catheter Sizing Chart

Applied 12.0 14.0 15.0 16.0 18.0 20.0 22.0 23.0 25.0
Press. (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
2.0ATM 10.13 11.69 12.55 13.31 15.13 17.37 20.29 19.05 23.07
3.0ATM | 10.31 11.89 12.81 13.72 15.57 17.74 20.83 19.70 23.68
40ATM | 10.54 12.13 13.13 14.18 16.09 18.22 21.46 20.48 24.41
5.0 ATM 10.72 12.37 13.48 14.58 16.55 18.74 21.68 21.27 24.69
6.0ATM | 10.95 12.67 13.89 15.03 17.08 19.27 21.94 22.04 24.94
7.0 ATM 11.13 12.93 14.21 15.41 17.40 19.69 22.20 22.71 25.11
8.0ATM | 11.34 13.27 14.58 15.80 17.81 20.15 22.64 23.35 25.51
9.0 ATM 11.51 13.50 14.80 16.02 18.08 20.50 23.07 23.91 25.90

10.0ATM| 11.73 13.78 15.05 16.29 18.41 20.88 23.46

11.0 ATM 11.86 13.93 15.23 16.48 18.65 21.21

12.0ATM | 12.04 14.14 15.46 16.71 18.93

13.0ATM| 12.15 14.27 15.57

14.0ATM | 12.28 14.43

The figures in bold face represent the balloon diameter @ Rated Burst Pressure.

FOR ALL NuMED CATHETERS AN INFLATION DEVICE
WITH PRESSURE GAUGE SHOULD BE USED.




FRANGAIS

Mode d’emploi

INDICATIONS : Recommandé pour I'angioplastie transluminale percutanée (PTA) des artéres fémorales,
iliaques et rénales. Ce cathéter n’est pas indiqué pour étre utilisé dans les artéres coronaires, pour le placement
des stents ou pour la redilation des stents.

DESCRIPTION

Le cathéter de dilatation ultra haute pression PTA NUMED est un cathéter a conception coaxiale, avec un ballon
monté sur sa partie distale. La lumiére étiquetée avec la dimension du ballon est destinée au gonflement du
ballon alors que la lumiére de passage permet d’'acheminer le cathéter sur un guide métallique. Quatre bandes
radiopaques définissent le centre du ballon de dilatation — deux espacées de 10 mm, de chaque coté du centre
du ballon et deux sous les épaulements du ballon. Chaque ballon se gonfle pour atteindre le diamétre et la
longueur indiqués a une pression spécifique. La dimension du ballon est de + 10 % a la pression maximale
avant éclatement (RBP). La RBP est différente pour chaque dimension. Veuillez vérifier la RBP indiquée sur
I'étiquette de I'emballage. Il est important que le ballon ne soit pas gonflé au-dela de la RBP.

CONTENU DE L'EMBALLAGE

Fourni stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Stérile et apyrogene si I'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne
pas utiliser en cas de doute sur la stérilité du produit. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. Examiner le
produit aprés I'avoir sorti de son emballage pour s’assurer qu'il n’a pas été endommagé.

AVERTISSEMENTS

« MISE EN GARDE : ne dépassez pas la RBP. Un dispositif de gonflage équipé d’un capteur de pression est
recommandé pour contrbler la pression. Les pressions supérieures a la RBP risquent de provoquer la rupture
du ballon et d’'empécher éventuellement le retrait du cathéter par sa gaine d’introduction.

« Lors de la PTA, le ballon dilaté ne doit pas dépasser de maniére marquée le diametre de 'artére juste
proximale a la sténose.

« Utilisez exclusivement un médium approprié pour gonfler le ballon. N'utilisez pas d’air ni de médium gazeux
pour gonfler le ballon.

« En cas de résistance, ne faites avancer ni le guide métallique, ni le cathéter de dilatation a ballon, ni aucun
autre composant avant d’avoir déterminé la cause de la résistance et d’avoir remédié a celle-ci.

« Ce cathéter n'est pas recommandé pour les mesures de pression ni pour les injections de fluide.

* Ne retirez le guide métallique du cathéter a aucun moment de la procédure.

« Ce dispositif est prévu pour une seule utilisation. Ne pas restériliser ni réutiliser, au risque de compromettre
les performances du dispositif et d’'augmenter le risque de contamination croisée.

PRECAUTIONS

« Les procédures de dilatation doivent étre effectuées sous guidage fluoroscopique avec les équipements
radiographiques appropriés.

* Les guides métalliques sont des instruments délicats. Manipulez-les avec soin pour éviter de les briser.

« Avant d’entamer la procédure, vérifiez avec soin que les connexions et I'aspiration du cathéter sont étanches
afin d’éviter que de I'air soit introduit dans le systéme.

« Ne faites jamais avancer quelque partie que ce soit du systeme du cathéter en cas de résistance. Identifiez la
cause de la résistance par fluroscopie et prenez les mesures nécessaires pour remédier au probléme.

« En cas de résistance lors du retrait, retirez le ballon, le guide métallique et la gaine en tant qu’une seule
unité, notamment si vous savez ou suspectez que le ballon est rompu ou fuit. Ceci s’effectue en saisissant
fermement le cathéter a ballon et la gaine en tant qu’une seule unité, puis en les retirant simultanément a
I'aide d’une traction combinée a une |égeére rotation.

« Il est trés important que le ballon soit completement dégonflé avant de retirer le cathéter de la gaine.

« Le bon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Manipulez le cathéter avec précautions. Vous
risquez d’'endommager le cathéter si vous le pliez, I'étirez ou I'essuyez avec force.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

« Les complications éventuelles ayant trait & I'introduction d’un cathéter dans le corps incluent, sans toutefois
s’y limiter : infection, embolie gazeuse, et formation d’hématome.

« Séparation éventuelle du ballon a la suite de sa rupture ou de son utilisation abusive, puis nécessité d’utiliser
une anse métallique ou une autre technique d’intervention médicale pour retirer les morceaux.

« Les complications associées aux PTA incluent, sans toutefois s’y limiter : formation de caillot et embolie,
lésions nerveuses, perforation vasculaire nécessitant réfection chirurgicale, lésions de I'intima vasculaire,
accident cérébral, arythmies cardiaques, infarctus du myocarde ou décés. Pour obtenir les spécificités,
reportez-vous a : Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease,
Amer Journ of Cardiol, 60 ; 679 (1987).

REMARQUE : I'explosion de la circonférence des ballons des plus grands diametres a été signalée dans de rares
occasions ; il est possible que ceci soit dd a la combinaison de sténoses focales serrées des gros vaisseaux. En
toute circonstance de rupture de ballon au cours de son utilisation, il est recommandé de placer une gaine sur le
ballon rompu avant de le retirer du site d’insertion. Ceci s’effectue en coupant I'extrémité proximale du cathéter, puis
en faisant glisser une gaine de dimension appropriée sur le cathéter par le site d'insertion. Pour obtenir la technique
spécifique, reportez-vous a : Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck,
Ruptured Angioplasty Balloon Catheter". Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.
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INSPECTION ET PREPARATION

1. Insérez le guide métallique dans la partie distale jusqu’a ce qu'il dépasse le port proximal.

2. Retirez la protection du ballon. Inspectez le cathéter avant de I'insérer afin de vérifier qu'il n’est pas

endommagé.

3. Effectuez les dilatations a I'aide d’'une solution saline et d'un médium de contraste a 50/50 ou a 75/25,

respectivement.

4. Attachez un dispositif de gonflage avec capteur de pression, a demi rempli de solution de contraste, au port
du ballon du cathéter.

. Purgez complétement le cathéter par sa lumiéere en vérifiant qu'il ne fuit pas.

. Utilisez un chronometre pour vérifier les durées de gonflage et de dégonflage. Répétez la procédure
plusieurs fois pour vérifier les durées de gonflage et de dégonflage.

7. Placez le dispositif de gonflage de maniére a ce que le bec du capteur de pression soit orienté vers le bas, et
aspirez jusqu’a ce que tout 'air ait été retiré du ballon et que plus aucune bulle n’apparaisse dans la solution
de contraste.

8. Fermez le robinet pour conserver le vide dans le ballon.

9. Retirez le guide métallique.

o Ul

INSERTION : VASCULAIRE

1. Pénétrez dans le vaisseau par voie percutanée, en utilisant la technique standard de Seldinger sur un guide
métallique approprié pour la taille du cathéter utilisé.

2. Faites avancer le cathéter dans la Iésion, sous guidage fluoroscopique, en utilisant la technique
d’angioplastie transluminale percutanée acceptée (reportez-vous aux références). La plupart des patients
présentent une résistance minimale a I'insertion du ballon. Ne faites pas avancer le cathéter si le guide
métallique n’est pas en place.

3. Gonflez le ballon avec le médium de contraste (en vous reportant au tableau des dimensions des ballons)
jusqu’a ce que le diamétre désiré ait été obtenu ou que la RBP ait été atteinte (selon le premier événement
se produisant). NE DEPASSEZ PAS LA RBP.

DEGONFLAGE ET RETRAIT

1. Dégonflez le ballon en créant un vide a I'aide d’un dispositif de gonflage pourvu d’'un capteur de pression.
Remarque : plus le vide appliqué et maintenu au cours du retrait est important, plus le profil du ballon
dégonflé sera bas.

2. Retirez doucement le cathéter. Utilisez un mouvement constant, doux et homogéne pendant que le ballon
sort du vaisseau. En cas de résistance lors du retrait, retirez sous guidage fluoroscopique le ballon, le guide
métallique et la gaine en tant qu’une seule unité, notamment si vous savez ou suspectez que le ballon est
rompu ou fuit. Ceci s'effectue en saisissant fermement le cathéter a ballon et la gaine en tant qu’une seule
unité, puis en les retirant simultanément a 'aide d’une traction combinée a une légere rotation.

3. Appliquez une pression sur le site d’insertion conformément & la pratique standard ou au protocole
hospitalier applicable aux procédures vasculaires percutanées.

AVERTISSEMENT : Les cathéters NUMED sont placés dans un environnement extrémement hostile du corps
humain. Il est possible que les cathéters ne fonctionnent pas correctement pour les raisons les plus diverses
dont, sans toutefois sy limiter, des complications médicales ou leur rupture. De plus, malgré le contréle
rigoureux appliqué durant les phases de conception, de sélection des composants, de fabrication et de tests
préalables a la vente, les cathéters peuvent s’endommager facilement avant, pendant ou apres leur insertion
s’ils sont manipulés de maniére inadéquate ou dans d’autres circonstances d’origine extérieure. Par
conséquent, aucune déclaration ni aucune garantie indiquant que la défaillance ou la cessation du
fonctionnement des cathéters ne se produira pas, que le corps ne réagira pas de maniére indésirable ou encore
que des complications médicales ne se produiront pas apres I'utilisation des cathéters, ne sont émises.

NuMED ne peut pas assurer ni garantir les accessoires NUMED, car la structure des accessoires peut étre
endommagée s'ils sont manipulés de maniére inappropriée avant ou pendant leur utilisation. Par conséquent,
aucune déclaration ni aucune garantie ne sont émises a leur égard.

Garantie et limitations
Les cathéters et les accessoires sont vendus "en I'état". L'intégralité du risque relatif a la qualité et aux
performances du cathéter est assumé par 'acheteur. NUMED dénie toutes les garanties, expresses ou
implicites, quant aux cathéters et aux accessoires, dont, sans toutefois s’y limiter, toutes les garanties de qualité
commerciale ou d’adaptation a un objectif particulier. NUMED ne peut étre tenu responsable envers quiconque
de tout frais médical ou de tout dommage direct ou indirect résultant de I'utilisation de quelque cathéter ou
accessoire que ce soit ou encore provoqué par tout défaut, défaillance ou fonctionnement incorrect de quelque
cathéter ou accessoire que ce soit, que la déclaration desdits dommages soit basée sur une garantie, un
contrat, un acte délictuel ou autre. Aucun individu n’a 'autorité nécessaire pour obliger NUMED & assumer
quelque déclaration ou garantie que ce soit ayant trait aux cathéters et accessoires.



Tableau des dimensions du cathéter ultra haute pression MULLINS-X™

Pression 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
appliquée (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0 ATM 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07

3,0ATM 10,31 11,89 12,81 13,72 15,67 17,74 20,83 19,70 23,68

4,0 ATM 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41

5,0 ATM 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69

6,0 ATM 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 24,94

7,0 ATM 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 25,11

8,0 ATM 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51

9,0 ATM 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90

10,0 ATM 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46

11,0 ATM 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21

12,0 ATM 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93

13,0 ATM 12,15 14,27 15,57

14,0 ATM 12,28 14,43

Les valeurs indiquées en caractéres gras représentent le diamétre du ballon a la pression maximale
avant éclatement (RBP).

UN DISPOSITIF DE GONFLAGE POURVU D’UN CAPTEUR DE PRESSION
DOIT ETRE UTILISE AVEC TOUS LES CATHETERS NuMED.




ITALIANO

Istruzioni per 'uso

INDICAZIONI: consigliato per angioplastica percutanea transluminale (PTA) delle arterie femorali, iliache e
renali. L'uso di questo catetere non ¢ indicato per le arterie coronariche, il posizionamento di stent o la
ridilatazione di stent.

DESCRIZIONE

Il catetere per dilatazione ad alta pressione NUMED PTA Ultra & un catetere a forma coassiale con un palloncino
montato sulla punta distale. Il lume contrassegnato con il palloncino serve per il gonfiaggio del palloncino mentre
il lume per penetrazione consente al catetere di seguire una guida angiografica. Quattro reperi radiopachi
definiscono il centro del palloncino per dilatazione, due su ciascun lato del centro del palloncino a 10 mm uno
dall'altro, e due sotto alle spalle del palloncino. Ogni palloncino si gonfia fino a raggiungere il diametro e la
lunghezza prefissati ad una determinata pressione. Le dimensioni del palloncino sono + 10% alla pressione
nominale di rottura (RBP). L'RBP differisce a seconda della dimensione. Controllare 'RBP sull’etichetta della
confezione. Durante il gonfiaggio € importante non gonfiare oltre 'RBP.

MODALITA DI FORNITURA

Fornito sterilizzato mediante ossido di etilene. Sterile e non pirogenico se la confezione & chiusa e integra. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo averlo
tolto dalla confezione, esaminare il prodotto per verificare che non abbia subito danni.

AVVERTENZE

« ATTENZIONE: non superare I'RBP. Per monitorare la pressione si consiglia di usare un dispositivo di
gonfiaggio con un indicatore della pressione. Un eccesso di pressione potrebbe causare la rottura del
palloncino e un potenziale impedimento della fuoriuscita del catetere lungo la guaina di introduzione.

« Nel PTA, il palloncino dilatato non deve superare il diametro dell’arteria prossimale alla stenosi.

« Usare solo il liquido di gonfiaggio del palloncino appropriato. Non usare aria 0 mezzi gassosi.

« In caso di resistenza, non fare avanzare la guida angiografica, il catetere per settostomia o alcun altro
componente, senza aver prima determinato la causa dell’ostacolo e avervi posto rimedio.

« Non si consiglia di usare questo catetere per misurare la pressione o per iniettare fluido.

« Durante la procedura, non rimuovere la guida angiografica in nessun momento.

* Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Per evitare prestazioni inadeguate e un maggior rischio di
contaminazione crociata, non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo.

PRECAUZIONI

« Condurre la dilatazione sotto guida fluoroscopica con apparecchi di raggi X adatti.

« Le guide angiografiche sono strumenti delicati. Per evitarne possibili rotture, fare molta attenzione durante il
trattamento.

« Per evitare l'introduzione di aria nel sistema, prima di procedere eseguire con cura la manutenzione delle
fisse connessioni del catetere e di aspirazione.

« In caso di resistenza, non far avanzare mai alcuna parte del sistema del catetere. Identificare la causa
dell'ostacolo tramite fluoroscopia e porre rimedio al problema.

« Se si osserva resistenza al momento della rimozione, togliere il palloncino, la guida angiografica e la guaina
come unica unita, particolarmente se si sospetta o si & osservata una lesione o una perdita del palloncino.
Allo scopo afferrare fermamente il catetere del palloncino e la guaina come unica unita e farli fuoriuscire
insieme, con un movimento delicato e ruotante abbinato a trazione.

« Prima di rimuovere il catetere dalla guaina, accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

« L'integrita del catetere & essenziale per garantirne il funzionamento corretto. Trattare con cura il dispositivo in
quanto eventuali attorcigliamenti, prolungamenti o puliture del catetere eseguite con forza possono causare
danni.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

« Alcune delle potenziali complicazioni legate all'introduzione del catetere nel corpo sono possibili infezioni,
embolia e la formazione di ematomi.

« Potenziale separazione del palloncino in seguito a rottura o abuso e la conseguente necessita di usare un
cappio o altre tecniche di intervento medico per ritirare le parti.

« Tra le complicazioni associate a PTA vi sono: formazione di coaguli ed embolia, complicazioni ai nervi,
perforazione vascolare che richiede intervento chirurgico, complicazioni alla parete vascolare profonda,
complicazione cerebrale, aritmia cardiaca, infarto miocardico o morte. Per le specifiche fare riferimento a:
Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of
Cardiol, 60;679(1987).

NOTA: vi sono stati saltuari report di palloncini con diametri superiori che sono scoppiati in circonferenza
probabilmente a causa di una combinazione di restringimenti focali in grandi vasi. In qualsiasi situazione in cui si
noti la rottura di un palloncino durante I'uso, prima di estrarlo dal sito di penetrazione, si consiglia di porre una
guaina sopra al palloncino rotto. Allo scopo tagliare I'estremita prossimale del catetere e far scivolare una guaina
delle dimensioni appropriate sopra al catetere nel sito di inserzione. Per dettagli sulla tecnica, fare riferimento a:
Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon
Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.
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ISPEZIONE E PREPARAZIONE
1. Inserire la guida angiografica lungo la punta distale fino a che la guida non supera la porta prossimale.
2. Rimuovere la protezione del palloncino. Prima di inserire il catetere controllarlo al fine di verificare che non
sia danneggiato.
3. Effettuare le dilatazioni utilizzando una soluzione salina e di mezzo di contrasto rispettivamente al 50/50 o
75/25.
4. Attaccare il dispositivo di gonfiaggio con l'indicatore di pressione riempito a meta di soluzione di contrasto
alla porta del palloncino del catetere.
. Purgare il catetere accuratamente lungo il lume ed osservare se vi siano delle perdite.
. Per controllare i tempi di gonfiaggio/sgonfiaggio, usare un cronometro. Ripetere la procedura diverse volte
per verificare il tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio.
7. Puntare il dispositivo di gonfiaggio con il becco dell'indicatore di pressione rivolto verso il basso, aspirare fino
a che non si € rimossa tutta I'aria dal palloncino e non appaiono piu bolle nella soluzione di contrasto.
8. Spegnere il rubinetto per mantenere il vuoto nel palloncino.
9. Rimuovere la guida angiografica.

o Ul

INSERIMENTO: VASCOLARE

1. Penetrare nel vaso a livello percutaneo usando la tecnica Seldinger standard sulla guida angiografica
appropriata al catetere in uso.

2. Fare avanzare il catetere lungo la lesione sotto guida fluoroscopica seguendo la tecnica per angioplastica
percutanea transluminale approvata (vedere i riferimenti). Nella maggior parte dei pazienti il palloncino
incontra una resistenza minima all'inserimento. Non far avanzare il catetere a meno che la guida
angioplastica non sia in loco.

3. Fare riferimento alla tabella delle dimensioni del palloncino e gonfiare il palloncino con mezzo di contrasto
fino a raggiungere il diametro desiderato o I'RBP, a seconda di quale si verifica per primo. NON SUPERARE
L'RBP.

SGONFIAGGIO E RIMOZIONE

1. Sgonfiare il palloncino con un dispositivo di gonfiaggio ad aspirazione dotato di indicatore di pressione. Nota:
maggiore € il vuoto applicato durante I'estrazione, minore ¢ il profilo del palloncino sgonfiato.

2. Ritirare il catetere con gentilezza. Nel momento in cui il palloncino esce dal vaso procedere con movimenti
lineari, delicati e continui. In caso si riscontrasse resistenza, rimuovere il palloncino, la guida angiografica e la
guaina come unica unita sotto guida fluoroscopica, in particolare se si nota o si sospetta una rottura o una
perdita del palloncino. Allo scopo afferrare con fermezza il catetere con palloncino e la guaina come unita a
se stante ed estrarli assieme con un movimento gentile a rotazione combinato a trazione.

3. Esercitare pressione al sito di penetrazione seguendo la pratica standard o il protocollo ospedaliero relativo
alle procedure vascolari percutanee.

AVVERTENZA: i cateteri NUMED vengono usati in parti del corpo umano che sono estremamente ostili per cui
potrebbero non funzionare a causa di diversi motivi, tra cui possibili complicazioni mediche o il mancato
funzionamento del dispositivo a causa di una rottura. Inoltre, nonostante il design dettagliato, la selezione
accurata dei componenti e della produzione e il collaudo prima della vendita, i cateteri potrebbero danneggiarsi
facilmente prima, durante o dopo I'inserimento a causa di un uso scorretto o della presenza di altri fattori. Di
conseguenza non viene data alcuna rappresentanza o garanzia dell’assenza di eventuali guasti o di interruzioni
di funzionamento o che il corpo non funzionera in modo avverso all'inserimento del catetere o che non vi
saranno complicazioni dovute all'uso dei cateteri.

NuMED non garantisce gli accessori NUMED poiché la struttura potrebbe essere stata danneggiata a causa di
un trattamento scorretto prima o durante 'uso. Di conseguenza non viene data alcuna rappresentanza o
garanzia a riguardo.

Garanzia e limitazioni
| cateteri e gli accessori vengono venduti come sono. Il rischio della qualita e delle prestazioni del catetere sono
esclusivamente dell'acquirente. NUMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, dei cateteri e degli
accessori, tra cui eventuali garanzie implicite di commerciabilita o adeguatezza per un certo scopo. NUMED non
€ da ritenersi responsabile nei confronti di alcuna persona o di eventuali spese mediche o di danni diretti o
conseguenti che risultano dall’'uso di un catetere o accessorio o che sono causati da difetti, mancato
funzionamento del catetere o dell’accessorio, sia che il reclamo si basi su garanzia, contratto, torto o altra forma.
Nessuno ha alcuna autorita di vincolare NUMED a rappresentare o garantire i cateteri e gli accessori.



Tabella delle dimensioni del catetere MULLINS-X™ ad alta pressione

Press. 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
applicata (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0 ATM 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07

3,0ATM 10,31 11,89 12,81 13,72 15,67 17,74 20,83 19,70 23,68

4,0 ATM 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41

5,0 ATM 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69

6,0 ATM 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 24,94

7,0 ATM 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 25,11

8,0 ATM 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51

9,0 ATM 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90

10,0 ATM 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46

11,0 ATM 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21

12,0 ATM 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93

13,0 ATM 12,15 14,27 15,57

14,0 ATM 12,28 14,43

Le figure in grassetto rappresentano il diametro del palloncino
alla pressione nominale di scoppio (RBP).

CON | CATETERI NuUMED USARE UN DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO
CON INDICATORE DELLA PRESSIONE.
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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION: Fir perkutane transluminale Angioplastie (PTA) der Oberschenkel-, Hift- und Nierenarterien
empfohlen. Dieser Katheter ist nicht zur Verwendung in Koronararterien, zum Einlegen von GefaRstiitzen oder
zur Re-Dilatation von GefaRstiitzen geeignet.

BESCHREIBUNG

Der NUMED PTA Ultrahochdruckdilatationskatheter ist ein koaxialer Katheter mit einem Ballon auf der distalen
Spitze. Das Lumen mit der angegebenen BallongréRe dient zur Balloninflation, wahrend der Durchlass die
Verwendung eines Fihrungsdrahts als Leitschiene fir den Katheter ermdglicht. Vier Rdntgenkontrastbander
kennzeichnen die Mitte des Dilatationsballons - zwei auf jeder Seite der Ballonmitte mit einem Abstand von

10 mm und zwei unter den Anséatzen. Jeder Ballon wird bei einem bestimmten Druck auf den angegebenen
Durchmesser und die angegebene Lange aufgeblasen. Bei maximalem Arbeitsdruck (RBP) betragt die
BallongréRe + 10 %. Der maximale Arbeitsdruck variiert je nach GroRe. Der maximale Arbeitsdruck ist auf der
Verpackung angegeben. Der Ballon darf auf keinen Fall Giber den maximalen Arbeitsdruck hinaus aufgeblasen
werden.

LIEFERFORM

Bei Lieferung steril und pyrogenfrei, sofern die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist. Sterilisiert mit
Ethylenoxid-Gas. Das Produkt nicht anwenden, wenn Zweifel darliber bestehen, ob das Produkt steril ist.
Langere Lichteinwirkung vermeiden. Das Produkt nach dem Entfernen aus der Verpackung auf mégliche
Beschadigungen Uberprifen.

WARNUNG

* ACHTUNG: Der maximale Arbeitsdruck darf nicht Gberschritten werden. Es empfiehlt sich die Verwendung
eines Inflators mit Druckmesser zur Druckkontrolle. Wird der maximale Arbeitsdruck tberschritten, kann im
Ballon ein Riss entstehen. Dies kann zur Folge haben, dass sich der Katheter nicht mehr durch die Hille der
Einflihrschleuse herausziehen l&sst.

« Bei einer PTA sollte der Durchmesser des aufgeblasenen Ballons den Durchmesser der proximal zur Stenose
gelegenen Arterie nicht wesentlich Gberschreiten.

« Verwenden Sie nur eine geeignete Ballonfiillung. Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons weder Luft noch
ein gasformiges Mittel.

« Fhren Sie den Fiihrungsdraht, den Ballondilatationskatheter bzw. andere Komponenten nicht ein, wenn
Widerstand zu spiren ist, ohne vorher die Ursache zu ermitteln und geeignete Gegenmaflnahmen zu
ergreifen.

« Dieser Katheter sollte nicht zur Druckmessung oder zum Einspritzen von Fliissigkeit verwendet werden.

« Entfernen Sie den Fiihrungsdraht wahrend des Eingriffs nicht vom Katheter.

« Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden, da
sonst die Produktleistung beeintréchtigt werden kann und ein erhéhtes Kreuzkontaminationsrisiko besteht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Dilatation sollte bei gleichzeitigem Durchleuchten mit einer geeigneten Rontgeneinrichtung erfolgen.

« Ein Flhrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendung eines Fiihrungsdrahts ist duRerste
Vorsicht geboten, damit er nicht bricht.

« Vor der Verwendung sind die Katheteranschliisse auf ihre Dichtheit zu Uiberpriifen und die gesamte Luft
abzusaugen, damit keine Luft in das System gelangt.

« Das Kathetersystem darf unter keinen Umstanden eingefiihrt werden, wenn Widerstand zu spuren ist. Die
Ursache flr den Widerstand sollte durch Durchleuchten festgestellt werden. AnschlieRend sind die
entsprechenden MaRnahmen zur Behebung des Problems zu ergreifen.

« Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiiren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Hiille
herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist
bzw. wenn dies der Fall sein kénnte. Fassen Sie den Ballonkatheter samt Hiille fest an und ziehen Sie beides
durch leichtes Drehen und gleichzeitiges Ziehen heraus.

« Vor dem Herausziehen des Katheters aus der Hiille muss der Ballon ganz entleert werden.

« Der Katheter funktioniert nur dann richtig, wenn er vollkommen intakt ist. Bei der Verwendung des Katheters
ist Vorsicht geboten. Der Katheter kann durch Knicken, Dehnen oder zu starkes Abwischen beschadigt
werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

« Zu den moglichen Komplikationen bei der Einfiihrung des Katheters in den Korper zéhlen u.a.: Infektion,
Luftembolie und Blutergussbildung.

« Mdgliche Ballonabtrennung nach Entstehen eines Risses im Ballon oder durch Falschanwendung und
anschlieRende Entfernung der Teile mit einer Schlinge oder durch einen anderen Eingriff.

* Zu den méglichen Komplikationen bei einer PTA zahlen u.a.: Gerinnselbildung und Embolie,
Nervenverletzung, GefaRperforation, die einen chirurgischen Eingriff erfordert, Verletzung der GefaRintima,
Hirnverletzung, Herzarrhythmie, Myokardinfarkt oder Tod. Genauere Informationen finden Sie in: Fellows, K.
et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, American Journal of Cardiology,
60; 679 (1987).
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HINWEIS: In seltenen Fallen ist bei Ballonen mit gréBerem Durchmesser ein Riss entlang des Umfangs
entstanden, was mdglicherweise auf Fokalstrikturen groBer Gefale zuriickzufiihren ist. Sollte wahrend der
Verwendung in einem Ballon ein Riss entstehen, empfiehlt es sich, vor der Entfernung durch die Einfiihrstelle
eine Hdlle tber den eingerissenen Ballon zu stiilpen. Sie kdnnen zu diesem Zweck das proximale Ende des
Katheters abschneiden und eine passende Hiille liber den Katheter in die Einfiihrstelle schieben. Eine genaue
Beschreibung des Verfahrens finden Sie in: Dr. Tegtmeyer, Charles J., & Dr. Bezirdijan Diran R., "Removing the
Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Band 139, 231 - 232, April 1981.

UBERPRUFUNG UND VORBEREITUNG
1. Fuhren Sie den Fiihrungsdraht durch die distale Spitze ein, bis der Fiihrungsdraht iber den proximalen
Anschluss hinausreicht.
2. Entfernen Sie den Ballonschutz. Uberpriifen Sie den Katheter vor der Einfiihrung auf etwaige Schaden.
3. Verwenden Sie fiir die Dilatation eine Mischung aus Salzlésung und Kontrastmittel (Mischverhaltnis 50/50
oder 75/25).
4. SchlieBen Sie einen mit Kontrastldsung halb gefiiliten Inflator mit Druckmesser an den Ballonanschluss des
Katheters an.
5. Entfernen Sie die Luft aus dem Durchlass des Katheters, und achten Sie auf etwaige undichte Stellen.
6. Uberpriifen Sie die Inflations-/Deflationszeit mit einer Stoppuhr. Wiederholen Sie den Vorgang zur
Uberpriifung der Inflations-/Deflationszeit mehrmals.
7. Halten Sie den Inflator mit der Druckmesserdiise nach unten und saugen Sie die ganze Luft aus dem Ballon
ab, bis in der Kontrastldsung keine Blasen mehr zu sehen sind.
8. Drehen Sie den Absperrhahn zu, um das Vakuum im Ballon aufrechtzuerhalten.
9. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

EINFUHRUNG: VASKULAR

1. Fuhren Sie unter Anwendung der Seldinger Technik eine perkutane Punktion eines GefaRes durch und
schieben Sie einen fiir die entsprechende KathetergroRRe geeigneten Fiihrungsdraht ein.

2. Schieben Sie den Katheter bei gleichzeitigem Durchleuchten unter Anwendung einer bewahrten Technik fir
perkutane transluminale Angioplastie durch die Wunde (siehe Literaturhinweise). Bei den meisten Patienten
ist beim Einfiihren des Ballons nur geringfiigiger Widerstand zu spiiren. Schieben Sie den Katheter nur Gber
den Fuhrungsdraht vor.

3. Fiillen Sie den Ballon mit Kontrastmittel (siehe BallongréRentabelle), bis der gewiinschte Durchmesser bzw.
der maximale Arbeitsdruck erreicht ist, je nachdem, was zuerst der Fall ist. DER MAXIMALE
ARBEITSDRUCK DARF NICHT UBERSCHRITTEN WERDEN.

DEFLATION UND ENTNAHME

1. Entleeren Sie den Ballon durch Erzeugung eines Vakuums mit einem Inflator mit Druckmesser. Hinweis: Je
héher das erzeugte Vakuum bei der Entnahme ist, desto geringer ist das Profil des entleerten Ballons.

2. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus. Wenn der Ballon das GefaR verlasst, ziehen Sie leicht und
gleichmaRig. Wenn beim Entfernen Widerstand zu sptiren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Hdlle
bei gleichzeitigem Durchleuchten herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der
Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall sein kdnnte. Fassen Sie den Ballonkatheter
samt Hulle fest an und ziehen Sie beides durch leichtes Drehen und gleichzeitiges Ziehen heraus.

3. Uben Sie entsprechend dem Standardverfahren bzw. Krankenhausprotokoll fiir perkutane GefaReingriffe auf
die Einflihrstelle Druck aus.

WARNUNG: NUMED Katheter kommen in einer auBerst aggressiven Umgebung im menschlichen Kérper zum
Einsatz. Katheter kdnnen aus verschiedenen Griinden wie beispielsweise aufgrund medizinischer
Komplikationen oder infolge eines Katheterbruchs ausfallen. Auerdem kénnen Katheter trotz sorgfaltigster
Konzeption, Komponentenauswahl, Fertigung und Erprobung vor dem Verkauf leicht vor, wahrend oder nach der
Einfiihrung durch unsachgeméfRe Handhabung oder andere Eingriffe beschadigt werden. Folglich werden
keinerlei Zusicherungen oder Garantien abgegeben, dass es zu keinem Versagen oder Ausfall des Katheters
kommt oder dass durch Verwendung von Kathetern keine Nebenwirkungen oder medizinischen Komplikationen
auftreten.

NuMED kann fir NUMED Zubehorteile keinerlei Garantie gewahren, da die Zubehorteile durch unsachgemaRe
Handhabung vor oder wéahrend der Verwendung beschadigt werden kénnen. Aus diesem Grund werden fiir
Zubehorteile keinerlei Zusicherungen oder Garantien abgegeben.

Garantie und Haftungsbeschridnkung
Katheter und Zubehdrteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tragt das gesamte Risiko hinsichtlich der
Qualitat und Leistungsfahigkeit der Katheter. NUMED schlief3t alle ausdriicklichen oder stillschweigenden
Garantien im Zusammenhang mit den Kathetern und Zubehérteilen einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die
Gewahrleistung der Eignung fiir den gewdhnlichen Gebrauch oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck
aus. NUMED Ubernimmt keinerlei Haftung fiir medizinische Ausgaben bzw. unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehdrteils oder einen Defekt, einen Ausfall
oder eine Funktionsstérung eines Katheters oder Zubehdérteils entstehen, wobei es keine Rolle spielt, ob sich
eine etwaige Schadenersatzforderung auf die Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder sonstiges
bezieht. Niemand ist berechtigt, im Namen von NUMED im Zusammenhang mit Kathetern und Zubehérteilen
verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben.
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MULLINS-X™ Ultrahochdruckkatheter-GréRentabelle

A"ge‘”e”' 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
eter
Druck (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0 ATM 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07

3,0 ATM 10,31 11,89 12,81 13,72 15,57 17,74 20,83 19,70 23,68

4,0 ATM 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41

5,0 ATM 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69

6,0 ATM 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 24,94

7,0 ATM 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 2511

8,0 ATM 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51

9,0 ATM 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90

10,0ATM | 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46

11,0ATM | 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21

12,0ATM | 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93

13,0ATM | 12,15 14,27 15,57

14,0ATM | 12,28 14,43

Die fett gedruckten Zahlen geben den Ballondurchmesser bei maximalem Arbeitsdruck an.

FUR SAMTLICHE NuMED KATHETER SOLLTE EIN INFLATOR
MIT DRUCKMESSER VERWENDET WERDEN.
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ESPANOL

Instrucciones de utilizacion

INDICACIONES: Recomendado para angioplastia transluminal percutanea (PTA, por sus siglas en inglés) de
las arterias femoral, iliaca y renal. Este catéter no esta indicado para ser utilizado en arterias coronarias,
colocacion de stents o redilatacion de stents.

DESCRIPCION

El catéter de dilatacion de presion ultra elevada PTA NUMED presenta un disefio coaxial con un balén montado
en su extremo distal. La via etiquetada con el tamafo del baldn es para inflar el balén, mientras que la via de
penetracion permite que el catéter sea conducido por una guia. Cuatro franjas radiopacas definen el centro del
balén de dilatacion (dos en cada lado del centro del balén separados por un espacio de 10 mm, y dos en los
bordes del balén). Cada baldn se infla hasta alcanzar el didmetro y longitud establecidos a una presion
especifica. El tamafio del balén es + 10% a la Presién nominal de rotura (RBP). La RBP es diferente para cada
tamanfio. Lea la etiqueta del paquete para verificar la RBP. Es importante no inflar el balén por encima de la RBP.

COMO SE SUMINISTRA

Se suministra esterilizado con gas de 6xido de etileno. Estéril y apirdgeno si el paquete esta sin abrir y sin
darfios. No usar el producto si existe la duda de si esta esterilizado. Evitar la exposicion prolongada a la luz.
Después de sacarlo del paquete, inspeccionar el producto para asegurarse de que no se ha producido dafio
alguno.

ADVERTENCIAS

«  ATENCION: No exceda la RBP. Se recomienda la utilizacién de un dispositivo de inflado con indicador de
presién para controlar la presion. Si la presion excede la RBP, se puede producir la rotura del balén y la
imposibilidad potencial de retirar el catéter a través de la funda del introductor.

« EnlaPTA, el balén dilatado no debe exceder apreciablemente el diametro de la arteria mas préxima a la
estenosis.

« Utilice s6lo el medio de inflado adecuado para el balén. No utilice aire o un medio gaseoso para inflar el
balon.

« No haga avanzar la guia, el catéter de septostomia o cualquier otro componente si siente resistencia, sin
determinar primero la causa y tomar las medidas necesarias para resolver el problema.

« No se recomienda utilizar este catéter para medicion de presién o inyeccién de fluidos.

« No extraiga la guia del catéter en ningin momento durante el procedimiento.

« Este dispositivo es de un solo uso. No lo resterilice ni reutilice, ya que puede poner en peligro el rendimiento
del dispositivo y aumentar el riesgo de contaminaciones.

PRECAUCIONES

« Los procedimientos de dilatacion se deben realizar bajo guia fluoroscépica con equipos de radiografia
adecuados.

« Las guias son instrumentos delicados. Se debe tener mucho cuidado al manipularlas para evitar posibles
roturas.

« Se debe prestar especial atenciéon al mantenimiento de conexiones de catéter ajustadas y a la aspiracion
antes de seguir con el procedimiento para evitar la entrada de aire en el sistema.

« Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar parte alguna del sistema del catéter si se siente
resistencia. Se debe identificar la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y tomar medidas para
resolver el problema.

« Si se siente resistencia durante la extraccion, se debe extraer el balén, la guia y la funda como una unidad,
especialmente si se ha detectado o se sospecha de una posible rotura o fuga del balon. Eso se puede
realizar tomando con firmeza el catéter de balén y la funda como una unidad y retirandolos juntos, aplicando
un suave movimiento de torsién combinado con traccion.

« Para extraer el catéter de la funda es importante que el balén esté completamente desinflado.

« El funcionamiento adecuado del catéter depende de su integridad. Se debe tener cuidado al manipular el
catéter. Se pueden producir dafios al doblar, estirar o frotar con fuerza el catéter.

COMPLICACIONES POTENCIALES

« Entre las complicaciones potenciales relacionadas con la introduccion del catéter en el cuerpo se incluyen,
aunque no se limitan a ellas, las siguientes: infeccion, embolia aérea y formacion de hematomas.

« Posible separacion del balén después de su rotura o uso inadecuado y necesidad subsiguiente de extraccion
con cordon metalico u otra técnica de intervencion médica para recuperar las piezas.

« Las complicaciones asociadas con la PTA incluyen, aunque no se limitan a ellas, las siguientes: formacion de
coagulos y embolia, lesion de nervios, perforacion vascular que requiere correccién quirdrgica, lesién de la
intima vascular, accidente cerebral, arritmias cardiacas, infarto de miocardio o muerte. Para obtener
informacion especifica, consulte: Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital
Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

NOTA: Se han dado casos aislados de balones de gran didmetro que se rompen en forma circunferencial,
posiblemente debido a una combinacién de estrechamientos focales considerables en vasos grandes. En
cualquier instancia de rotura de balén durante un procedimiento, se recomienda colocar una funda sobre el
balén roto antes de retirarlo a través del sitio de acceso. Esto se puede realizar cortando el extremo mas
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proximo del catéter y deslizando una funda de tamafio adecuado sobre el catéter en el sitio de acceso. Para
obtener informacioén sobre la técnica especifica, consulte: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R.,
M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volumen 139, 231-232,

abril 1981.

INSPECCION Y PREPARACION

1. Inserte la guia a través del extremo distal hasta que sobrepase el puerto préximo.

2. Extraiga el protector del balén. Inspeccione el catéter para descartar dafios antes de la insercién.

3. Realice las dilataciones utilizando solucion salina y de medio de contraste en proporciones de 50/50 6 75/25

respectivamente.

4. Coloque un dispositivo de inflado con indicador de presién lleno hasta la mitad con solucién de contraste en
el puerto del balén del catéter.

. Vacie y enjuague a fondo el catéter a través de la via, controle la existencia de fugas.

. Para controlar los tiempos de inflado y desinflado, utilice un cronémetro. Repita el procedimiento varias
veces para verificar el tiempo de inflado /desinflado.

7. Oriente el dispositivo de inflado con la boquilla del indicador de presidn hacia abajo y aspire hasta eliminar
todo el aire del balén, de forma que ya no aparezcan burbujas en la solucion de contraste.

8. Cierre la llave de cierre para mantener el vacio dentro del balén.

9. Extraiga la guia.

o o

INSERCION: VASCULAR

1. Penetre el vaso por via percutdnea usando la técnica de Seldinger estandar sobre la guia adecuada para el
tamario de catéter que esta utilizando.

2. Haga avanzar el catéter a través de la lesion con guia fluoroscépica usando la técnica de angioplastia
transluminal percutanea aceptada (ver referencias). En la mayoria de los pacientes, el balén encontrard muy
poca resistencia a la insercion. No haga avanzar el catéter a menos que la guia esté colocada en su
posicion.

3. Después de consultar la tabla de medidas del baldn, infle el balén con medio de contraste hasta lograr el
diametro deseado o la RBP, lo que se obtenga primero. NO SOBREPASE LA RBP.

DESINFLADO Y RETIRADA
1. Desinfle el balén haciendo el vacio con un dispositivo de inflado con indicador de presion. Nota: Cuanto
mayor es el vacio aplicado y sostenido durante la retirada, mas bajo sera el perfil del balén.

2. Retire el catéter con suavidad. A medida que el balén sale del vaso, aplique un movimiento suave y firme. Si
se siente resistencia durante la extraccion, se deben extraer el baldn, la guia y la funda como una unidad
bajo guia fluoroscépica, especialmente si se ha detectado o se sospecha una posible rotura o fuga del balén.
Eso se puede realizar tomando con firmeza el catéter de balén y la funda como una unidad y retirandolos
juntos, aplicando un suave movimiento de torsiéon combinado con traccion.

3. Aplique presion en el sitio de insercién segun la practica estandar o el protocolo hospitalario para
procedimientos vasculares percutaneos.

ADVERTENCIA: Los catéteres NUMED se colocan en el entorno extremadamente hostil del cuerpo humano. El
funcionamiento de los catéteres puede fallar debido a varias razones, entre las que se incluyen, entre otras, las
complicaciones médicas o el fallo de los catéteres por rotura. Ademas, aun cuando se apliquen las maximas
precauciones en cuanto al disefio, seleccién de componentes, fabricacion y ensayos antes de la venta, los
catéteres se pueden dafar con facilidad antes, durante o después de la insercién debido a una manipulacién
incorrecta u otras acciones. En consecuencia, no se declara ni se garantiza que no se producira fallo o parada
de funcionamiento de los catéteres, o que el cuerpo no reaccionara de forma adversa frente a la colocacién de
catéteres, o que no se produciran complicaciones médicas después de su utilizacion.

NuMED no puede garantizar los accesorios NUMED debido a que la estructura de los accesorios se puede
dafar por manipulaciéon no adecuada antes o durante su utilizacién. Por lo tanto, no se hacen declaraciones ni
se concede garantia con relacién a los accesorios.

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden "tal cual estan". El comprador asume completamente el riesgo con
relacion a la calidad y rendimiento del catéter. NuMED no concede ninguln tipo de garantia, tanto expresa como
implicita, con relacion a los catéteres y accesorios, incluyendo, entre otras, toda garantia implicita de
comerciabilidad o aptitud para un proposito determinado. NUMED no se hara responsable ante ninguna persona
de ningun gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacion de un catéter o accesorio, o
causados por defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un catéter o accesorio, sin tener en cuenta si la
demanda por tales dafios y perjuicios se basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona
tendra autoridad para vincular a NUMED con relacién a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.
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Tabla de medidas del catéter de presion ultra elevada MULLINS-X™

Presion 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
aplicada (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0 Atm 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07

3,0 Atm 10,31 11,89 12,81 13,72 15,67 17,74 20,83 19,70 23,68

4,0 Atm 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41

5,0 Atm 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69

6,0 Atm 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 24,94

7,0 Atm 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 25,11

8,0 Atm 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51

9,0 Atm 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90

10,0 Atm 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46

11,0 Atm 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21

12,0 Atm 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93

13,0 Atm 12,15 14,27 15,57

14,0 Atm 12,28 14,43

Los numeros en negrita representan el diametro del balon a la Presiéon nominal de rotura.

CON TODOS LOS CATETERES NuMED SE DEBE UTILIZAR UN DISPOSITIVO
DE INFLADO CON INDICADOR DE PRESION.
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SVENSKA

Bruksanvisning

INDIKATIONER: Rekommenderas for perkutan transluminell angioplastik (PTA) av femoral-, iliac- och
njurartarer. Denna kateter indikeras inte for anvandning i kransartarer eller for stentplacering eller
stentatervidgning.

BESKRIVNING

NuMED:s ultrah6gtrycks-PTA-dilationskateter ar en koaxiell kateter med en ballong monterad i den distala
spetsen. Den lumen som ar markt med ballongstorleken anvands for ballonguppblasning, och den
genomgaende lumen gor att katetern kan foras pa dver en ledare. Fyra rontgentata band definierar mitten pa
dilationsballongen — tva pa vardera sidan om ballongens mitt med ett mellarum pa 10 mm, och tva under
ballongens skuldror. Varje ballong blases upp till den angivna diametern och langden vid ett visst specifikt tryck.
Ballongstorleken ar + 10 % vid det nominella bristningstrycket (Rated Burst Pressure = RBP). RBP &r olika for
olika storlekar. RPB-trycket anges pa forpackningsetiketten. Det &r viktigt att ballongen inte blases upp till ett
hégre tryck an RBP-trycket.

PRODUKTINFORMATION

Produkten levereras steriliserad med etylenoxid. Steril och icke-pyrogen om férpackningen ar o6ppnad och
oskadad. Anvénd inte produkten om det rader tveksamhet om dess sterilitet. Undvik Iangre exponering for ljus.
Granska produkten i samband med uppackningen for att sakerstélla att den inte skadats.

VARNINGAR

+ FORSIKTIGHET: Overskrid inte det nominella bristningstrycket. Vi rekommenderar att en
uppblasningsanordning med tryckmatare anvands, sa att trycket kan évervakas. Tryck som Overstiger RBP-
trycket kan leda till att ballongen brister, och eventuellt till att det inte gar att ta ut ballongen genom
inféringsskyddet.

« Vid PTA-forfaranden ska den uppblasta ballongen inte dverstiga diametern pa artéren alldeles proximalt om
stenosen namnvart.

« Anvand endast det ballonguppblasningsmedel som rekommenderas. Blas aldrig upp ballongen med luft eller
nagot medel i gasform.

« Forinte fram ledaren, ballongdilationskatetern eller nagon annan komponent om ett motstand kan kannas,
utan att forst ta reda pa orsken till motstandet och vidta atgarder.

« Denna kateter rekommenderas inte for tryckméatning eller vatskeinjektion.

« Ta aldrig bort ledaren fran katetern under forfarandet.

« Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras och/eller ateranvéndas eftersom
detta potentiellt kan leda till att anordningens funktion dventyras samt ékad risk fér korskontamination.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vidgningen ska genomféras under fluoroskopisk 6vervakning med lamplig réntgenutrustning.

* Ledare &r kénsliga instrument. Var forsiktig vid hanteringen sa att de inte gar sénder.

« Var noga med att kontrollera att alla kateteranslutningar &r atdragna, och med aspiration, fore forfarandet sa
att det inte kommer in luft i systemet.

« Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst férhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till
motstandet maste i stéllet faststéllas med fluoroskopi, och atgarder maste vidtagas for att atgérda problemet.

* Om ett motstand kan ké@nnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tilsammans som en
enhet, i synnerhet vid ballongbristning eller ballongléckage, eller om bristning eller Iackage misstanks. Det
g6r man genom att ta ett stadigt tag om ballongen och skyddet tillsammans, och sedan ta ut bada
tillsammans med en latt vridrorelse samtidigt som man drar.

« Det ar viktigt att ballongen &r helt témd innan den tas ut ur skyddet.

« For att katetern ska fungera pa avsett satt maste den vara hel. Var forsiktig vid hantering av katetern. Skador
kan uppkomma till féljd av bojning eller strackning av katetern, eller pa grund av kraftig avtorkning av den.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

« Nagra potentiella komplikaitoner med samband med inférandet av katetern i kroppen &r, men begransas inte
till, féljande: infektion, luftemboli och hematombildning.

« Risk for ballongseparering efter ballongbristning eller missbruk av ballongen, och det darpa féljande behovet
att anvanda en snara, eller nagon annan medicinsk interventionsteknik, for att ta ut de olika delarna.

« Mojliga komplikationer vid PTA kan vara, men begransar sig inte till, foljande: koagelbildning och emboli,
nervskada, karlperforation som kréver kirurgisk reparation, skada pa den vaskuléra intiman, cerebral olycka,
hjartarrytmier, myokardisk infarkt eller dédsfall. Fér detaljerade anvisningar hanvisas till: Fellows, K. et al.:
Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

OBS: Det forekommer ett fatal rapporter om ballonger med storre diametrar som har brustit, mojligen till foljd av
en kombination av tata fokalstrikturer i storre karl. Vid varje fall av ballongbristning under ballonganvandning
rerkommenderar vi att ett skydd placeras éver den brustna ballongen innan den tas ut genom intradesstallet. Det
gor man genom att kapa kateterns proximala @nde och féra pa ett prov av Iamplig storlek 6ver katetern och in
genom intradesstallet. For detaljerade anvisningar om forfarandet hénvisas till: Tegtmeyer, Charles J., M.D. &
Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139,
231-232, april 1981.
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BESIKTNING OCH FORBEREDANDE

1.

5.

For in ledaren genom den distala spetsen tills den kommer ut genom den proximala utgangen.

2. Ta bort ballongskyddet. Besiktiga katetern med avseende pa skador innan den fors in.
3.
4. Anslut en uppblasningsanordning med tryckmatare, till halften fylld med kontrastmedel, till kateterns

Genomfor vidgningar med antingen en 50/50- eller en 75/25-blandning av saltlésning och kontrastmedel.

ballongutgang.
Lufta katetern omsorgsfullt genom lumen och kontrollera om det forekommer nagra lackor.

6. Anvand ett stoppur for att kontrollera uppblasnings/tdmningstiderna. Upprepa férfarandet flera ganger for att

7.

8.
9. Ta bort ledaren.

faststalla uppblasnings/tdmningstiden.

Vand munstycket pa uppblasningsanordningen med tryckmatare nedat och aspirera tills all luft &r borta fran
ballongen, och det inte langre finns nagra bubblor i kontrastmedlet.

Stang kranen for att bibehalla vakuumet i ballongen.

INFORANDE: VASKULART

1.
2.

Ga in i karlet perkutant med Seldingers standardteknik dver ratt ledare for den kateterstorlek som anvants.
For fram katetern 6ver lesionen under fluoroskopisk évervakning med en accepterad metod for perkutan
transluminal angioplastik (se referenser). | de flesta patienter ska ballongen métas av ett minimalt motstand
vid inférandet. For inte fram katetern om inte ledaren &r pa plats.

. Blas upp ballongen med kontrastmedel, enligt ballongstorleksdiagrammet, tills &nskad diameter uppnatts

eller det nominella bristningstrycket natts, beroende pa vilket som intréffar forst. OVERSKRID INTE RBP-
TRYCKET.

TOMNING OCH UTTAGNING

1. Blas upp ballongen genom att indicera ett vakuum med hjélp av en uppblasningsanordning med tryckmatare.

OBS: Ju stdrre det vakuum ar som appliceras och vidmakthalls under uttagningen desto lagre blir den témda
ballongens profil.

. Ta ut katetern forsiktigt. Anvand en jamn och forsiktig rorelse nar ballongen kommer ut fran karlet. Om ett

motstand kan ké&nnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet,
under fluoroskopisk 6vervakning, i synnerhet vid ballongbristning eller ballonglackage, eller om bristning eller
lackage missténks. Det gér man genom att ta ett stadigt tag om ballongen och skyddet tillsammans, och
sedan ta ut bada tillsammans med en latt vridrorelse samtidigt som man drar.

. Applicera ett tryck mot inféringspunkten enligt sjukhusets normala principer for perkutana

vaskularférfaranden.

VARNING: NuMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga milj6 som ménniskokroppen utgér. Det finns
manga orsaker till att katetrar inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller
kateterbrott. Trots all tillamplig omsorg vid konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fére férséljningen
kan katetrar latt skadas fore, under och efter inférande till féljd av felaktig hantering eller andra mellankommande
skeenden. Darfér lamnas inga utfastelser eller garantier om att katetrar eventuellt inte fungerar, eller upphor att
fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar, eller om att medicinska
komplikationer inte kommer att flja pa4 anvandning av katetrar.

NuMED ldmnar inga garantier for NUMED-tillbehdren eftersom tillbehdrens strukturer kan skadas av felaktig
hantering fore eller under anvandning. Darfér lamnas inga garantier med avseende pa dem.

Garanti och garantibegransningar

Katetrarna och tillbehdren saljs i "befintligt skick". Képaren tar hela risken med avseende pa katerterns kvalitet
och prestanda. NUMED franséager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar
och tillbehdr, innefattande men inte begransat till varje underforstatt ansvar med avseende pa séljbarjet eller
lamplighet for en viss anvandning. NUMED é&r inte ansvariga gentemot nagon person fér eventuella
sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller féljdskador, som uppkommer till foljd av anvandning av en
kateter eller ett tillbehdr, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett
tillbehor, vare sig sadant erséattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagonting
annat. Ingen person &ager réatt att binda NuMED till nagon garanti eller framstéllining med avseende pa katetrar
och tillbehor.
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MULLINS-X™ for ultrahogt tryck - kateterstorleksdiagram

Anvant tryck 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0 ATM 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07
3,0 ATM 10,31 11,89 12,81 13,72 15,57 17,74 20,83 19,70 23,68
4,0 ATM 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41
5,0 ATM 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69
6,0 ATM 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 24,94
7,0 ATM 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 251
8,0 ATM 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51
9,0 ATM 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90
10,0 ATM 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46
11,0 ATM 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21
12,0 ATM 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93
13,0 ATM 12,15 14,27 15,57
14,0 ATM 12,28 14,43

De siffror som aterges i fet stil anger ballongdiametern vid det nominella bristningstrycket.

FOR ALLA NuMED-KATETRAR SKA EN UPPBLASNINGSANORDNING

MED TRYCKMATARE ANVANDAS.
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DANSK

Brugsanvisning

INDIKATIONER: Anbefalet til perkutan transluminal angioplastik (PTA) pa femorale, iliaco og renale arterier.
Dette kateter er ikke designet til brug i koronararterierne, anleeggelse af stent eller stent redilatation.

BESKRIVELSE

NuMED PTA dilatationskateter til ultrahgijt tryk er et koaksialt katetersystem med en ballon monteret pa dets
distale spids. Lumen, maerket med ballonens sterrelse, er til ballon-insufflering, mens den gennemgaende lumen
lader katetret spore over en guidewire. Fire radiopaque band definerer dilatationsballonens centrum — to pa hver
side af ballonens centrum placeret 10 mm fra hinanden og to under ballonens skuldre. Hver ballon insuffleres til
den angivne diameter og laengde ved det specificerede tryk. Ballonsterrelsen er + 10 % af det nominelle
spraengningstryk. Det nominelle spraengningstryk er forskelligt for hver stgrrelse. Se pakkens etiket for det
nominelle spraengningstryk. Det er vigtigt, at ballonen ikke insuffleres mere end det nominelle spraengningstryk.

LEVERES

Leveres steriliseret med etylenoxidgas. Steril og ikke-pyrogen, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget.
Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om dets sterilitet. Undga laengere udseettelse for lys. Efter produktet
er taget ud af emballagen, skal det inspiceres for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget.

ADVARSLER

+ FORSIGTIG: Det nominelle spraengningstryk ma ikke overstiges. Det anbefales at bruge insuffleringsudstyr
med trykmaler til overvagning af trykket. Tryk, der overstiger det nominelle spraengningstryk, kan forarsage
ballonruptur og vanskeliggere udtagning af katetret gennem introducer sheathen.

« | PTAma den dilaterede ballon ikke have en mzerkbart storre diameter end arterien, der ligger proksimalt for
stenosen.

« Der bar kun anvendes passende ballon-insuffleringsmiddel. Anvend ikke luft eller et gasformigt middel til
insufflering af ballonen.

« Fremfor ikke guidewiren, ballondilatationskatetret eller nogen anden del under modstand uden farst at
bestemme og afhjeelpe arsagen.

« Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller vaeskeinjektion.

« Aftag ikke pa noget tidspunkt guidewiren fra katetret under proceduren.

« Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug. Det ma ikke steriliseres igen og/eller genbruges, da dette
kan medfgre en kompromitteret ydeevne og age risikoen for krydskontaminering.

FORHOLDSREGLER

« Dilatationsprocedurer bgr kun foretages under fluoroskopisk vejledning med passende rgntgenudstyr.

« Guidewirer er sarte instrumenter. Man skal udvise forsigtighed ved handtering for at undga at beskadige dem.

* Man skal veere szerlig opmaerksom pa vedligeholdelsen af teette katetertilslutninger og aspiration, far man
fortseetter, sa Iuftindtag i systemet kan undgas.

« Ingen del af katetersystemet ma under nogen omsteendigheder indfares under modstand. Arsagen til
modstanden skal identificeres med fluoroskopi, og problemet skal afhjeelpes.

« Hvis der opstar modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed,
isaer hvis der er mistanke om eller kendt ballonruptur eller leekage. Det kan udferes ved at gribe
ballonkatetret og sheathen som en enhed med et fast tag og udtraekke begge samlet med en forsigtigt
drejende bevaegelse, mens man treekker.

« For katetret fiernes fra sheathen, er det yderst vigtigt, at ballonen er fuldsteendigt desuffleret.

« Korrekt funktion af katetret afhaenger af dets integritet. Man skal vaere forsigtig, nar man handterer katetret.
Snoninger, straekning eller for kraftig afterring af katetret kan forarsage beskadigelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

« Potentielle komplikationer forbundet med katetrets introduktion i kroppen omfatter, men er ikke begraenset til:
infektion, luftemboli og heematomdannelse.

» Potentiel ballonadskillelse efter ballonruptur eller misbrug, med efterfalgende behov for at anvende en snare
eller anden indgribende, medicinsk teknik for at fa stykkerne tilbage.

« Komplikationer associeret med PTA omfatter, men er ikke begraenset til: koageldannelse og emboli,
nervebeskadigelse, vaskuleer perforation der kreever kirurgisk opheling, beskadigelse af karrets intima,
hjerneskade, hjertearytmier, myokardieinfarkt eller ded. For specifikke oplysninger, se: Fellows, K. et al.:
Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679 (1987).

BEMAERK: Der har veeret sjaeldne rapporter om balloner med stgrre diameter, der sprang periferisk, muligvis
pga. en kombination af for spaendte, fokale sammensngringer i starre kar. Ved alle tilfeelde af ballonruptur under
brug anbefales det at placere en sheath over den spraengte ballon fgr udtagning gennem indfgringsstedet. Dette
kan opnas ved at afskaere den proksimale ende af katetret og fare en sheath i passende storrelse over katetret
og ind i indfgringsstedet. For oplysninger om den specifikke teknik henvises til: Tegtmeyer, Charles J., M.D. &
Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139,
231-232, April 1981.
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INSPEKTION OG FORBEREDELSE

. Indfer guidewiren gennem den distale spids, indtil guidewiren overskrider den proksimale studs.

. Fjern ballonbeskyttelseshylstret. Inspicér katetret for beskadigelse fer indfgring.

. Udfer dilatation med en henholdsvis 50/50 eller 75/25 opl@sning af saltvand og kontrastmiddel.

. Seet insuffleringsudstyr med trykmaler, halvfyldt med kontrastoplasning, pa katetrets ballonstuds.

. Udtem katetret grundigt gennem lumen for at kontrollere for lsekager.

. Kontroller insufflering/desufflering med et stopur. Gentag proceduren adskillige gange for at bekraefte
insufflerings-/desuffleringstiden.

. Ret insuffleringsudstyret med trykmalerstudsen nedad og aspirer, indtil al luften er fiernet fra ballonen, og der
ikke laengere fremkommer bobler i kontrastopl@sningen.

8. Luk pa stophanen for at vedligeholde vakuumet i ballonen.

9. Fjern guidewiren.

OB WNE

~

INDFGRING: VASKULART

1. Indfgring i karret perkutant vha. Seldinger-teknikken over guidewiren, der skal have en stgrrelse svarende til
det anvendte kateter.

2. Fremfer katetret pa tvaers af laesionen med fluoroskopisk vejledning vha. accepteret teknik for perkutan
transluminal angioplastik (se referencer). | de fleste patienter opstar der kun minimal modstand under
indfering af ballonen. Fremfer ikke katetret, medmindre guidewiren er pa plads.

3. Se Oversigt over ballonstarrelser og insufflér ballonen med kontrastmiddel, indtil den gnskede diameter eller
det nominelle spraengningstryk nas, hvad end der nas forst. DET NOMINELLE SPRAENGNINGSTRYK MA
IKKE OVERSTIGES.

DESUFFLERING OG UDTAGNING
1. Desufflér ballonen ved at etablere et vakuum vha. insuffleringsudstyr med trykmaler. Bemeerk: Jo sterre

vakuum, der applikeres og vedligeholdes under udtagning, desto mindre er det desufflerede ballontvaersnit.

2. Udtag forsigtigt katetret. Brug en rolig, forsigtig og jeevn beveegelse, mens ballonen udtages fra karret. Hvis
der opstar modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed under
fluoroskopisk vejledning, isaer hvis der er mistanke om eller kendt ballonruptur eller lzekage. Det kan udferes
ved at gribe ballonkatetret og sheathen som en enhed med et fast tag og udtraekke begge samlet med en
forsigtigt drejende bevaegelse, mens man traekker.

3. Pafer tryk pa indferingsstedet i overensstemmelse med standardpraksis eller hospitalets protokol for
perkutane, vaskuleere procedurer.

ADVARSEL: NuMED-katetre placeres i et ekstremt aggressivt miljg i den menneskelige krop. Katetre kan svigte
af flere forskellige arsager, inklusive men ikke kun, medicinske komplikationer eller katetersvigt efter
beskadigelse. Derudover, og selv om der udvises den starste omhyggelighed i design, udveelgelse af
bestanddele, fremstilling, og testning for salg, kan katetre let beskadiges for, under eller efter indfgring ved
forkert handtering eller andre indgribende handlinger. Konsekvensen deraf er, at der ikke findes erkleeringer om
eller garantier for, at svigt eller funktionsopher ikke kan opsta, eller at kroppen ikke reagerer mod placeringen af
katetret, eller at der ikke opstar medicinske komplikationer som falge af brugen af katetret.

NuMED kan ikke garantere NUMED tilbehgr, da strukturen af tilbehgret kan beskadiges ved forkert handtering
for eller under brug. Derfor fremsaettes der ingen erkleeringer om eller garantier for det.

Garanti og garantibegraensninger
Katetre og tilbehgr saelges ‘som de er’. Hele risikoen omkring katetrets kvalitet og ydelse ligger hos kunden.
NuMED fralaegger sig alle garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbehgr, deriblandt, men ikke
begraenset til, alle implicitte garantier omkring salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. NUMED kan ikke
holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter eller andre direkte eller falgende beskadigelser
forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion — af et hvilken som helst kateter eller
tilbeher, uanset om et krav for sadanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende
retsbrud eller andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NuMEd til erklaeringer om eller garantier for katetre
og tilbehgr.
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MULLINS-X™ Kateter til ultrahgjt tryk — oversigt over sterrelser

Anvendt tryk 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0 ATM 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07
3,0 ATM 10,31 11,89 12,81 13,72 15,57 17,74 20,83 19,70 23,68
4,0 ATM 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41
5,0 ATM 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69
6,0 ATM 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 24,94
7,0 ATM 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 251
8,0 ATM 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51
9,0 ATM 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90
10,0 ATM 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46
11,0 ATM 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21
12,0 ATM 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93
13,0 ATM 12,15 14,27 15,57
14,0 ATM 12,28 14,43

De fremhavede tal viser ballonens diameter ved det nominelle spraeengningstryk.

DET GALDER FOR ALLE NuMED-KATETRE, AT INSUFFLERINGSUDSTYR
MED TRYKMALER SKAL ANVENDES.

22




NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

INDICATIES: Aanbevolen voor percutane transluminale angioplastiek (PTA) van de arteriae femoralis, iliaca en
renalis. Deze katheter is niet geindiceerd voor gebruik in de coronaire arterién, noch voor het plaatsen of
opnieuw dilateren van stents.

BESCHRIJVING

De NuMED PTA ultra hoge druk dilatatiekatheter is een coaxiale katheter met een op de distale tip gemonteerde
ballon. Het lumen dat met de maat van de ballon gelabeld is, dient om de ballon te vullen, en het doorvoerlumen
maakt het mogelijk de katheter over een voerdraad op te voeren. Vier radiopake banden duiden het midden van
de dilatatieballon aan — twee aan weerszijden van het midden van de ballon, op 10 mm van elkaar, en twee
onder de schouders van de ballon. Elke ballon vult zich bij een specifieke druk tot de opgegeven diameter en
lengte. De maat van de ballon is + 10% bij de nominale barstdruk. De nominale barstdruk verschilt voor iedere
maat. Controleer a.u.b. de nominale barstdruk op het verpakkingslabel. Het is belangrijk dat de ballon nooit
verder dan de nominale barstdruk wordt gevuld.

HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD?

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Steriel en niet-pyrogeen indien verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Het product niet gebruiken indien er twijfel bestaat of het product steriel is. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product als het uit de verpakking wordt gehaald om het te controleren op
beschadiging.

WAARSCHUWINGEN

« LET OP: de nominale barstdruk niet overschrijden. Het verdient aanbeveling een vulinstrument voorzien van
een drukmeter te gebruiken, om de druk te bewaken. Een grotere dan de nominale barstdruk kan de ballon
doen scheuren, en het eventueel onmogelijk maken de katheter door de introducerhuls terug te trekken.

« Bij PTAmag de gedilateerde ballon de diameter van de arterie die zich net proximaal van de stenose bevindt,
niet opvallend overschrijden.

« Gebruik uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of een gasvormig vulmiddel om de
ballon te vullen.

« Voer de voerdraad, de ballondilatatiekatheter of enig ander onderdeel niet op als u weerstand ondervindt,
zonder er eerst de oorzaak van te achterhalen en de nodige maatregelen te treffen.

« Deze katheter is niet bestemd om de druk te meten, of vloeistof te injecteren.

« Verwijder nooit de voerdraad uit de katheter tijdens de operatie.

« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het mag niet opnieuw worden gesteriliseerd
en/of opnieuw gebruikt, aangezien dit de prestaties van het hulpmiddel kan aantasten en kan leiden tot een
verhoogd risico op kruisbesmetting.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dilatatie-ingrepen dienen onder fluoroscopische geleiding en met gebruik van geschikte
doorlichtingapparatuur te gebeuren.

« Voerdraden zijn delicate instrumenten. Ze dienen met zorg te worden gehanteerd om de kans op breuk te
helpen vermijden.

« Erdient, alvorens verder te gaan, zorgvuldige aandacht te worden besteed aan het behoud van
nauwsluitende katheteraansluitingen en aan het opzuigen om luchttoetreding in het systeem te voorkomen.

« Onder geen enkele omstandigheid mag enig deel van het kathetersysteem tegen weerstand in worden
opgevoerd. De oorzaak van de weerstand dient onder fluoroscopische doorlichting te worden achterhaald, en
de nodige maatregelen moeten worden getroffen om het probleem te verhelpen.

« Als er bij het verwijderen weerstand ondervonden wordt, moeten de ballon, de voerdraad en de huls samen
als een geheel worden verwijderd, vooral als er breuk of lekkage van de ballon vastgesteld is, of vermoed
wordt. Om dit te doen neemt u de ballonkatheter en de huls als een geheel stevig vast, en trekt u ze beide
tezamen terug, met een voorzichtig draaiende en tegelijkertijd trekkende beweging.

« Alvorens de katheter uit de huls te verwijderen is het uitermate belangrijk dat de ballon volledig
leeggelopen is.

« Een goede werking van de katheter is afhankelijk van zijn integriteit. De katheter dient met zorg te worden
gehanteerd. Door knikken, uitrekken of met overmatige kracht afvegen kan de katheter beschadigd worden.

MOGELIJKE COMPLICATIES

* Mogelijke complicaties verbonden aan het inbrengen van een katheter in het lichaam omvatten o.a. de
volgende: infectie, luchtembolie en hematoomvorming.

« Mogelijk losraken van de ballon na breuk of mishandeling van de ballon en de daaropvolgende noodzaak een
strik te gebruiken of andere medische interventietechnieken toe te passen om de stukken terug te halen.

* Mogelijke complicaties verbonden met PTA omvatten o.a.: klontervorming en embolie, zenuwletsel,
vaatperforatie die operatieve reparatie nodig maakt, beschadiging van de vaatwanden, cerebraal accident,
hartaritmieén, myocardinfarct of overlijden. Voor specifieke informatie raadpleegt u: Fellows, K. et al.: Acute
Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

OPMERKING: In zeldzame gevallen werd gerapporteerd dat ballonnen met een grotere diameter rondom
gebarsten zijn, mogelijk ten gevolge van nauwsluitende focale stricturen in grote vaten. Bij ieder voorval van
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ballonbreuk tijdens gebruik ervan, verdient het aanbeveling een huls over de gebroken ballon te plaatsen
alvorens deze door de inbrengplaats te verwijderen. Dit kan worden gedaan door het proximale uiteinde van de
katheter af te knippen en een huls van de geschikte maat over de katheter op de inbrengplaats te schuiven.
Voor de specifieke techniek raadpleegt u: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing
the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

INSPECTEREN EN PREPAREREN

1. Breng de voerdraad door de distale tip in, totdat de voerdraad uit de proximale poort komt.

2. Verwijder de ballonbeschermer. Controleer de katheter op beschadiging alvorens hem in te brengen.

3. Voer de dilataties uit met een 50/50 of een 75/25 oplossing van respectievelijk fysiologische zoutoplossing en
contrastmiddel.

4. Bevestig een vulinstrument voorzien van een drukmeter, half gevuld met contrastoplossing, aan de
ballonpoort van de katheter.

5. Purgeer het doorvoerlumen van de katheter grondig, en kijk na of er geen lekken zijn.

6. Gebruik een stopwatch om de vul- en legingstijd te controleren. Herhaal deze stappen meerdere malen om

de vul- en legingstijd na te gaan.

7. Houd het vulinstrument met de drukmetertuit neerwaarts gericht, en zuig aan tot al de lucht uit de ballon
verwijderd is, en er geen belletjes meer in de contrastoplossing te zien zijn.

8. Draai de afsluitkraan naar de stand “off’ om het vaculim in de ballon te behouden.

9. Verwijder de voerdraad.

INBRENGEN: VASCULAIR

1. Ga het vat percutaan met gebruik van de standaard Seldinger-techniek binnen, over de voor de gebruikte
kathetermaat geschikte voerdraad.

2. Voer de katheter onder fluoroscopische geleiding over de laesie op, volgens de aanvaarde percutane
transluminale angioplastiektechniek (zie de verwijzingen). Bij de meeste patiénten zal de ballon bij het
inbrengen minimale weerstand ondervinden. Voer de katheter niet op als de voerdraad niet op zijn plaats zit.

3. Raadpleeg de tabel met ballonmaten en vul de ballon met contrastmiddel totdat ofwel de gewenste diameter
verkregen is ofwel de nominale barstdruk bereikt is (de eerste van de twee). DE NOMINALE BARSTDRUK
NIET OVERSCHRIJDEN.

DOEN LEEGLOPEN EN VERWIJDEREN
1. Doe de ballon leeglopen door een vacuium te trekken met een vulinstrument voorzien van een drukmeter.
Opmerking: Hoe groter het tijdens het terugtrekken toegepaste en aangehouden vaculim, des te kleiner het
profiel van de leeggelopen ballon.

2. Trek de katheter voorzichtig terug. Gebruik een vlotte, voorzichtige en gestadige beweging wanneer de
ballon uit het vat komt. Als er bij het verwijderen weerstand ondervonden wordt, moeten de ballon, de
voerdraad en de huls samen als een geheel en onder fluoroscopische geleiding worden verwijderd, vooral
als er breuk of lekkage van de ballon vastgesteld is, of vermoed wordt. Om dit te doen neemt u de
ballonkatheter en de huls als een geheel stevig vast, en trekt u ze beide tezamen terug, met een voorzichtig
draaiende en tegelijkertijd trekkende beweging.

3. Oefen druk uit op de inbrengplaats, volgens de standaardpraktijken of volgens het protocol van het
ziekenhuis voor percutane vasculaire operaties.

WAARSCHUWING: NuMED katheters worden in een uiterst onvriendelijk milieu in het menselijke lichaam
geplaatst. Katheters kunnen om verscheidene redenen falen zoals 0.a. wegens medische complicaties of faling
van de katheter ten gevolge van breuk. Ondanks de uiterste zorg besteed bij het ontwerp, de selectie van de
onderdelen, de fabricage en het testen kunnen katheters bovendien wegens onjuiste hantering of andere
voorvallen voor, tijdens of na het inbrengen gemakkelijk beschadigd raken. Bijgevolg wordt geen enkele
bewering gemaakt, noch garantie gegeven dat de katheters niet zullen falen of stoppen te werken, of dat het
lichaam niet slecht zal reageren op de plaatsing van de katheters, of dat er zich geen medische complicaties
zullen voordoen na gebruik van de katheters.

NuMED kan geen garantie geven of de NUMED accessoires garanderen aangezien de accessoires kunnen
worden beschadigd door onjuiste hantering voor of tijdens gebruik ervan. Om die reden worden omtrent deze
accessoires geen beweringen gemaakt, noch garanties gegeven.

Garantie en beperkingen
De katheters en accessoires worden verkocht in hun huidige conditie. Het gehele risico betreffende de kwaliteit
en de prestaties van de katheter berust bij de koper. NUMED wijst alle uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties
met betrekking tot de katheters en de accessoires af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot enige stilzwijgende
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. NUMED zal niet aansprakelijk worden
gesteld t.0.v. enige persoon voor medische kosten of enige directe of gevolgschade voortvloeiende uit het
gebruik van enige katheter of accessoire of veroorzaakt door enig defect, faling of slechte werking van enige
katheter of accessoire, ongeacht of dergelijke vordering gebaseerd is op een garantie, contract, onrechtmatige
daad, of anderszins. Geen enkele persoon heeft machtiging om NUMED aan enige bewering of garantie te
binden met betrekking tot de katheters en accessoires.
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Maattabel MULLINS-X™ ultra hoge drukkatheter

Toegepaste| 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
druk (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0 atm. 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07

3,0 atm. 10,31 11,89 12,81 13,72 15,67 17,74 20,83 19,70 23,68

4,0 atm. 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41

5,0 atm. 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69

6,0 atm. 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 24,94

7,0 atm. 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 25,11

8,0 atm. 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51

9,0 atm. 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90

10,0 atm. 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46

11,0 atm. 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21

12,0 atm. 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93

13,0 atm. 12,15 14,27 15,57

14,0 atm. 12,28 14,43

De vetgedrukte waarden geven de ballondiameter bij de nominale barstdruk weer.

EEN VULINSTRUMENT MET EEN DRUKMETER DIENT
MET ALLE NuMED KATHETERS TE WORDEN GEBRUIKT.
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PORTUGUES

Instrucdes de utilizagao

INDICAGOES: Recomendado para Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) das artérias renal, iliaca e
femoral. Este cateter ndo estéa indicado para utilizagédo nas artérias coronarias, colocacéo de stents ou
redilatagéo de stents.

DESCRIGAO

O Cateter de dilatagédo de alta pressdo Ultra PTA NUMED ¢ um cateter com concepgéo coaxial com um baldo
montado na respectiva ponta distal. O Iimen rotulado com as dimensdes do balao destina-se a insuflagdo do
baldo, enquanto o limen directo permite ao cateter seguir um fio-guia. Quatro bandas radiopacas definem o
centro do baldo de dilatagdo — duas de cada lado do centro do baldo, a cerca de 10 mm de distancia uma da
outra, e duas outras sob os ombros do baldo. Cada baldo insufla até ao diametro e comprimento indicados com
uma pressao especifica. As dimensdes do baldo séo + 10% a Pressdo Nominal de Ruptura (RBP). ARBP é
diferente de uma dimensé&o para outra. Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito importante nao
insuflar o baldo para além da RBP.

COMO E FORNECIDO

E fornecido esterilizado a gas de oxido de etileno. Estéril e apirogénico se a embalagem nao estiver aberta nem
danificada. N&o use o produto se tiver duvidas se estd ou n&o esterilizado. Evite a exposigéo prolongada a luz.
Depois de retirar da embalagem, inspeccione o produto para garantir que nao esta danificado.

AVISOS

« ATENCAO: Nao exceda a RBP. Recomenda-se um dispositivo de insuflagdo com manémetro de pressao
para monitorizar a pressdo. A pressdo que exceda a RBP pode provocar a ruptura do baldo e a potencial
incapacidade de retirar o cateter através da bainha introdutora.

« NaATP, o balao dilatado n&o deve exceder em demasia o didmetro da artéria que fica mais proximal a
estenose.

« Utilize apenas o meio adequado de insuflagéo do baldo. N&o utilize ar ou meios gasosos para insuflar o
baléo.

« Nao faga avangar o fio-guia, cateter de dilatacdo do baldo nem qualquer outro componente se encontrar
resisténcia, sem primeiro determinar a causa e tomar medidas para a resolver.

« Este cateter ndo é recomendado para medicéo de presséo ou injecgdo de fluidos.

* Nunca remova o fio-guia do cateter durante o procedimento.

« Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao o reesterilizar e/ou reutilizar, uma vez que tal
podera resultar potencialmente num desempenho comprometido do dispositivo e num risco acrescido de
contaminacdo cruzada.

PRECAUGOES

* Os processos de dilatacdo devem ser efectuados sob orientagdo fluoroscépica com equipamento de raios x
adequado.

« Os fios-guia s&o instrumentos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos, para evitar a
possibilidade de ruptura.

+ E necessério ter muita atengdo & manuteng&o das ligagdes de cateteres estanques e aspiragdo antes de
prosseguir, para evitar a entrada de ar no sistema.

« Em situagdo alguma se deve fazer avangar qualquer parte do cateter quando for encontrada resisténcia. A
causa da resisténcia deve ser identificada com fluoroscopia e devem ser tomadas medidas para resolver o
problema.

« Se for encontrada resisténcia durante a remogéo, o baldo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto
como uma s6 unidade, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no baldo. E
possivel fazé-lo agarrando firmemente no cateter do baldo e na bainha como uma sé unidade e retirando
ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de torgéo associado a tracgao.

« Antes de remover o cateter da bainha, é muito importante verificar se o baldo esta completamente
esvaziado.

« O funcionamento correcto do cateter depende da respectiva integridade. Deve ter-se cuidado ao manusear o
cateter. Podem resultar danos de nos, estiramentos ou da limpeza forgada do cateter.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

« As potenciais complicacdes relacionadas com a utilizacao do cateter no corpo incluem, entre outras, as
seguintes: infecgdo, embolia gasosa e formagdo de hematomas.

« Potencial separagao do baldo depois da ruptura ou ma utilizagdo do baléo e subsequente necessidade de
utilizagao de extracgao por gancho ou outras técnicas de intervengdo médicas para retirar as pegas.

« As complicagdes associadas a ATP incluem, entre outras: formagdo de codgulos e embolias, lesées
nervosas, perfuragédo vascular com necessidade de reparagao cirurgica, lesdes na intima vascular, acidentes
cerebrais, arritmias cardiacas, enfarte do miocardio ou morte. Para informagdes especificas, consulte:
Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of
Cardiol, 60;679(1987).

NOTA: Houve relatdrios ndo frequentes de baldes de maiores dimensdes que explodiram circunferencialmente,
possivelmente devido a uma combinagéo de estenoses focais apertadas em vasos grandes. Em gualquer
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situagao de ruptura do balao durante a utilizagao, recomenda-se a colocagdo de uma bainha sobre o baldo
danificado antes de o retirar através do local de entrada. E possivel fazé-lo cortando a ponta proximal do cateter
e fazendo deslizar uma bainha de tamanho adequado sobre o cateter para dentro do local de introdugéo. Para
informagdes sobre a técnica especifica, consulte: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D.
"Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

INSPECGAO E PREPARAGAO
1. Insira o fio-guia através da ponta distal até o fio-guia exceder o orificio proximal.
2. Remova a protecgao do baldo. Verifique se o cateter apresenta danos antes da insercéo.
3. Efectue dilatagdes com uma solugédo a 50/50 ou a 75/25 de soro fisioldgico e meio de contraste,
respectivamente.
4. Anexe um dispositivo de insuflagdo com mandmetro de pressdo meio cheio com solugédo de contraste no
orificio do baldo do cateter.
. Efectue a purga do Iimen directo do cateter, verificando se existem fugas.
. Para verificar os tempos de insuflacdo/desinsuflagéo, utilize um crondmetro. Repita diversas vezes o
procedimento para verificar o tempo de insuflacdo/desinsuflagéo.
7. Aponte o dispositivo de insuflagdo com o bocal do manémetro de pressao para baixo, aspire até todo o ar
ser removido do baldo e nao aparecerem mais bolhas na solugéo de contraste.
8. Rode a torneira para a fechar e manter o vacuo no balo.
9. Retire o fio-guia.

o Ul

INSERGAO: VASCULAR

1. Penetre no vaso percutaneamente utilizando a técnica Seldinger padréo sobre o fio-guia adequado para as
dimensdes do cateter a ser utilizado.

2. Faga avangar o cateter através da lesdo sob orientagéo fluoroscépica utilizando a técnica aceite de
angioplastia transluminal percutanea (consulte as referéncias). Na maior parte dos pacientes, o baldo deve
encontrar uma resisténcia minima a insergdo. Nao faga avancar o cateter se o fio-guia nao estiver no lugar.

3. Consultando o grafico de calibragédo do baldo, insufle o baldo com meio de contraste até atingir o diametro
pretendido ou a RBP, o que acontecer primeiro. NAO EXCEDA A RBP.

DESINSUFLAQAO E RETIRADA
1. Esvazie o baldo colocando-o em vacuo com um dispositivo de insuflagdo com manémetro de pressao. Nota:
Quanto maior o vacuo aplicado e retido durante a retirada, mais baixo o perfil do baldo esvaziado.

2. Retire o cateter com cuidado. A medida que o balo sai do vaso, utilize movimentos suaves, leves e firmes.
Se for encontrada resisténcia durante a remocgéao, o baldo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto
como uma s6 unidade sob observacgao fluoroscopica, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de
ruptura ou fugas no baldo. E possivel fazé-lo agarrando firmemente no cateter do baldo e na bainha como
uma so6 unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de torgéo associado a
tracgéo.

3. Aplique pressao no local de insergéo segundo as praticas padrdo ou o protocolo hospitalar para
procedimentos vasculares percutaneos.

AVISO: Os cateteres NUMED sao colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. As falhas de
funcionamento dos cateteres podem ter uma variedade de causas, incluindo, entre outras, complicagdes
médicas ou avaria dos cateteres por ruptura. Para além disso, apesar de todo o cuidado tido na concepgao,
selecgao de componentes, fabrico e testes anteriores as vendas, os cateteres podem facilmente ser danificados
antes, durante ou apds a insergao, devido a manuseamento incorrecto ou a outras acgdes. Assim, nao ha
qualquer declaragé@o ou garantia de que os cateteres ndo avariem ou deixem de funcionar, de que o corpo ndo
reaja de forma adversa a colocagdo de cateteres ou de que nao haja complicagdes médicas devidas a
utilizacdo de cateteres.

A NuMED néo pode oferecer garantias sobre os acessorios NUMED porque a estrutura dos acessorios pode ser
danificada devido a manuseamento incorrecto antes ou durante a utilizagdo. Consequentemente, ndo se
emitem quaisquer declaragdes ou garantias em relagdo aos mesmos.

Garantia e limitagoes
Os cateteres e acessorios sdo vendidos ‘tal como estao’. Todos os riscos relacionados com a qualidade e
funcionamento do cateter sdo assumidos pelo comprador. A NUMED n&o se responsabiliza por quaisquer
garantias, expressas ou implicitas, no que diz respeito a cateteres e acessérios, incluindo, entre outras,
qualquer garantia implicita de comercializagdo ou adequagao a um objectivo em particular. A NUMED né&o se
responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos directos ou
consequentes resultantes da utilizagdo de qualquer cateter ou acessoério ou provocados por quaisquer defeitos,
avarias ou mau funcionamento de qualquer cateter ou acessorio, seja a reclamagao por tais danos feita com
base na garantia, contrato, prejuizo ou outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para sujeitar a NUMED a
qualquer obrigacao legal relativamente a declaragdes ou garantias no que diz respeito a cateteres e acessorios.
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Grafico de calibragao do cateter de alta pressao ultra MULLINS-X™

Presséo 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
Aplicada (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0 ATM 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07

3,0ATM 10,31 11,89 12,81 13,72 15,67 17,74 20,83 19,70 23,68

4,0 ATM 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41

5,0 ATM 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69

6,0 ATM 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 24,94

7,0 ATM 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 25,11

8,0 ATM 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51

9,0 ATM 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90

10,0 ATM 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46

11,0 ATM 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21

12,0 ATM 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93

13,0 ATM 12,15 14,27 15,57

14,0 ATM 12,28 14,43

Os numeros a negrito representam o diametro do baldo com a Pressdao Nominal de Ruptura.

PARA TODOS OS CATETERES NuMED DEVE SER UTILIZADO UM DISPOSITIVO
DE INSUFLAGAO COM MANOMETRO DE PRESSAO.
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EAAHNIKA

O&nyieg xpriong

ENAEIZEIZ: Zuviotatal yia diadeppikr SIaUAIKA ayyelorAaoTiki (AAA) Tng pnpiaiag, Tng Aaydviag kai TG
VEPPIKAG apTnpiag. AUTOG 0 KABETHPAG eV TIPOOPIZETAI VI XPON OTIG OTEPAVIAIEG OPTNPIES, YIA TNV TOTTOBETNON
€vOOTTPOOBETEWY 1 yIa TNV £TTAVASINOTOAR EVEOTTPOGOETEWY.

NEPIFPA®H

O kaBetpag d100TOANG TTOAU uwnARGg Trieong AAA Tng NUMED eival évag KaBeTpag pe opoagovikd ax€dIo, pe
£va PTTaAOVI OTEPEWNEVO OTO TTEPIPEPIKG TOU dKkpo. O auAdg TTou eTTionUaiveTal pe To péyeBog Tou pTraioviol
TIpoopICeTal yia Tn SIOYKWON Tou PTTaAOVIOU, EVW 0 AUAOG diEioduang eTTITPETTEN TNV KABOdAynan Tou KaBeTipa
ETMAVW atrod €éva odnyo aUppa. TEOOEPIG AKTIVOOKIEPES TaIVIEG OPIfOUV TO KEVTPO TOU UTTaAovIioU SIaoTOARG - U0
og KaBe TTAeupd Tou KEVTpou Tou PtrahovioU, o€ amréoTtacn 10 mm kai SUo KaTw atd Ta KupTwpara. Kabe
HTTAAGVI SIOYKWVETAI WG TN SIGUETPO KAl TO PAKOG TTOU avagépovTal 0Tn OUyKekpipévn Trieon. To péyebog Tou
utraAoviou eival + 10% otnv ovopaoTikn TTieon pAgng (RBP). H RBP eivail diagopeTikn yia k8Bt péyebog. EAEyETe
TNV €TIKETA TNG OUOKeUaaiag yia Tnv RBP. Eival onpavTiké va pnv dioykwBei To pmraAdvi mavw atéd v RBP.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTeipwpévo Pe aéplo alBUAEVOEEIDiou. ATTOOTEIPWHEVO KOI hN TTUPETOYOVO €4V N CuoKeuaaia dev
£XEI QVOIXTEN 1) OEV £XEI UTTOOTE {NUIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXE! AU@IBOAIa WG TTPOG TN
OTEIPATNTA TOU TTPOIGVTOG. ATTOQUYETE TNV TTAPATETANEVN £KBEON O PWG. APOoU TO aPAIPECETE ATTO TN
ouokeuaoia, EAEYETE TO TTPOIV yia va BeBaiwBeiTe 0TI dev €xel TIPOKANBET Znuid.

I'IPOEIAOI10IHZEIZ
MPOZOXH: Mnv utrepBaivete TRV RBP. ZuvioTdral n xprion GUOKEUNG SIOYKWONG UE JAVOUETPO YIa TNV
TrapakohouBnon Tng Tieang. Migon Tou utrepPaivel TNV RBP ptropei va rpokaAéoel prign Tou umraAoviou Kai
evdexOUEVN aduvayia atméoupaong Tou KaBeTpa HEow Tou Bnkapiol iIcaywyEa.

« 21 AAA, 10 TANpWHEVO PTTAAGVI eV Ba TTPETTEN va uTTEPBAiVEl ONUAVTIKA TN SIGPETPO TNG apTNPiag TTou
BpiokeTal pOAIG eyyUg TNG OTEVWONG.

*  XpnoiyoTtolgite HOVO TO EYKEKPIPEVO PECO BIdYKWONG PUTTaAovIiwv. Mn xpnoiyotolgite aépa i Ao aépio péoo
yia va SIOYKWOETE TO PHTTAAGVI.

*  Mnv Tpow6eiTte TO 08NYS CUPUA, TOV KABETAPA SIACTOARG pE UTTAASVI A oTToI0dRTIOTE GAAO €€GpPTNHO av
OUVAVTACETE aVTIOTOON, XWPIG TTPWTA va TTPOCdIoPIicETE TNV aiTia Kal va AdBeTe S1opBwTIKG PETPA.

* AuTtog 0 KaBetpag dev GUVIOTATAI yia HETPNON TTiEGNG ) £yXuan uypoU.

*  Mnv agaipeite To 0dnNy6 cUpPa aTTd TOV KABETAPA OTTOINSATIOTE OTIYUN KaTtd Tn didpkKela TnG S1adIkaaiag.

« AuTH n OUOKEUR TTPOOpPICeTal YIa pia Xprion povo. Mnv Tnv ETTAVATIOCTEIPWVETE R/Kal ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE,
KaBWG KATI TETOIO PTTOPET BUVNTIKG va uTToRaBicel TNV amddoon TNG CUCKEUAG Kal va augrael Tov Kivouvo
SlaoTaupoUpevng poAuvong.

I'IPO¢YAA_EIZ
O1 diadikacieg d1aoToArG Ba TTpéTTel va dle§dyovTal UTTO aKTIVOOKOTTIKA KaBodriynon e KOTAAANAo
QKTIVOYPAQIKO EEOTTAIONG.

«  Ta odnyd cuppuata eival euaiodnTa epyaAeia. Oa TTPETTEl va SidETAI TTPOCOXT KATA TOV XEIPIOUO WOTE Va
atropeuxBei n mBavéTnTa Bpadong.

* TMpiv TpoXwPHOETE, TTPOCEETE IBIGITEPA £GV OI CUVOEDEIG TOU KABETAPA Eival OPIKTEG KAl PPOVTIOTE va UTIAPXE
avappoéenan yia TNV aTroQuyn £10aywyng aépa aTo oUoTNUA.

¢ Ze kapio TEPITTTWON Sev Ba TTPETTEI va TIPOWBOICETE OTIOIOSHTIOTE TUMKA TOU CUCTANATOG TOU KABETAPQ €AV
OUVAVTAOETE avTioTaon. Oa TTPETTEl va TTPOCBIOPICTEN N aITia TNG avTioTAONG PE AKTIVOOKATINGN Kal Va
AN@BoUV PETPA VIO TNV ATTOKATACTAGN TOU TTPORAHATOG.

« Edv ouvavToeTe avTioTaon KaTéd TNV a@aipean, TOTE TO PTTAAGVI, To 0dny6 cUpua Kail To Bnkdap! Ba TTPETTEl va
a@aipeBoly padi wg eviaia povada, 1IdiaiTepa eav gival yvwaoTr ) UTTapxel uTrowia pRgNg i diapporg Tou
ptahoviou. AUTO PTTOPET VO £TTITEUXBET KPATWVTAG OTABEPE TOV KABETAPA pE UTTAAGVI Kal TO BnKAp! wg eviaia
Hovada kal aTTooUpovTag Kal Ta 800 padi, XPnoIMOTIoIWVTAG ATTIA TIEPIOTPOPIKN Kivnon o€ ouvOUAoHO HE
£AEN.

« [piv amd Tnv agpaipean Tou KaBeTrpa atré 1o Bnkapl, gival TTOAU onUAvTIKG TO PTTAAGVI VA £XEI GUMTITUXOEI
TTARPWG.

* HowoTnA Aeitoupyia Tou kaBeTApa eEapTdTal ATIO TNV AKEPAIOTNTA TOU. Oa TIPETTEI EIOTE TTPOCEKTIKOI KATE TOV
XEIPIOS Tou kaBeTApa. MTropei va TTpokANnBei {nuid ammd oTpéBAwaon, Tavuan i £€VTovo OKOUTTICHA ToU
KaBeTApa.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

* AuvnTikEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI E TNV EICAYWYH TOU KOBETAPA OTO CWHA TTEPIAaPBAvouY, PHETAgU
AAwV, TIG aKOAOUBEG: AoipwEn, ePBOAN aépa kal dnuUIoUPYIa AINATWHATOG.

*  AuvnTikGG dlaxwpIoPOg Tou PTTaAovioU PETG TN prign 1) TNV Katdypnon Tou ptraAoviol Kal eTTakdAoudn avaykn
XPNONG £VOG BPOXOU i GAAWV 10TPIKWYV ETTEURATIKWV TEXVIKWY YIO TNV AVEKTNON TWV TEPAYiwV.

¢ Z1ig emTAOKEG TTou oxeTidovTal pe Tn AAA TrepidapBdavovTal, HeTagl aAAwv, ol €€AG: oXNUATIoNGG BpduBou Kal
epBOoAR, veupik BAGRN, ayyeiakr dIATPNON TTOU ATTAITEl XEIPOUPYIKK GTTOKATACTAON, {nUIG OTOV £0W XITWVA
TWV ayyeiwy, ayyelakd eyKEPAAIKO eTTEITOSI0, KapdIakéG appubpieg, Epuppayua Tou puokapdiou r Bavarog. Ma
AeTiTopépeieg avaTpégTe oTn BiIBAIoypagikh avagopd: Fellows, K. et al.: “Acute Complications of Catheter
therapy for Congenital Heart Di ", Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).
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THMEIQZH: ‘Exouv uTtapgel OTTAVIEG AVOPOPES TIEPIPEPEIOKAG PAENG HTTAAOVILWV PEYOAUTEPNG DIaPETPOU,
duvNTIKWG Adyw ouUVOUACHOU OTEVWV ECTIOKWY OTEVWOEWYV O€ PHEYAAQ ayyeia. X OTroIadATIOTE TIEPITITWAN
PAgNG £vog PTTaAovIoU Katd T SIGPKEIQ TNG XPAONG TOU, CUVIOTATAI N TOTTOBETNON £vOg BnKapioy eTTavw aTrd TO
UTTAAGVI TTOU €XEI UTTOOTET PrgN TTPIV aTTé TNV aTréoupon SIapEcou Tou anpeiou £10650uU. AuTé PTTopEi va
ETMTEUXOEI JE TNV ATTOKOTT TOU £yyUG AKPOU TOU KABETAPa Kal TNV oAioBnan evog Bnkapiod katdAAnAou peyéBoug
ETTAVW aTT TOV KABETAPA 0TO ONuEio €10650u. Na CUYKEKPIPEVN TEXVIKR, avaTpéETe aTn BIBAIOYPA@IKN avapopd:
Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon
Catheter.” Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

EMNIOEQPHZH KAI MPOETOIMAZIA
1. Eicaydyete 0dnyod cUppa Siapéoou Tou TrePIPEPIKOU dKpou, PéXPI To 0dnyd auppa va e§EABel amd Tnv eyyUg
B0pa.

2. AQUIPECTE TO TIPOCTATEUTIKG KAAUpHA Tou pTTaAoviol. EmBewproTe Tov kaBeThpa yia {nuid TIpiv améd Tnv

elgaywyn.

3. MpayparomoioTe SIA0TOAEG pE Xprion dIaAUPATOG GUAIOAOYIKOU 0poU Kal oKiaypagikoU péoou 50/50 r

75/25, avtioToixa.

4. MNpooapTHOTE PIa CUCKEUN BIOYKWONG HE HAVOUETPO, TIANPWHEVN PEXPI TN pEON HE BIGAUPA OKIaypa@IKoU
péoou otn BUpa pTTaloviol Tou KaBeTHpa.

. E€aepwaTte Tov kaBeTrpa dlagéoou Tou auAol TTARPWG, TTAPATNPWVTAG VIO TUXOV SIOPPOEG.

. Na Tov éAeyXo TV XpOvwv dIGYKWOoNG/oUPTITUENG, XPNOIMOTIOINGTE XpovoueTpo. ETravaidBete Tn Siadikaacia
QAPKETEG POPEG VIO Va ETTIBERAIWTETE TOV XPOVO SIOYKWONG/oUPTITUENG.

7. Z1pé€yTe TN oUOKEUN JIGYKWONG PE TO OKPOPUOIO TOU JAVOUETPOU TTPOG T KATW, AVOPPOPHOTE PEXPI VO
aaipeBei 6A0G 0 aépag atrd To PTTAAGVI Kal va unv epgavifovtal TTAéov QuoaAideg aépa oTo dIGAupa Tou
oKlaypa@IkoU PHéoou.

8. KAeioTe Tn oTpd@Iyyq, yia va diatnpnBei To KEVO OTO PTTAAGVI.

9. AgaipéaTe T0 0dnyo clpua.
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EIZAFQrH: ArTEIAKH

1. EioéABeTe oTO ayyeio DIadEPPIKA, PE XPprion TUTTIKAG TeXVIKAG Seldinger emdvw até 1o katdAAnAo odnyod
ouUppa yia 1o PéyeBOg Tou KABETAPA TTOU XPNOIUOTIOIEITAL.

2. TMpowBnoTe Tov KaBeTAPa £TTi TNG BAGBNG UTTG OKTIVOOKOTTIKA KaBoBAyNoN, HE XPAON ATTOBEKTAG TEXVIKAG
SiadeppIKAG SIAUAIKAG ayyeloTTAaoTIKAG (eiTe TIG BIBANIOYPAPIKEG AVAPOPEG). ZTOUG TTEPITTOTEPOUG AODEVEIG,
TO PTTAAGVI Ba TIPETTEI VA EICEPYXETAI PE EAGXIOTN avTioTaon. Mnv TTpowBeite Tov KaBeTrpa £av dev eival
ToTrOBETNUEVO TO 08NYO CUPHA.

3. AvarpégTe 010 SIAypappua TTPoodiopiopoU pey£Boug Tou PTTaAoVIOU, SIOYKWAOTE TO HTTAAGVI PE OKIAYPAPIKO
péoo péxpl TNV emTiTeUgn TNg emBUPNTAG diapéTpou ) TG RBP, 6oio eméABel ipwto. MHN YMEPBAINETE
THN RBP.

ZYMI1TY H KAI AMOZYPZH
1. ZupmITUETE TO PTTAAGVI SNUIOUPYWVTAG KEVO PE TUOKEUN SIOYKWONG HE HavOUETPo. Znueiwan: Ooo

HEYAAUTEPO gival TO KEVO TTOU eQappdeTal Kal Siatnpeital KaTd Tn dIdpKela TNG aTTOOUPONG, TOOO XAUNAGTEPO
€ival TO TTPOQIA TOU CUPTITUYUEVOU PTTaAOVIOU.

2. ATooUpeTe PE NTTIEG KIVAOEIG TOV KaBeTApa. O00 e§€pxeTal TO HTTAAGVI OTTO TO AyYEIO, XPNOIMOTIOINOTE OPOAN,
Ama, otabepn Kivnon. EGv ouvavtioeTe avTioTaon Katd Tnv a@aipean, T6Te To PTTaAGVI, To 0dny6 cUppa Kal
TO BnKApPI Ba TTPETTEl va agaipeBolv padi wg eviaia povada, uTTd aKTIVOOKOTTIKH KaBodrynan, 181aiTepa eav
gival yvwaoTr 1) uTrdpxel uTroyia prgng ) dilappong Tou utraAoviol. Autd PTTOPET va ETTITEUXOEI KPATWVTOG
oTaOePd TOV KABETAPA pE PTTAAGVI KOl TO BNKApPI WG eviaia povada kal atrooUpovTag Kail Ta duo padi,
XPNOIUOTIOIWVTAG ATTIO TTEPIOTPOPIKA Kivnon o€ cuvduaoud pe EAEN.

3. E@appoéaoTe Tmieon oTo onpeio eio0aywyng cUP@Qwva HE TNV TUTTIKA TTPOKTIKA A TO TTPWTOKOAAO Tou
VOOOKOWEIOU Yyia SIadEPUIKEG ayYEIOKEG DIadIKATIES.

MPOEIAOMOIHZH: O1 kaBetipeg NUMED TOTT08€TOUVTON OTO EGAIPETIKA EXOPIKO TTEPIBAAAOV TOU AVBPWTTIVOU
owpatog. O1 KABETAPES PTTOPET va PN AciToupygouy yia SIAPoPES aiTieg TTou TTEPIAaBavouy, HeTagy AAAwY,
10TPIKEG ETTITTAOKEG 1 acToxia Twv KABETHPWY Adyw Bpadong. EmimAéov, TTapd TNV aTraIToUPEVn TTPOCOXK TTOU
£xe1 500l KaTA TOV OXEDIAOUS, TNV ETMIAOYH £6APTNPGTWY, TNV KATAOKEUT Kal T SOKIUM TTPIV aTTé TNV TTWANON, Ol
KaBeTAPEG UTTOPOUV £UKOAX VO UTTOGTOUV {NMIG TIPIV, KOTA TN SIAPKEIA 1) PETA TV €l0aywyr], Adyw akatdAAnAou
XEIPIGUOU 1) GAANG TTapEePPBATIKAG EVEPYEIAG. ZUVETTWG, OEV TTApEXETAl Kapia SAAwon ) eyyunaon 61 dev Ba
TpokUWel BAGRN ) BIAKOTTA TNG AsIToupyiag Twv KABETApWY A 6TI TO cwpa dev Ba avTIdPAcEl SUCHEVWG OTNV
TOTTOBETNON KABETAPWY 1 OTI HETA TN XPAON TWV KABETAPWY dev Ba eUPAVIOTOUV IATPIKEG ETTITTAOKEG.

H NuMED &ev ptropei va apdoyel eyyunon yia rapehkopgeva NUMED, €1Teidr n Soun Twv TTOPEAKOUEVWV
evOEXeTal va UTTOOTET {nuId Adyw akaTdAAnAou xeipiopou TIpiv i Katd Tn Sidpkela TNG XProng. Qg ek TouTou, Sev
TapéxovTal SNAWOEIG 1) EYYUNOEIG OXETIKA JE QUTA.

EyyUnon ka1 repiopiopoi

O1 KaBETAPEG Kal Ta TTAPEAKOPEVA TTWAOUVTAI O€ KATAOTAON «WG £Xouvy. O ayopaaThg avaAauBdvel GAoug Toug

KIVOUVOUG TToU OXETICOVTal JE TNV TTOIGTNTA Kal TNV atrédoaon Tou kaBetripa. H NUMED aTtroTroigital kGBe eyyinon,
pPNTA i} C1IWTTNPEN, 600V APOPA TOUG KABETHPEG Kal Ta TTAPEAKOUEVA, TUPTTEPIAGUBAVOPEVWY, PETAEU GAAWY, KABE

OIWTINPEAG £YYUNONG EUTTIOPEUCINOTNTAG 1) KATAAANASGTNTAG Yia ouykekpigévo okotrd. H NUMED Bev @épel eubuvn
£VavTI OTIOIOUDNTTIOTE ATOMOU YIA OTIOIEOSHTIOTE IATPIKEG DATTAVEG I OTTOIEGOATIOTE AUETEG I ETTAKOAOUBEG {npieg

TIOU TIPOKUTITOUV OTIO TN XPROTN OTTOIOUDATIOTE KABETAPA 1} TTAPEAKOUEVOU 1) TTOU TIPOKARBNKav atréd
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0TT0I08ATTOTE EAATTWHA, aaTOXia ) SUGAEITOUPYIO OTTOIOUDATIOTE KABETAPA I TTAPEAKOPEVOU, AVEEAPTNTA ATTO TO
av n agiwon yia TéTolou gidoug {nuieg Baailetal og eyyunon, cupBaon, adikotpagia i GAwg. Kavéva dropo dev
€xel Tnv adela va deopevoel TN NUMED oe otroiadrimrote SAwaon i eyyunon 6cov agopd Toug KaBeTAPEG Kal Ta

TTapeAKOUEVO.

Aiagypappa mpoodiopiopou peyéBoug kabeTipa e§aipeTikd upnAng ieong MULLINS-X™

Egapuo- | 459 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
Cfn‘g? mmy | mm) | (mm) | mm) | mm) | mm) | (mm) | (mm) | (mm)
20ATM | 1013 | 1169 | 1255 | 1331 | 1513 | 17,37 | 2029 | 1905 | 23,07
30ATM | 1031 | 1189 | 1281 | 1372 | 1557 | 17,74 | 2083 | 1970 | 2368
40ATM | 1054 | 1213 | 1313 | 14418 | 1609 | 1822 | 2146 | 2048 | 2441
50ATM | 1072 | 1237 | 1348 | 1458 | 1655 | 1874 | 2168 | 2127 | 2469
60ATM | 1095 | 1267 | 1389 | 1503 | 17,08 | 1927 | 2194 | 2204 | 2494
70ATM | 11,43 | 1293 | 1421 | 1541 | 1740 | 1969 | 2220 | 2271 | 2511
80ATM | 11,34 | 1327 | 1458 | 1580 | 1781 | 2015 | 2264 | 2335 | 2551
90ATM | 1151 | 1350 | 1480 | 1602 | 1808 | 2050 | 2307 | 2391 | 2590

10,0ATM| 11,73 | 1378 | 1505 | 1629 | 1841 | 2088 | 23,46

110ATM| 11,86 | 1393 | 1523 | 1648 | 1865 | 21,21

120ATM| 12,04 | 1414 | 1546 | 16,71 | 18,93

130ATM| 1215 | 1427 | 1557

140ATM| 12,28 | 14,43

Ta voUpepa o€ évTovn ypad@n avTITTPoowITeUOUV Tn SIGUETPO

TOU MTTAAOVIOU KOTA TNV OVOUAOTIKA TriEon pRgng.

FlIA OAOYZ TOYZ KAOETHPEZ NuMED OA NMPENEI NA XPHZIMOMOIEITAI MIA ZYZKEYH

AIOrKQZHZ ME MANOMETPO.
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