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CAUTION: Federal (USA) Law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

The ACC/AHA 2008 Guidelines for the Management of Adults With Congenital
Heart disease recommends a yearly follow-up and additional imaging of the
Coarctation site by CT or MRI every 5 years or less.
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Instructions for Use

INDICATIONS

Coarctation of the Aorta (CoA

Indicated for implantation in the native and/or recurrent coarctation of the aorta on patients with the following clinical conditions:

« Stenosis of the aorta resulting in significant anatomic narrowing as determined by angiography or non-invasive imaging, i.e.
echocardiography, magnetic resonance imaging (MRI), CT scan;

« Stenosis of the aorta resulting in hemodynamic alterations, resulting in systolic pressure gradient, systemic hypertension or altered left
ventricular function;

« Stenosis of the aorta where balloon angioplasty is ineffective or contraindicated;

« Stenosis diameter <20% of the adjacent vessel diameter. Stenosis that would present increased risk of vascular damage or disruption;
or aneurysm associated with coarctation of the aorta.

Right Ventricular Outflow Tract (RVOT)
Indicated for treatment of right ventricle to pulmonary artery (right ventricular outflow tract) conduit disruptions that are identified during
conduit pre-dilatation procedures performed in preparation for transcatheter pulmonary valve replacement.

DESCRIPTION
The NuDEL System includes a triaxial balloon in balloon designed catheter with a Covered CP Stent mounted on it; which is then covered
by a sheath, as an all-in-one system. The catheter tip is tapered permitting safe entry of the access vessel.

The Covered CP Stent is balloon expandable and intended for permanent implant. The Covered CP Stent is composed of heat treated
90% platinum / 10% iridium wire that is arranged in a "zig" pattern, laser welded at each joint, and over brazed with 24K gold. The number
of zigs in a row can be varied and will impact the strength of the stent as well as the eventual expanded diameter and percent stent
shortening, while the number of rows will determine the unexpanded length of the stent. The Covered CP Stent has an ePTFE covering
attached to the stent framework with a cyanoacrylate adhesive. This covering acts as a fluid barrier creating a fluid tight conduit through the
stent length.

The catheter portion of this system is a balloon in balloon triaxial catheter. Two lumens are used to inflate the balloons while one lumen is
for tracking over a guidewire. The radiopaque markers are placed beneath the “working area” of the outer balloon. The inner balloon is ¥ of
the outer balloon diameter and 1 cm shorter. Each balloon inflates to the stated diameter and length at a specific pressure. The balloon
size is + 10% at rated burst pressure (RBP). The RBP is different for each size. Check the package label for RBP. It is important that the
balloon not be inflated beyond the RBP. The inner balloon provides an initial expansion of the stent and acts as a tool to hold the stent in
place, and if necessary reposition the stent, before outer balloon is inflated to deploy the stent, securing the stent against the vessel wall.

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.

CONTRAINDICATIONS — COA AND RVOT
« Patients too small to allow safe delivery of the stent without compromise to the systemic artery used for delivery;
Unfavorable aortic anatomy that does not dilate with high pressure balloon angioplasty (CoA only);
Occlusion or obstruction of systemic artery precluding delivery of the stent (CoA only);
Clinical or biological signs of infection;
Active endocarditis;
Known allergy to aspirin, other antiplatelet agents, or heparin (CoA only);
Pregnancy.

WARNINGS

The sheath must be flushed with heparinised saline via the proximal side port prior to introducing the delivering system in the body.
As with any type of implant, infection secondary to contamination of the stent may lead to aortitis, or abscess.

The platinum/iridium stent may migrate from the site of implant.

Over-stretching of the artery may result in rupture or aneurysm formation.

The inflated diameter of the stent should at least equal the diameter of the intended implant site.

Retracting the covered stent back in to the sheath may cause the covering to catch and tear off of the stent.

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

Confirm that the distal end of the outer sheath is at least 2.5 cm back from the proximal image marker before inflating the outer
balloon. Failure to do so may stretch the outer tubing and severely hinder inner balloon deflation.

It is recommended to use two appropriate size inflation devices with pressure gauges for inflation.

Do not advance the guidewire, the combined balloon catheter in the sheath, or any other component if resistance is encountered,
without first determining the cause and taking remedial action.

This catheter is not recommended for pressure measurement.

Do not remove the guidewire from the sheath-catheter at any time during the procedure except when the procedure has been
completed.

Do not fully expose the Covered Stent before introduction into the body.

This device is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse it, as this can potentially compromise device integrity and
performance, and increased risk of cross contamination and infection.

PRECAUTIONS

Use of an inflation device with pressure gauge is highly recommended during this procedure.

Sheath-catheter manipulation and stent deployment must be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate radiographic
equipment.

Stents are delicate devices. Exercise caution when handling the stent to prevent breakage.

Guidewires should be handled with care to avoid kinking or breaking. When advancing the NuDEL system over the wire, the tip of the
wire must be controlled at all times.

The NuDEL system, especially at the stent, is rigid and may make negotiation through vessels difficult.

Maintain tight catheter connections at all times.

De-air the sheath with heparanised saline prior to insertion in the patient. Apply repeated negative pressure cycles to the balloons to
replace the air in the balloons with fluid: this enhances the efficiency of inflation and avoids air introduction into the circulation in the
unusual case of balloon rupture.



The inflation diameter of the balloon used during stent delivery should approximate the diameter of the obstructive vessel and the
intended implant site.

Under no circumstances should any portion of the sheath-catheter system be advanced or removed against resistance. Use
fluoroscopy to identify and resolve the resistance.

If resistance is encountered upon removal, the whole system (balloon, guidewire and sheath) should be removed as a single unit,
particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished by firmly grasping and withdrawing the
sheath and catheter, using a gentle anticlockwise twisting motion with traction.

The balloons must be completely deflated before retracting into the sheath.

Proper functioning of the sheath-catheter depends on its integrity. Exercise caution when handling the catheter. Damage may result
from kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS

NOTE: Circumferential tear of the delivery balloon catheter prior to complete expansion of the stent may cause the balloon to become
tethered to the stent, requiring surgical removal. In case of rupture of an adequately sized balloon after stent expansion, it can be
withdrawn and a new balloon catheter exchanged over a guidewire to complete expansion of the stent.

Cardiac catheterization carries certain risks. Potential complications & adverse effects associated with device use and indication include:
« Femoral artery injury, thrombosis or psuedoaneurysm

« Stent Migration e Stent Stenosis

« Stent Fracture o Aortic Aneurysm/Pseudoaneurysm
« Aortic Rupture/Tear « Stent Malposition

e Hematoma « Sepsis/infection

« Thrombosis/Thromboembolism e AV fistula formation

e Death e Transitory arrhythmia

« Endocarditis e Bleeding

o Cell necrosis at the site of implant e Cerebrovascular Incident

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to NUMED & the Competent Authority in the country of
use.

MRI SAFETY INFORMATION
Nonclinical testing and modeling has demonstrated that the CP Stent is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in
an MR system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 Tand 3 T
* Maximum spatial gradient magnetic field of 2500 gauss/cm (25 T/m)
* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning (Normal
Operating Mode)

Based on nonclinical testing and modeling, under the scan conditions defined above, the CP Stent is expected to produce a maximum in
vivo temperature rise of less than 2 °C after 15 minutes of continuous scanning.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area, or relatively close to the position of the device. In
nonclinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 3 mm from the CP Stent when imaged with a spin echo
pulse sequence and 6 mm when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MRI System. The lumen of the device was
obscured.

The presence of other implants or medical circumstances of the patient may require lower limits on some or all of the above parameters.

INSPECTION AND PREPARATION

1. Using proper sterile technique, open the catheter package and remove the NuDEL system. Inspect the sheath and catheter for
kinks prior to use. There will be four hubs on the system, and they are: catheter lumen (green hub), the inner balloon (indigo hub),
the outer balloon (orange hub), and the outer sheath (white hub). Flush the catheter lumen (green hub) with heparinised saline and
insert 0.035” guidewire. DO NOT ATTEMPT TO PURGE BALLOONS WITHOUT A GUIDEWIRE THROUGH THE CATHETER
LUMEN.
Prepare an inflation solution of 30-50% by volume of contrast medium and flush solution.
Advance the catheter out of the sheath to expose the balloons without fully exposing the covered stent. Fill the inflation device with
inflation solution. Attach one inflation device to each port of the of the NuDEL system using a three-way stopcock with rotating
adapter. Purge air from the inflation devices (2 needed for the NuDEL system). Attach a syringe capable of maintaining negative
pressure to the other port of the stopcock. ALWAYS START WITH THE INNER BALLOON (INDIGO HUB). Open the stopcock to
the balloon and apply negative pressure with the inflation device to remove air from the balloon. Tap the catheter shaft and the
inflation device repeatedly to facilitate movement of bubbles out of the balloon and inflation device. Close the stopcock to the
balloon, and expel the air into the syringe. Tipping the inflation device downward, release the negative pressure, and, open the
stopcock to the balloon allowing the inflation solution to flow into balloon and its lumen. Repeat, alternating negative pressure and
filling the balloon and its lumen with inflation solution until bubbles are no longer visible in the inflation device. It is necessary to
repeat this process several times. Repeat the process with the outer balloon. Flushing the sheath (white hub) continuously with
heparinised saline, the sheath is advanced to fully cover the mounted stent ensuring the delivering sheath is devoid of air.
Purging of the two balloons is done with negative pressure only. DO NOT INFLATE EITHER BALLOON PRIOR TO USE.
Leave both balloons on continuous negative pressure for insertion. Remove the 0.035” guidewire. Flush the catheter lumen with
heparinised saline.
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INSTRUCTIONS FOR USE
Select Stent Size
1. Measure the length of the target stricture to determine the length of stent required. Size the stent length to extend slightly proximal
and distal to the stricture.
2. The appropriate stent length should be selected based on covering the entire obstructed segment with a single stent.
Note: Should more than one stent be required, place the stent most distal from the puncture site first, followed by placement of the
proximal stent in tandem.
3. Measure the diameter of the reference stricture and vessel proximal and distal to the target lesion to determine the appropriate size
stent and delivery system.
4. Consideration should be given to the stent shortening during dilation. See Stent Foreshortening chart.

Stent Deployment

1. When preparing and reclosing the NuDEL, flush the sheath (white hub) continuously with heparinised saline, the sheath is
advanced to fully cover the mounted stent ensuring the delivering sheath is devoid of air.
Sterile preparation and draping of the access site should be performed according to standard practice or hospital protocol.
The entire system is advanced over the stiff guidewire into the desired location for implant. When advancing the NuDEL system
over the wire, the tip of the wire must be controlled at all times.

2.
3.



4. After correct positioning of the stent, the sheath is pulled back to expose the stent; the large white hub assembly on the sheath
should be pulled back to the double lines on the catheter shaft. The balloon / stent assembly may move distally a little during the
process. Adjustment to achieve proper stent position is confirmed by a small injection of contrast through the sidearm of the sheath.

5. During inflation of the balloons, stability of the system versus the target lesion is determined by many factors such as guidewire
stiffness, NuDEL stabilization, and blood flow. Consider using adequately stiff guidewires, and stabilize the outer sheath of the
NuDEL to the groin.

6. Expand the stent initially by inflating the inner balloon using the inflation device until the inner balloon is fully expanded. The stent
may be “repositioned” at this point by moving the NuDEL system. The unexpanded outer balloon and the expanded inner balloon
hold the stent tightly against the NuDEL system. DO NOT deflate the inner balloon before expansion of the outer balloon. This could
cause the stent to slip off the balloon catheter.

7. Confirming stent target position, inflate the outer balloon to the rated pressure. Do not exceed the manufacturer’s balloon rated
burst pressure.

8. Once the stent is expanded, deflate both balloons completely and rotate to ensure the stent is free and properly deployed. If there
is a residual waist in the stent, expand only the outer balloon again, making sure not to exceed the rated burst pressure. A small
contrast injection may be made through the sidearm of the sheath.

9. The deflated balloons are gently pulled back into the sheath, and the system removed. The result is confirmed by angiography.

10. Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital protocol.

11. Dispose of device after use according to standard hospital protocol for biohazardous devices.

NOTE: The diameter of the stent may be ir d after by ion with a larger diameter balloon. Do not exceed

the maximum r 1ded expanded stent di (24 mm). The stent WI|| shorten during expansion (see Stent
Foreshortening table).

RETURN OF EXPLANTED DEVICE: NuMED, Inc. is interested in obtaining recovered CP Stents. Place the explanted device in a
container or vial immediately after excision. For further instructions on the retur of an explanted device, contact RA Manager, NuMED, Inc.
2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Phone number: 315-328-4491.

Warranty and Limitations
Stents and accessories are sold in an ‘as is’ condition. The entire risk as to the quality and performance of the stent 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.

CP Stent” Foreshortening Chart

CP8zZ16 CP8z22 CcP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8z45
Inflated (Stent length (Stent length (Stent length (Stent length (Stent length (Stent length
Balloon after expansion) | after expansmn) after expansmn) after expansion) | after expansion) | after expansion)
Diameter Percentage Per Per P tag P tag Percentage
Shortening Shortenlng Shortenlng Shortening Shortening Shortening
12 mm (1.61) cm (2.18) cm (2.62) cm (3.23) cm (3.72) cm (4.17) cm
2.8% 0.8% 4.4% 3.1% 1.9% 3.8%
14 mm (1.54) cm (2.08) cm (2.56) cm (3.15) cm (3.66) cm (3.97) cm
6.5% 5.4% 6.8% 5.4% 3.6% 8.4%
15 mm (1.51) cm (2.02) cm (2.51)cm (3.10) cm (3.54) cm (3.94) cm
8.5% 7.9% 8.6% 7.0% 6.6% 9.2%
16 mm (1.48) cm (1.98) cm (2.45) cm (3.00) cm (3.48) cm (3.84) cm
10.6% 10.1% 10.7% 9.8% 8.2% 11.4%
18 mm (1.43) cm (1.89) cm (2.38) cm (2.88) cm (3.20) cm (3.71) cm
13.7% 14.0% 13.3% 13.5% 15.6% 14.5%
20 mm (1.32) cm (1.80) cm (2.30) cm (2.63) cm (2.96) cm (3.27)cm
20.0% 17.9% 16.3% 20.9% 21.9% 24.7%
22 mm (1.23) cm (1.67) cm (2.09) cm (2.46) cm (2.85) cm (3.15) cm
25.4% 23.9% 24.0% 26.0% 25.0% 27.3%
24 mm (1.05) cm (1.46) cm (1.91) cm (2.07) cm (2.27)cm (2.83) cm
36.4% 33.8% 30.3% 37.9% 40.1% 34.9%

CP Stent™ Balloon Sizing Chart

Stent ID (mm
12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24mm
Inner Balloon Di " .
Pressure (atm) | ppp-70 | RBP=6.0 | RBP =50 RBP 4.0 RBP 4.0 RBP 3.0 RBP 3.0
1 4.40 5.51 6.57 6.92 7.71 8.26 8.92
2 4.85 6.06 7.03 7.51 8.45 9.17 9.84
3 5.18 6.50 7.40 8.00 8.93 9.79 10.51
4 5.56 6.76 7.78 8.39 9.44 10.38 11.23
4.5 10.80 11.76
5 5.89 7.04 8.09 8.73 9.98
Outer Balloon
Pressure (atm)
1 9.42 10.84 12.51 13.92 16.17 18.44 20.68
2 10.03 11.61 13.37 15.14 17.34 19.87 22.21
3 10.53 12.19 14.09 16.36 18.56 21.81 23.90
4 10.97 12.76 14.97 17.69 19.98
5 11.34 13.44 15.88
6 11.68 13.89
7 11.96

The figures in bold face represent the stent ID @ Rated Burst Pressure.

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




FRANGAIS

Mode d’emploi

INDICATION
Coarctation de I'aorte (CoA)

Indiqué pour l'implantation dans la coarctation innée et/ou récurrente de I'aorte chez les patients présentant les situations cliniques
suivantes :

Sténose aortique causant un rétrécissement anatomique important, comme déterminé par angiographie ou imagerie non effractive, a
savoir échocardiographie, imagerie par résonance magnétique (IRM), scanner CT.

Sténose aortique causant des altérations hémodynamiques, un gradient de pression systolique, une hypertension systémique ou
I'altération de la fonction ventriculaire gauche.

Sténose aortique ol I'angioplastie est inefficace ou contre-indiquée.

Diametre de sténose < 20 % du diamétre vasculaire adjacent. Sténose présentant un risque accru de dommage ou de rupture
vasculaire ou anévrisme associé a la coarctation de l'aorte.

Ejection du ventricule droit (RVOT)

I Indiqué pour le traitement des ruptures du conduit de I'artére entre le ventricule droit et les poumons (éjection du ventricule droit) qui sont
identifiées pendant les procédures de pré-dilatation du conduit effectuées pour préparer le remplacement des valvules pulmonaires
implantées par cathéter.

DESCRIPTION

Le systéme NuDEL comprend un ballonnet triaxial dans un cathéter a ballonnet et un Covered CP Stent monté sur le ballonnet ;
'ensemble est couvert par une gaine en un systéme tout en un. L'extrémité du cathéter est effilée pour permettre une insertion stre dans
le vaisseau d'acceés.

Le CP Stent couvert est un stent a ballonnet extensible et congu comme implant permanent. Le CP Stent couvert est constitué d’un fil
d'alliage & 90 % de platine et 10 % d'iridium traité thermiquement, disposé selon un motif en zigzag, en rangées soudées au laser au
niveau de chaque joint, avec brasure en or 24 carats. Le nombre de zigzags d'une rangée peut varier et modifier la résistance du stent,
ainsi que son diameétre final déployé et son pourcentage de raccourcissement ; le nombre de rangées détermine la longueur du stent non
déployé. Le CP Stent couvert comporte un revétement en ePTFE fixé a la structure du stent a I'aide d’'un adhésif a base de cyanoacrylate.
Cette couverture sert de barriére aux liquides en créant un conduit étanche aux liquides sur toute la longueur du stent.

La partie cathéter du systéme est un ballonnet dans un cathéter a ballonnet triaxial. Deux lumiéres sont utilisées pour gonfler les
ballonnets, la troisieme lumiére permettant d’effectuer le suivi sur un guide. Les marqueurs radio-opaques sont situés sous la « zone de
travail » du ballonnet externe. Le ballonnet interne a un diametre égal a la moitié de celui du ballonnet externe et sa longueur est 1 cm plus
petite. Chaque ballonnet se gonfle pour atteindre le diameétre et la longueur nominaux a une pression spécifique. A la pression nominale
d’éclatement (RBP), la taille du ballonnet correspond aux valeurs nominales + 10 %. La RBP est différente pour chaque taille. Vérifier la
RBP indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Il est important de ne pas gonfler le ballonnet au-dela de la RBP. Le ballonnet interne assure
une dilatation initiale du stent, permet de maintenir le stent en place et, si un repositionnement du stent est nécessaire avant le gonflage du
ballonnet externe pour déployer le stent, il permet de garder le stent appliqué contre la paroi vasculaire.

CONTENU DE L'EMBALLAGE

Fourni stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Stérile et apyrogéne si '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.

CONTRE-INDICATIONS — COA et RVOT

« Patients trop petits pour permettre I'acheminement sar du stent sans compromettre I'artére systémique utilisée pour 'acheminement.
« Anatomie aortique défavorable non dilatable par angioplastie a ballonnet a haute pression (CoA seulement).
Occlusion ou obstruction de I'artére systémique empéchant la pose d’un stent (CoA seulement).

« Signes d'infection cliniques ou biologiques.

* Endocardite active.

« Allergie connue a I'aspirine, a d’autres produits antiplaquettaires ou a I'héparine (CoA seulement).

¢ Grossesse.

AVERTISSEMENT

« Avant d'insérer le systéme de largage dans 'organisme, la gaine doit étre rincée avec du sérum physiologique hépariné via le port
latéral proximal.

« Comme pour tout type d’'implant, une infection consécutive a une contamination du stent peut provoquer une aortite ou un abces.

« Le stent en platine/iridium peut migrer hors du site d'implantation.

e L'étirement excessif de I'artére peut causer une rupture ou la formation d’'un anévrisme.

« Le diametre gonflé du stent doit étre au moins égal au diamétre du site d'implantation prévu.

« Tirer le stent revétu sur a l'arriére de la gaine peut faire gripper le revétement et le déchirer sur le stent.

* Ne pas dépasser la RBP. Un dispositif de gonflage muni d’'un manométre est recommandé pour surveiller la pression. Les pressions
supérieures a la RBP risquent de provoquer la rupture du ballonnet et d’empécher le retrait du cathéter dans la gaine.

« Vérifier que I'extrémité distale de la gaine externe est en retrait d'au moins 2,5 cm par rapport aux marqueurs d'imagerie proximaux
avant de gonfler le ballonnet externe. Dans le cas contraire, la tubulure externe risque d’étre étirée et de géner considérablement le
dégonflage du ballonnet.

* Pour le gonflage, il est recommandé d'utiliser deux dispositifs de gonflage de taille appropriée et munis de manométre.

« En cas de résistance, ne pas avancer le guide, le cathéter a ballonnet dans la gaine, ni aucun autre composant avant d’avoir
déterminé la cause de la résistance et d’y avoir remédié.

* Ce cathéter n’est pas recommandé pour les mesures de pression.

* Ne retirer le guide hors de 'assemblage cathéter-gaine @ aucun moment avant la fin de la procédure.

* Ne pas exposer complétement le stent couvert avant son introduction dans le corps.

* Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Ne pas le restériliser ni le réutiliser sous risque de compromettre l'intégrité
et les performances du dispositif, et d’'augmenter le risque de contamination croisée et d’infection.

PRECAUTIONS

L'utilisation d’un dispositif de gonflage muni d’'un manométre est fortement recommandée pour cette procédure.

La manipulation de 'assemblage cathéter-gaine ainsi que le déploiement du stent doivent étre effectués sous guidance
fluoroscopique en utilisant un équipement radiologique approprié.

Les stents sont des dispositifs délicats. Le stent doit étre manipulé avec prudence afin d’éviter une rupture.

Les guides doivent étre manipulés délicatement pour éviter un coude et une rupture. Surveiller constamment I'extrémité du guide
pendant 'avancement du systéme NuDEL sur le guide.



Le systéeme NuDEL est rigide, particuliérement au niveau du stent, et la navigation dans les vaisseaux peut étre difficile.

Les connexions du cathéter doivent étre maintenues serrées en tout temps.

Avant l'insertion dans I'organisme du patient, purger l'air présent dans la gaine avec du sérum physiologique hépariné. Appliquer des
cycles répétés de pression négative aux ballonnets pour purger I'air présent dans les ballonnets et le remplacer par du liquide ; cela
améliore l'efficacité du gonflage et évite I'introduction d’air dans la circulation dans le cas rare d’une rupture du ballonnet.

Le diametre de gonflage du ballonnet utilisé pour la mise en place du stent doit étre proche de celui du vaisseau obstrué et du site
d’'implantation prévu.

En aucun cas ne pousser ou tirer 'assemblage gaine-cathéter contre une résistance. Recourir a la fluoroscopie pour identifier et
solutionner la résistance.

En cas de résistance lors du retrait, retirer d’'un seul tenant le ballonnet, le guide et la gaine, particulierement en cas de rupture ou de
fuite suspectée ou avérée du ballonnet. Cette manoeuvre peut étre réalisée en tenant fermement 'assemblage cathétergaine pour le
retirer en combinant une traction a une délicate rotation en sens antihoraire.

Les ballonnets doivent étre complétement dégonflés avant la rétraction dans la gaine.

Le bon fonctionnement de I'assemblage gaine-cathéter dépend de son intégrité. Faire preuve de prudence lors de la manipulation du
cathéter. Le cathéter risque d’étre endommageé s'il est coudé, étiré ou essuyé vigoureusement.

COMPLICATIONS EVENTUELLES / EFFETS INDESIRABLES

REMARQUE : Une déchirure périphérique du cathéter de pose a ballon avant la dilatation compléte du stent peut provoquer
I'accrochement du ballon au stent et nécessiter son retrait par chirurgie. En cas de rupture d’un ballon correctement dimensionné aprés
I'expansion du stent, ce ballon peut étre retiré et, par échange sur guide métallique, remplacé par un nouveau cathéter a ballon pour
terminer I'expansion du stent.

La cathétérisation cardiaque comporte certains risques. Parmi les complications et les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation
du dispositif et les indications, on citera les points suivants :
e Lésion de l'artére fémorale, thrombose ou pseudoanévrisme

* Migration de stent e Sténose du stent

* Fracture de stent e Anévrisme aortique/Pseudoanévrisme
* Rupture/Déchirure aortique e Mauvais placement du stent

e Hématome e Septicémie/infection

« Thrombose/Thromboembolie * Formation d'une fistule AV

o Décés e Arythmie transitoire

« Endocardite e Saignement

. .

Nécrose cellulaire au niveau du site d'implantation Accident vasculaire cérébral

Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé a NUMED et a I'autorité compétente du pays ot il est utilisé.

INFORMATIONS CONCERNANT LA SECURITE DE L'IRM
Des tests et une modélisation non cliniques ont démontré que le CP Stent est compatible avec un environnement IRM sous certaines
conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut étre scanné sans risque dans un systéme d’IRM répondant aux conditions suivantes :
e Champ magnétique statique de 1,5Tet3 T
* Champ magnétique a gradient spatial maximum de 2500 gauss/cm (25 T/m)
« Le débit d’absorption spécifique (DAS) moyen maximum pour le corps entier rapporté pour un systéme d’'IRM est de 2,0 W/kg
pendant 15 minutes d’exploration (mode de fonctionnement normal).

Sur la base de tests et d’'une modélisation non cliniques, dans les conditions d’exploration définies plus haut, on s’attend a ce que le CP
Stent produise une élévation de température in vivo maximum inférieure & 2 °C aprés 15 minutes d’exploration continue.

La qualité des images IRM peut étre compromise si la région d’intérét de trouve dans la méme zone, ou relativement proche de la position
du dispositif. Dans les tests non cliniques, les artefacts d'image provoqués par le dispositif s’étendent sur environ 3 mm a partir du CP
Stent sur les images réalisées avec une séquence d'impulsions d’écho de spin et 6 mm sur les images réalisées avec une séquence
d'impulsions d’écho de gradient et un systéme d’IRM de 3 T. La lumiére du dispositif a été obscurcie.

La présence d’autres implants ou les conditions médicales du patient peuvent nécessiter des limites inférieures sur certains ou sur tous les
parametres ci-dessus.

INSPECTION ET PREPARATION

1. Ouvrir lemballage du cathéter et sortir le systéme NuDEL en utilisant une technique stérile adéquate. Inspecter la gaine et le
cathéter avant de I'utilisation afin de vérifier 'absence de coude. Le systéme comporte quatre embouts femelles : lumiére du
cathéter (embout vert), ballonnet interne (embout violet), ballonnet externe (embout orange) et gaine externe (embout blanc).
Rincer la lumiére du cathéter (embout vert) avec du sérum physiologique hépariné, puis insérer un guide de 0,035 po (0,889 mm).
NE PAS ESSAYER DE PURGER LES BALLONNETS EN L’ABSENCE DE GUIDE DANS LA LUMIERE DU CATHETER.
Préparer une solution de gonflage & 30-50 % en volume de produit de contraste et de solution de ringage.
Avancer le cathéter hors de la gaine pour exposer le ballonnet sans exposer complétement le stent couvert. Remplir le dispositif de
gonflage avec la solution de gonflage. Raccorder un dispositif de gonflage & chaque port du systéme NuDEL en utilisant un robinet
a trois voies muni d’'un adaptateur rotatif. Purger I'air des dispositifs de gonflage (2 nécessaires pour le systeme NuDEL).
Raccorder une seringue capable d’assurer une pression négative a I'autre port du robinet. TOUJOURS COMMENCER PAR LE
BALLONNET INTERNE (EMBOUT VIOLET). Ouvrir le robinet vers le ballonnet et appliquer une pression négative avec le
dispositif de gonflage pour extraire I'air du ballonnet. Tapoter & plusieurs reprises le corps du cathéter et le dispositif de gonflage
pour faciliter la mobilisation des bulles hors du ballonnet et du dispositif de gonflage. Fermer le robinet vers le ballonnet, et éliminer
I'air de la seringue. En orientant le dispositif de gonflage vers le bas, relacher la pression négative et ouvrir le robinet vers le
ballonnet pour permettre le passage de la solution de gonflage dans le ballonnet et sa lumiere. Répéter en alternant I'application
d’une pression négative et le remplissage du ballonnet et de sa lumiére avec la solution de gonflage, jusqu’a ce que plus aucune
bulle ne soit visible dans le dispositif de gonflage. Cette procédure doit étre répétée plusieurs fois si nécessaire. Renouveler la
procédure pour le ballonnet externe. En ringant continuellement la gaine (embout blanc) avec du sérum physiologique hépariné,
avancer la gaine pour couvrir complétement le stent monté en s’assurant que la gaine ne contient pas d'air.
4. Lapurge des deux ballonnets s'effectue exclusivement par pression négative. NE GONFLER AUCUN DES BALLONNETS AVANT

L’UTILISATION.
5. Laisser les deux ballonnets sous pression négative continue pour l'insertion. Retirer le guide de 0,035 po (0,889 mm). Rincer la
lumiére du cathéter avec du sérum physiologique hépariné.
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MODE D’EMPLOI
Choix de la taille du stent
1. Mesurer la longueur de la striction cible pour déterminer la longueur du stent requise. Dimensionner la longueur du stent pour qu'il
dépasse en proximal et en distal de la striction.
2. Lalongueur de stent doit étre choisie de fagon & couvrir la totalité du segment obstrué par un stent unique. Remarque : Si plusieurs
stents sont nécessaires, placer en premier le stent le plus distal au site de ponction, puis le stent proximal en tandem.
3. Mesurer le diameétre de la striction et des vaisseaux de référence en proximal et en distal a la Iésion cible pour déterminer la taille
de stent et le systeme de pose adéquats.



4. Tenir compte du raccourcissement du stent lors de son déploiement. Se reporter au tableau de raccourcissement du stent.

Déploiement du stent

1. Lors de la préparation et de la refermeture du NuDEL, rincer continuellement la gaine (embout blanc) avec du sérum physiologique
hépariné et avancer la gaine pour couvrir complétement le stent monté en s’assurant que la gaine ne contient pas d’air.

2. La préparation stérile et la pose des champs autour du site d’accés doivent étre effectuées en conformité avec les pratiques
standard ou le protocole de I'hépital.

3. Avancer I'ensemble du systéme sur le guide rigide jusqu’a I'emplacement désiré pour I'implant. Surveiller constamment I'extré mité
du guide pendant 'avancement du systéme NuDEL sur le guide.

4. Aprés le positionnement correct du stent, tirer la gaine vers I'arriére pour exposer le stent ; le grand assemblage d’embout blanc de
la gaine doit étre tiré en arriére jusqu’aux deux lignes du corps du cathéter. L'assemblage ballonnet-stent peut se déplacer
légérement en direction distale lors de cette manoeuvre. Confirmer le positionnement correct du stent par une petite injection de
produit de contraste dans la tubulure latérale de la gaine.

5. Pendant le gonflage des ballonnets, la stabilit¢ du systéme par rapport a la Iésion cible peut étre déterminée par plusieurs facteurs
comme la rigidité du guide, la stabilisation du NuDEL et le flux sanguin. Envisager I'utilisation de guides d’'une rigidité ad équate et
stabiliser la gaine externe du NuDEL au niveau de l'aine.

6. Déployer le stent d’abord en gonflant le ballonnet interne avec le dispositif de gonflage, jusqu’a ce que le ballonnet interne soit
complétement dilaté. A ce stade, le stent peut étre repositionné en déplagant le systéme NuDEL. Le ballonnet externe non dilaté et
le ballonnet interne dilaté maintiennent étroitement le stent contre le systéme NuDEL. DO PAS dégonfler le ballon interne avant le
déploiement du ballon externe. Cela peut faire glisser le stent hors du cathéter a ballon.

7. En confirmant la position cible du stent, gonfler le ballonnet externe a la pression nominale. Ne pas dépasser la pression nominale
d’éclatement du ballonnet, spécifiée par le fabricant.

8. Une fois le stent dilaté, dégonfler les deux ballons complétement et les faire pivoter pour vérifier que le stent est libre et
convenablement déployé. En cas de rétrécissement résiduel dans le stent, dilater de nouveau uniquement le ballon externe, en
veillant a ne pas dépasser la pression maximale avant éclatement. Une petite injection de solution de contraste peut étre pratiquée
dans la tubulure latérale de la gaine.

9. Ramener délicatement les ballonnets dégonflés dans la gaine, puis retirer le systéme. Confirmer le résultat par angiographie.

10. Appliquer une compression sur le site d'insertion conformément a la pratique standard ou au protocole de I'hdpital.

11. Eliminer le dispositif aprés I'emploi conformément au protocole standard de I'hopital pour les dispositifs présentant un danger

biologique.
REMARQUE Le diamétre du stent peut etre augmente apres la mise en place en le déployant de nouveau avec un ballonnet de
plus grand d étre. Ne pas dép le e dé pour le stent déployé (24 mm). Le stent raccourcit
pendant le déploi (voir le Raccourci it du stent).

RETOUR DES DISPOSITIFS EXPLANTES: NUMED, Inc. s’intéresse a la récupération des CP Stents. Placer le dispositif explanté dans
un conteneur ou un tube immédiatement aprés I'excision. Pour des instructions supplémentaires sur le retour d’un dispositif explanté,
contacter RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Téléphone : 315-328-4491.

Garantie et limitations
Les stents et les accessoires sont vendus « en I'état ». L'intégralité du risque relatif a la qualité et aux performances du stent est assumée
par I'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 frais médicaux ou de dommages directs ou indirects résultant de I'utilisation d’un cathéter ou d’un accessoire ou provoqués
par un défaut, une défaillance ou un fonctionnement incorrect d’un cathéter ou d’un accessoire, que la déclaration desdits dommages soit
basée sur une garantie, un contrat, un acte délictuel ou autre. Aucun individu n’a l'autorité nécessaire pour obliger NUMED a assumer
quelque déclaration ou garantie que ce soit ayant trait aux cathéters et accessoires.



Tableau des raccourcissements du CP Stent™

CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8z34 CP8Z39 CP8z45
Diamétre (Longueur du (Longueur du (Longueur du (Longueur du (Longueur du (Longueur du
du ballon stent aprés stent apres stent apres stent apres stent apres stent apres
onflé expansion) expansion) expansion) expansion) expansion) expansion)
9 Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en Racc. en
pour pour pour pourcentage pourcentage pourcentage
12 mm (1,61)cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3.1% 1,9% 3,8%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6% 8,4%
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51)cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6% 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2% 11,4%
18 mm (1,43)cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6% 14,5%
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9% 24,7%
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0% 27,3%
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91)cm (2,07) cm (2,27)cm (2,83) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1% 34,9%
Tableau des dimensions des ballonnets de CP Stent™
Diamétre interne du stent (mm)
Pression Di e Diametre Diametre Diametre Diametre Di tre Di
du ballon 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
interne RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
(atm)
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
Pression
du ballon
externe
(atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 13,44 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

Les valeurs indiquées en caractéres gras représentent le diamétre du stent gonflé 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.




LIANO

Istruzioni per 'uso

INDICAZIONI

Coartazione dell'aorta (CoA)

Posizionamento in caso di coartazione nativa e/o ricorrente dell'aorta in pazienti affetti dalle seguenti condizioni cliniche:

« Stenosi aortica responsabile di restringimenti anatomici significativi, determinati mediante angiografia o produzione non invasiva di
immagini (ecocardiografia, MRI, TC)

« Stenosi aortica responsabile di alterazioni emodinamiche, che danno luogo a un gradiente pressorio sistolico, a ipertensione sistemica
0 ad alterazione della funzione ventricolare sinistra

« Stenosi aortica in casi in cui I'angioplastica con palloncino sia controindicata o sia risultata inefficace

* Stenosi di diametro <20% rispetto al diametro dei vasi adiacenti. Stenosi che provochi un aumento del rischio di danni o distruzione di
vasi oppure aneurisma associato a coartazione dell'aorta.

Tratto di efflusso ventricolare destro (RVOT
Indicato nel trattamento del ventricolo destro in caso di rottura dell’arteria polmonare (tratto di efflusso ventricolare destro), identificata
durante le procedure di pre-dilatazione vasale eseguite in preparazione alla sostituzione transcatetere della valvola polmonare.

DESCRIZIONE

Il sistema NUDEL é costituito da un catetere triassiale a doppio palloncino (BIB, Balloon in Balloon) con Covered CP Stent annesso, il tutto
rivestito da una guaina a guisa di sistema all-in-one (monoblocco). La punta del catetere & rastremata allo scopo di consentire un
inserimento sicuro nel vaso di accesso.

Lo stent CP rivestito &€ uno stent con palloncino espandibile ed & previsto per 'uso come impianto permanente. Lo stent CP rivestito &
formato da fili di platino (90%) e iridio (10%) sottoposti a trattamento termico e disposti a “zig zag” con saldatura laser a ciascuna giuntura
e brasatura superficiale con oro a 24k. Il numero delle pieghe di ciascuna fila & variabile e influisce sulla robustezza dello stent nonché sul
suo diametro finale espanso e sul suo accorciamento percentuale, mentre il numero delle file determina la lunghezza dello stent non
espanso. Lo stent CP rivestito & dotato di rivestimento in ePTFE fissato alla struttura dello stent con un adesivo al cianoacrilato. Questo
rivestimento funge da barriera antifluido in modo da creare un passaggio impermeabile lungo l'intera lunghezza dello stent.

In questo sistema, la parte del catetere & costituita da un catetere triassiale a doppio palloncino. Due lumi vengono usati per il riempimento
dei palloncini, mentre un terzo lume consente I'inserimento di un filo guida. A valle della “area di lavoro” del palloncino esterno sono
posizionati dei reperi radiopachi. Il palloncino interno ha un diametro pari alla meta ed & piti corto di 1 cm rispetto a quello esterno. Ogni
palloncino deve essere riempito fino a una determinata pressione, raggiungendo il diametro e la lunghezza prefissati. La misura del
palloncino alla pressione nominale di scoppio (RBP) & + 10% rispetto a quanto indicato. La RBP & diversa a seconda della misura.
Controllare il valore della RBP sull'etichetta della confezione. Durante il iempimento del palloncino, & importante non superare questo
valore. Il palloncino interno consente un’espansione iniziale dello stent allo scopo di mantenerlo in posizione e consentirne, se necessario,
il riposizionamento prima del riempimento del palloncino esterno, tramite il quale lo stent verra rilasciato e posizionato definitivamente
contro le pareti del vaso.

MODALITA DI FORNITURA

Fornito sterilizzato mediante ossido di etilene. Sterile e non pirogenico se la confezione é 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.

CONTROINDICAZIONI — CoA e RVOT

« Pazienti di taglia troppo piccola per consentire il posizionamento sicuro dello stent senza compromissione dell’arteria
« Anatomia aortica sfavorevole con mancata dilatazione durante angioplastica con palloncino ad alta pressione (Solo CoA)
e Occlusione completa dell’arteria che impedisce il posizionamento dello stent (Solo CoA)
« Segni clinici o biologici di infezione
« Endocardite in atto
« Allergia accertata all'acido acetilsalicilico, ad altri antipiastrinici o all'eparina (Solo CoA)
e Gravidanza.
AVVERTENZA

La guaina deve essere irrigata con soluzione fisiologica eparinizzata attraverso la porta laterale prossimale prima dell'introduzione
del sistema nel corpo.

Come per qualsiasi impianto, un'infezione da contaminazione dello stent pud provocare aortite o ascesso.

Lo stent di platino/iridio pud migrare dalla sede di posizionamento.

L'eccessiva distensione dell'arteria pud provocarne la rottura o la formazione di un aneurisma.

Il diametro gonfiato dello stent deve essere almeno uguale al diametro della sede dell'impianto prescelta.

Ritirare lo stent ricoperto all'interno della guaina potrebbe provocare I'inceppamento e il danneggiamento della copertura dello stent.
Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP). Per monitorare la pressione, si consiglia I'uso di un dispositivo di riempimento
dotato di indicatore della pressione. Una pressione superiore alla RBP puo causare la rottura del palloncino, impedendo
potenzialmente la retrazione del catetere all'interno della guaina.

Prima di riempire il palloncino esterno, verificare che I'estremita distale della guaina esterna si trovi almeno 2,5 cm dietro il repere
prossimale sull'immagine. In caso contrario, la cannula esterna potrebbe tendersi ostacolando notevolmente il successivo
svuotamento del palloncino interno.

Per il riempimento si raccomanda I'impiego di due dispositivi di dimensioni appropriate, dotati di indicatore della pressione.

In caso di resistenza, non fare avanzare nella guaina il filo guida, il catetere a doppio palloncino o qualsiasi altro componente, senza
avere prima determinato ed eliminato la causa del problema.

Non utilizzare il catetere per la misurazione della pressione.

Non rimuovere mai il filo guida dal gruppo guaina-catetere prima del completamento della procedura.

Non esporre completamente lo stent rivestito prima della sua introduzione nel corpo del paziente.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo e/o non riutilizzarlo, in quanto cid potrebbe potenzialmente
comprometterne l'integrita e la funzionalita, oltre ad aumentare il rischio di infezione e contaminazione crociata.

PRECAUZIONI

Durante la procedura, & vivamente consigliato I'uso di un dispositivo di riempimento dotato di indicatore di pressione.

La manipolazione del gruppo guaina-catetere e il posizionamento dello stent evono essere effettuati sotto osservazione
fluoroscopica mediante un’adeguata pparecchiatura per radiografie.

Gli stent sono dispositivi delicati. Fare attenzione quando si maneggiano gli stent per evitarne la rottura.

Anche i fili guida devono essere maneggiati con cura per evitarne il piegamento o la rottura. Controllare costantemente I'estremita del
filo guida mentre il sistema NuDEL viene fatto avanzare sul medesimo.
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Il sistema NuDEL, soprattutto in corrispondenza dello stent, ¢ rigido, il che puo renderne difficoltoso il passaggio attraverso i vasi.
Mantenere sempre ben chiuse le connessioni dei cateteri.

Eliminare I'aria dalla guaina irrigando quest'ultima con soluzione fisiologica eparinizzata prima dell'inserimento nel paziente.
Applicare piu cicli di pressione negativa ai palloncini per sostituire con il fluido I'aria in essi contenuta; in questo modo, oltre a rendere
piu efficace il riempimento, si evitera la messa in circolo di aria, pericolosa nel raro caso di rottura dei palloncini.

Il diametro di riempimento del palloncino usato durante il posizionamento dello stent dovrebbe avvicinarsi al diametro del vaso
occluso e della sede dell'impianto prescelta.

Non forzare mai I'avanzamento o la rimozione di alcun componente del sistema catetere-guaina in caso di resistenza. Usare la
fluoroscopia per individuare e risolvere le cause che determinano la resistenza.

Se si incontra resistenza al momento della rimozione, rimuovere il sistema (palloncino, filo guida e guaina) come un blocco unico,
soprattutto in caso di perdite o rottura, sospetta o accertata, di uno dei palloncini. A questo scopo, afferrare saldamente il catetere e
la guaina e ritrarli associando alla trazione un delicato movimento rotatorio in senso antiorario.

Prima di essere ritratti all'interno della guaina, i palloncini devono essere completamente vuoti.

Il corretto funzionamento del sistema guaina-catetere dipende dalla sua integrita. Procedere con cautela quando si maneggia il
catetere. La piegatura, la trazione o una pulizia troppo energica possono arrecare danni al catetere.

COMPLICAZIONI/EFFETTI AVVERSI POTENZIALI

NOTA: la lacerazione circolare del catetere di posizionamento con palloncino prima della completa espansione dello stent pud provocare il
blocco del palloncino sullo stent, rendendo necessaria la rimozione chirurgica. In caso di rottura di un palloncino di dimensioni adeguate
dopo I'espansione dello stent, per completare I'espansione, & possibile retrarre il catetere e sostituirlo con uno nuovo passandolo sulla
guida angiografica.

Il cateterismo cardiaco comporta alcuni rischi. Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dispositivo e alla sua
indicazione includono:
o Lesione dell'arteria femorale, trombosi o pseudoaneurisma

* Migrazione dello stent e Stenosi nello stent

o Frattura dello stent * Aneurisma aortico/Pseudoaneurisma
« Rottura aortica/lacerazione * Malposizionamento dello stent

e Ematoma e Sepsi/lnfezione

* Trombosi/Tromboembolia « Formazione di fistola artero-venosa
* Morte e Avritmia transitoria

« Endocardite e Sanguinamento

. .

Necrosi cellulare nella sede dell'impianto Danni cerebrovascolari

Gli incidenti gravi verificatisi con 'uso del dispositivo devono essere segnalati a NUMED e all’autoritd competente del Paese di utilizzo.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RMI
Test e modelli non clinici hanno dimostrato che il dispositivo CP Stent & a compatibilita RM condizionata (“MR Conditional”). Un paziente
portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a scansione in un sistema RM, a condizione che siano rispettati i
parametri seguenti:

« Campo magnetico staticoparia1,5Te 3T

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari a 2500 gauss/cm (25 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo, indicato dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg per 15 minuti di

scansione (modalita operativa normale)

Sulla base di test e modelli non clinici, alle condizioni di scansione sopracitate, & previsto che il CP Stent produca un aumento massimo di
temperatura in vivo inferiore a 2 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

La qualita delle immagini RM pud risultare compromessa qualora I'area di interesse coincida con la posizione del dispositivo o si trovi
relativamente vicina ad essa. Test non clinici hanno stabilito che I'artefatto nelle immagini causato dal dispositivo si estende per circa 3 mm
dal CP Stent quando le immagini vengono acquisite con una sequenza di impulsi Spin Echo, e per circa 6 mm quando le immagini
vengono acquisite con una sequenza di impulsi Gradient Echo e un sistema RMI da 3 T. Il lume del dispositivo risultava oscurato.

La presenza di altri impianti o condizioni cliniche del paziente pud imporre limiti pit bassi per quanto riguarda alcuni o tutti i parametri
summenzionati.

ISPEZIONE E PREPARAZIONE

1. Adottando una tecnica sterile adeguata, aprire la confezione del catetere ed estrarre il sistema NuDEL. Prima dell’'uso, verificare
che guaina e catetere non presentino piegature. Sul sistema sono presenti quattro marcatori: lume del catetere, (marcatore verde),
palloncino interno (marcatore indaco), palloncino esterno (marcatore arancione) e guaina esterna (marcatore bianco). Irrigare il
lume del catetere (marcatore verde) con soluzione fisiologica eparinizzata e inserire un filo guida da 0,035" (0,889 mm). NON
CERCARE DI RIMUOVERE L’ARIA DAI PALLONCINI SENZA AVERE PRIMA INFILATO IL FILO GUIDA NEL LUME DEL
CATETERE.
Preparare una soluzione di riempimento contenente 30-50% del volume di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica.
Fare avanzare il catetere attraverso la guaina in modo da esporre i palloncini senza tuttavia esporre completamente lo stent
ricoperto. Colmare il dispositivo di riempimento con la soluzione preparata. Collegare un dispositivo di riempimento a ogni porta del
sistema NuDEL usando un rubinetto a tre vie con adattatore rotante. Rimuovere I'aria dai dispositivi di riempimento (2 per il
sistema NuDEL). Collegare all'altra porta del rubinetto una siringa atta a mantenere una pressione negativa. INIZIARE SEMPRE
DAL PALLONCINO INTERNO (MARCATORE INDACO). Aprire il rubinetto collegato al palloncino e applicare una pressione
negativa con il dispositivo di riempimento per rimuovere I'aria dal palloncino. Picchiettare ripetutamente la guaina del catetere e il
dispositivo di riempimento per facilitare la fuoriuscita delle bolle dal palloncino e dal dispositivo di riempimento. Chiudere il rubinetto
collegato al palloncino ed espellere I'aria nella siringa. Rivolgendo il dispositivo di riempimento verso il basso, rilasciare la pressione
negativa e aprire il rubinetto collegato al palloncino per consentire alla soluzione di riempimento di fluire all'interno del palloncino e
del suo lume. Ripetere I'operazione, alternando I'applicazione di pressione negativa al riempimento del palloncino e del relativo
lume con la soluzione di riempimento fino a quando le bolle non risulteranno pit visibili nel dispositivo di riempimento. La procedura
dovra essere ripetuta pili volte. Ripetere il processo con il palloncino esterno. Irrigandola costantemente (marcatore bianco) con la
soluzione fisiologica eparinizzata, fare avanzare la guaina fino a ricoprire completamente lo stent annesso cosi da garantire la
completa rimozione dell’aria in essa contenuta.
4. Lo svuotamento dei due palloncini deve essere effettuato solo applicando una pressione negativa. NON RIEMPIRE | PALLONCINI

PRIMA DELL’'USO.
5. Lasciare entrambi i palloncini in pressione negativa continua durante il processo di inserimento. Rimuovere il filo guida da 0,035"
(0,889 mm). Irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica eparinizzata.

wnN

ISTRUZIONI PER L’'USO
Selezione della misura dello stent
1. Misurare la lunghezza della stenosi bersaglio per determinare la lunghezza dello stent occorrente. Misurare la lunghezza dello stent
in modo che si estenda un po' oltre la stenosi, sia in sede prossimale che distale.
2. Selezionare la lunghezza appropriata dello stent basandosi sulla necessita di coprire con un solo stent tutto il segmento occluso.

10



Nota: se & necessario l'uso di piu stent, posizionare prima quello piti distale rispetto alla sede di puntura, seguito dal
posizionamento in tandem dello stent prossimale.

3. Misurare il diametro della stenosi e del vaso in sede prossimale e distale rispetto alla lesione bersaglio per determinare la misura
dello stent e il sistema di posizionamento piu adatti.

4. E necessario tenere in considerazione il fatto che lo stent si accorcia durante la dilatazione. Consultare in proposito la tabella
Accorciamento stent.

Posizionamento dello stent

1. Durante la preparazione e la richiusura del sistema NuDEL, irrigare costantemente la guaina (marcatore bianco) con la soluzione
fisiologica eparinizzata; la guaina avanzera fino a ricoprire completamente lo stent annesso cosi da garantire la completa rimozione
dell'aria in essa contenuta.

2. Preparare e coprire il sito di accesso con una tecnica sterile attenendosi alla prassi o al protocollo ospedaliero standard.

3. Lintero sistema viene fatto avanzare lungo il filo guida rigido fino alla posizione prescelta per I'impianto. Controllare costantemente
I'estremita del filo guida mentre il sistema NuDEL viene fatto avanzare sul medesimo.

4. Dopo avere posizionato correttamente lo stent, ritrarre la guaina per esporre lo stent; fare retrocedere sulla guaina il gruppo grande
con il marcatore bianco fino alla doppia linea visibile sulla guaina del catetere. Durante il processo, il gruppo palloncino-stent
potrebbe spostarsi leggermente in direzione distale. Disporre correttamente lo stent verificandone la posizione mediante l'iniezione
di una piccola quantita di mezzo di contrasto attraverso la diramazione laterale della guaina.

5. Durante il riempimento dei palloncini, la stabilita del sistema rispetto alla lesione da trattare & determinata da molti fattori, quali la
rigidita del filo guida, la stabilizzazione del sistema NuDEL e il flusso ematico. Utilizzare fili guida con una rigidita adeguata e
stabilizzare la guaina esterna del sistema NuDEL contro l'inguine.

6. Espandere lo stent riempiendo prima il palloncino interno con il dispositivo di riempimento fino a espandere completamente il
palloncino. In questa fase, lo stent pud essere “riposizionato” spostando il sistema NuDEL. Il palloncino esterno non espanso e il
palloncino interno espanso mantengono lo stent saldamente a contatto del sistema NuDEL. NON sgonfiare il palloncino interno
prima dell'espansione del palloncino esterno. Questo potrebbe provocare lo scivolamento dello stent fuori dal catetere con
palloncino.

7. Dopo avere verificato la posizione di destinazione dello stent, riempire il palloncino esterno fino alla pressione nominale specificata.
Non superare la pressione nominale di scoppio indicata dal produttore del palloncino.

8. Una volta espanso lo stent, sgonfiare completamente entrambi i palloncini e ruotare, al fine di verificare che lo stent sia libero e
posizionato correttamente. Qualora nello stent permanesse qualche restringimento residuo, espandere nuovamente solo il
palloncino esterno, avendo cura di non superare la RBP. A tale scopo potra essere praticata una piccola iniezione di mezzo di
contrasto attraverso la diramazione laterale della guaina.

9. Ritrarre delicatamente i palloncini svuotati nella guaina e rimuovere il sistema. Verificare il risultato tramite angiografia.

10. Applicare al sito di inserimento una pressione conforme a quanto stabilito dalla prassi o dal protocollo ospedaliero standard.

11. Smaltire il dispositivo dopo I'uso attenendosi al protocollo ospedaliero standard sui dispositivi biopericolosi.

NOTA: dopo il posizi il di o dello stent puo essere aumentato espandendo nuovamente il dispositivo con un
palloncino di dlametro maggiore. Non superare il d 1dato per lo stent espanso (24 mm). Lo stent si
accorcera durante I’espansione (consultare in proposito Ia tabella Accorclamento stent).

RESA DEL DISPOSITIVO RIMOSSO: NuMED Inc. € interessata alla restituzione, da parte del cliente, degli stent CP rimossi. Sistemare il
dispositivo espanso in un contenitore o in un flacone subito dopo la rimozione. Per maggiori istruzioni sulla resa di un dispositivo rimosso,
contattare RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Telefono: 315-328-4491.

Garanzia e limitazioni
Gli stent e i relativi accessori vengono venduti come sono. | rischi riguardanti la qualita e le prestazioni dello stent sono esclusivamente a
carico dell'acquirente. NUMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, per quanto riguarda i cateteri e gli accessori, comprese
eventuali garanzie implicite di commerciabilita o adeguatezza per un certo scopo. NUMED non asume alcuna responsabilita nei confronti di
alcuna persona o di eventuali spese mediche o danni diretti o indiretti conseguenti all'uso di un catetere o accessorio o causati da difetti,
guasto o mancato funzionamento del catetere o dell'accessorio, sia che il reclamo si basi su garanzia, contratto, illecito o altra forma.
Nessuno possiede l'autorita di vincolare NUMED a rappresentare o garantire i cateteri e gli accessori.
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Tabella accorciamento CP Stent™

CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8Z45
Diametro (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza (Lunghezza
del dello stent dello stent dello stent dello stent dello stent dello stent
alloncino dopo dopo dopo dopo dopo dopo
P onfio espansione) espansione) espansione) espansione) espansione) espansione)
g A i to | Accorci t Accorci 1t Accorci t Accorci t Accorciamento
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
12 mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17)cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9% 3,8%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6% 8,4%
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6% 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2% 11,4%
18 mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6% 14,5%
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27)cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9% 24,7%
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0% 27,3%
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm (2,83) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1% 34,9%
Tabella Dimensioni palloncini CP Stent™
Diametro interno stent (mm)
Pirﬁtses:::e Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro
palloncino 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
(atm) RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
Pressione
esterna
palloncino
(atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 13,44 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

Le cifre in grassetto rappresentano il diametro interno (ID) dello stent alla pressione

nominale di rottura (RBP).

CON | CATETERI NuMED, USARE UN DISPOSITIVO DI
GONFIAGGIO DOTATO DI INDICATORE DELLA PRESSIONE.
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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION

Aortenisthmusstenose (Coarctation of Aorta, CoA)

Diese GefaRstiitze eignet sich bei angeborener und/oder wiederkehrender Aortenisthmusstenose bei Patienten mit den folgenden

klinischen Zustanden:

« Aortenstenose mit signifikanter anatomischer Verengung, die durch Angiographie oder ein nichtinvasives bildgebendes Verfahren wie
Ultraschall-Echokardiographie, Kernspintomographie und Computer-Tomographie festgestellt wird;

« Aortenstenose mit hamodynamischen Alterationen, die einen systolischen Druckgradienten, systemische Hypertonie oder eine
veranderte Funktion des linken Vorhofs zur Folge haben;

« Aortenstenose, bei der eine Ballonangioplastie wirkungslos oder kontraindiziert ist;

e Stenosendurchmesser < 20 % des GefaRdurchmessers. Stenose, bei der ein erhdhtes Risiko einer GefaRverletzung bzw. eines
GefaReinrisses besteht, oder Aneurysma im Zusammenhang mit einer Aortenisthmusstenose.

Rechter ventrikulédrer Ausflusstrakt (Right Ventricular Outflow Tract, RVOT

Angezeigt fur die Behandlung von Stérungen des Kanals von der rechten Herzkammer zur Lungenarterie (rechter ventrikuléarer
Ausflusstrakt), die wahrend als Vorbereitung eines Transkatheter-Pulmonalklappenersatzes durchgefiihrten
Vorkanalerweiterungsverfahren identifiziert werden.

BESCHREIBUNG

Das NuDEL-System ist ein All-in-One-System, das einen dreiaxialen Ballon-in-Ballon-Katheter mit einem darauf montierten Covered CP
Stent umfasst, der von einer Einfiihrschleuse bedeckt ist. Die Katheterspitze ist konisch geformt und erlaubt so einen sicheren Eintritt in
das Zugangsgefal.

Die CP-GefaRstutze mit ePTFE-Hulle kann tGber einen Ballon aufgedehnt werden. Sie ist als permanentes Implantat vorgesehen. Die CP-
GefaBstiitze mit ePTFE-Hiille besteht aus warmebehandeltem Draht (90 % Platin/10 % Iridium), der in einem ,Zickzack"-Muster
angeordnet, an jeder Verbindung lasergeschweil3t und mit 24K Gold tberlotet ist. Die Anzahl der z-formigen Windungen in einer Reihe ist
variabel und wirkt sich auf die Festigkeit des Stents sowie den Durchmesser im expandierten Zustand und die prozentuale Verkirzung des
Stents aus, wahrend die Anzahl der Reihen die Lange des nicht expandierten Stents bestimmt. Die CP-GeféaRstiitze besitzt eine ePTFE-
Hulle, die am Rahmen der GefaRstitze befestigt ist mit einem Cyanacrylat-Klebstoff. Diese als Fliissigkeitsbarriere dienende Hiille bildet
ein flussigkeitsdichtes Leitungsrohr durch die Lange des Stents.

Der Katheterteil dieses Systems ist ein dreiaxialer Ballon-in-Ballon-Katheter. Zwei Lumen werden zum Fillen der Ballons und ein Lumen
zur Steuerung Uber den Fiihrungsdraht verwendet. Die réntgendichten Markierungen sind unter dem ,Arbeitsbereich des duReren Ballons
angebracht. Der innere Ballon hat einen halb so groRen Durchmesser wie der duere Ballon und ist um 1 cm kiirzer. Jeder Ballon wird bei
einem bestimmten Druck auf den angegebenen Durchmesser und die angegebene Lange gefiillt. Bei Nennberstdruck (Rated Burst
Pressure; RBP) betragt die BallongréRe +10 %. Der RBP variiert je nach GroRe. Der RBP ist auf der Verpackung angegeben. Der Ballon
darf auf keinen Fall tiber den RBP hinaus gefiillt werden. Der innere Ballon dient zur initialen Expansion des Stents und hélt ihn in Position.
Falls erforderlich, kann er damit auch neu positioniert werden, bevor der duere Ballon gefiillt wird, um den Stent zu entfalten und ihn an
der GefaRwand zu fixieren.

LIEFERFORM

Bei Lieferung steril und pyrogenfrei, sofern die Verpackung ungeéffnet und unbeschéadigt 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 (iberpriifen.

KONTRAINDIKATION — CoA und RVOT

Patienten, die fiir eine sichere Einfilhrung der GefaRstiitze ohne Risiko einer Verletzung der Arterie, durch die die Einfiihrung erfolgt,
zu klein sind;

Ungiinstige Aortenanatomie, bei der durch Hochdruck-Ballonangioplastie keine Aufdehnung erfolgt (Nur CoA);

Verschluss oder Verstopfung der Arterie, die die Einfiihrung einer GefaRstiitze unmaéglich machen (Nur CoA);

Klinische oder biologische Anzeichen einer Infektion;

Aktive Endokarditis;

Bekannte Allergie gegen Aspirin, andere Thrombozyten-Funktionshemmer oder Heparin (Nur CoA);

Schwangerschaft.

WARNUNG

« Vor Einfiihrung des Systems in den Kérper muss die Einfiihrschleuse durch den proximalen Seitenport mit heparinisierter
Kochsalzlosung gesplilt werden.
Wie bei jedem Implantat kann eine Infektion infolge einer Verunreinigung der GefaRstiitze eine Aortitis oder einen Abszess zur Folge
haben.
Die Platin-/IridiumgefaRstiitze kann von der Implantationsstelle abwandern.
Eine Uberdehnung der Arterie kann eine Ruptur oder die Entstehung eines Aneurysmas zur Folge haben.
Der aufgepumpte Durchmesser der GefaRstiitze sollte mindestens gleich dem Durchmesser des vorhergesehenen
Implantationsortes sein.
Das Zuriickziehen der verhiillten GefaRstiitze in die Einflihrschleuse kann das Hangenbleiben und Abreilen der Hiille von der
Gefalstltze verursachen.
Der RBP darf nicht (iberschritten werden. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Inflators mit Druckmesser zur Druckkontrolle. Wird
der RBP Uberschritten, kann im Ballon ein Riss entstehen. Dies kann zur Folge haben, dass sich der Katheter nicht mehr durch die
Einfiihrschleuse zurlickziehen lasst.
Vor der Inflation des auRReren Ballons sicherstellen, dass das distale Ende der dulReren Schleuse mindestens 2,5 cm hinter der
proximalen bildgebenden Markierung liegt. Anderenfalls kann die Zuleitung des duf3eren Ballons so gedehnt werden, dass das
Entleeren des inneren Ballons stark behindert wird.
Es empfiehlt sich, zum Fiillen zwei passende Inflatoren mit Druckmesser zu verwenden.
Den Fiihrungsdraht, den mit der Einfiihrschleuse kombinierten Ballonkatheter bzw. andere Komponenten nicht vorschieben, wenn
Widerstand zu spiiren ist, ohne vorher die Ursache zu ermitteln und geeignete GegenmafRnahmen zu ergreifen.
Es wird empfohlen, diesen Katheter nicht zur Druckmessung zu verwenden.
Der Fiihrungsdraht darf erst von der Einfiihrschleusen-Katheter-Einheit entfernt werden, wenn der Eingriff abgeschlossen ist.
Den abgedeckten Stent vor der Einfilhrung in den Kérper nicht vollstéandig freilegen.
Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden, da sonst die
Produktintegritat und -leistung beeintrachtigt werden kénnen und ein erhéhtes Kreuzkontaminations- und Infektionsrisiko besteht.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei diesem Verfahren wird die Verwendung eines Inflators mit Druckmesser dringend empfohlen.

Die Manipulation der Einflihrschleusen-Katheter-Einheit und die Entfaltung des Stents miissen unter fluoroskopischer Fiihrung mit
einer geeigneten Rontgenvorrichtung erfolgen.

Stents sind zerbrechliche Produkte. Bei der Handhabung des Stents ist &uRerste Vorsicht geboten, damit er nicht bricht.
Flhrungsdréhte sollten mit Vorsicht gehandhabt werden, um zu verhindern, dass sie knicken oder brechen. Beim Vorschieben des
NuDEL-Systems Uiber den Draht muss die Spitze des Drahtes permanent kontrolliert werden.

Das NuDEL-System ist, insbesondere am Stent, steif, wodurch das Einfiihren durch GefaRe schwierig sein kann.

Die Katheteranschliisse miissen zu jeder Zeit dicht sein.

Entluften Sie die Einfiihrschleuse vor der Einfiihrung in den Patienten mit heparinisierter Kochsalzlésung. Wenden Sie mehrere
Unterdruckzyklen auf die Ballons an, um die Luft in den Ballons durch Flissigkeit zu ersetzen: dies verbessert die Effizienz beim
Fullen und verhindert im unwahrscheinlichen Fall einer Ballonruptur das Einbringen von Luft in den Kreislauf.

Der Durchmesser des gefiiliten Ballons, der bei der Einfilhrung des Stents verwendet wird, sollte in etwa dem Durchmesser des
verstopften GeféRes und der orgesehenen Implantationsstelle entsprechen.

Unter keinen Umstanden darf irgendein Teil des Einfiihrschleusen-Katheter-Systems gegen Widerstand vorgeschoben oder entfernt
werden. Stellen Sie die Ursache fiir den Widerstand durch Fluoroskopie fest und beheben Sie das Problem.

Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiiren ist, sollte das gesamte System (Ballon, Fiihrungsdraht und Einfiihrschleuse) zusammen
herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall
sein konnte. Hierzu die Einflihrschleuse und den Katheter fest greifen und mit einer leichten Drehbewegung gegen den Uhrzeigersinn
zusammen herausziehen.

Die Ballons missen vor dem Zuriickziehen in die Einfiihrschleuse komplett entleert werden.

Die Einfiihrschleusen-Katheter-Einheit funktioniert nur dann richtig, wenn sie vollkommen intakt ist. Lassen Sie beim Umgang mit
dem Katheter Vorsicht walten. Der Katheter kann durch Knicken, Dehnen oder zu starkes Abwischen beschadigt werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN / NEBENWIRKUNGEN

HINWEIS: Wenn vor der vollstandigen Aufdehnung der GefaRstiitze beim Balloneinfiihrkatheter ein Riss entlang des Umfangs entsteht,
kann der Ballon an der GefaRstiitze hangen bleiben. In diesem Fall ist zur Entfernung ein chirurgischer Eingriff erforderlich. Wenn ein
passender Ballon nach der Aufdehnung der GefaRstiitze einen Riss bekommt, kann der Ballon entfernt und ein neuer Ballonkatheter tUber
den Fiihrungsdraht eingefiihrt werden, um die Aufdehnung der GeféRstiitze abzuschlieRen.

Eine Herzkatheterisierung ist mit gewissen Risiken verbunden. Zu den méglichen Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit der Anwendung und der Indikation gehéren:
Femoralarterienverletzung, Thrombose oder Pseudoaneurysma

* GefaRstlitzenmigration * GefaBRstiitzenstenose

« GefaRstiitzenfraktur * Aortenaneurysma/Pseudoaneurysma
« Aortenruptur/-riss * GefaRstitzenfehlstellung

e Hamatom * Sepsis/Infektion

« Thrombose/Thromboembolie * AV-Fistelbildung

e Tod * Transitorische Arrhythmie

* Endokarditis e Bluten

e Zelltod an der Implantationsstelle e Zerebrovaskularer Vorfall

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte NUMED und der zustandigen Behorde des
Landes, in dem das Geréat verwendet wird, gemeldet werden.

ANGABEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Nicht-klinische Tests und Modellversuche haben ergeben, dass der CP Stent bedingt MRsicher ist. Ein Patient, der dieses Produkt tragt,
kann sich in einem MR-System, das die folgenden Bedingungen erfilillt, gefahrlos untersuchen lassen:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tund 3 T
« Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von 2500 Gauss/cm (25 T/m)
« Maximale, vom MR-System angegebene, liber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg bei
einer Scandauer von 15 Minuten (Betriebsmodus ,Normal“)

Aufgrund der nicht-klinischen Tests und Modellversuche und unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass der CP
Stent in vivo nach 15 Minuten kontinuierlicher Scandauer einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 2 °C erzeugt.

Die Qualitdt des MRT-Bildes kann beeintrachtigt werden, wenn der interessierende Bereich mit der Stentposition zusammenfallt oder
relativ nahe daran liegt. In nicht-klinischen Tests mit einem MRT-System von 3 T erstreckt sich das vom Stent erzeugte Bildartefakt
ungefahr 3 mm (bei Aufnahmen mit einer Spin-Echo-Impulssequenz) bzw. 6 mm (bei Aufnahmen mit einer Gradienten-Echo-
Impulssequenz) vom CP Stent. Das Lumen des Stents wurde verdeckt.

Das Vorhandensein anderer Implantate oder die medizinischen Umsténde des Patienten kdnnen bei einigen oder allen genannten
Parametern geringere Grenzwerte erforderlich machen.

UBERPRUFUNG UND VORBEREITUNG

1. Offnen Sie mittels geeigneter steriler Technik die Katheterverpackung und entnehmen Sie das NuDEL-System. Uberpriifen Sie die
Einflihrschleuse und den Katheter vor dem Gebrauch auf etwaige Knicke. Das System verfiigt tiber die folgenden vier Ansatze:
Katheterlumen (griiner Ansatz), innerer Ballon (indigoblauer Ansatz), duRerer Ballon (orangefarbener Ansatz) und duRere Schleuse
(weiler Ansatz). Spiilen Sie das Katheterlumen (griiner Ansatz) mit heparinisierter Kochsalzlésung und fiihren Sie einen
Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Zoll (0,889 mm) ein. VERSUCHEN SIE NICHT, DIE LUFT AUS DEN BALLONS
OHNE FUHRUNGSDRAHT DURCH DAS KATHETERLUMEN ZU ENTFERNEN.
Bereiten Sie eine Inflationsldsung mit 30 — 50 Vol.-% Kontrastmittel und Spiillésung vor.
Schieben Sie den Katheter aus der Einfiihrschleuse heraus, um die Ballons freizulegen, ohne dabei den gecoverten Stent komplett
freizulegen. Fiillen Sie den Inflator mit Inflationslésung. SchlieRen Sie an jeden Anschluss des NuDEL-Systems einen Inflator an.
Verwenden Sie hierzu einen Dreiwegeabsperrhahn mit Drehadapter. Entfernen Sie die Luft aus den Inflatoren. (Es werden 2 fiir das
NuDEL-System benétigt.) SchlieBen Sie eine Spritze, die den Unterdruck aufrechterhalten kann, an den anderen Anschluss des
Absperrhahns an. BEGINNEN SIE IMMER MIT DEM INNEREN BALLON (INDIGOBLAUER ANSATZ). Offnen Sie den
Absperrhahn zum Ballon und setzen Sie ihn mit dem Inflator einem Unterdruck aus, um die Luft aus dem Ballon zu entfernen.
Klopfen Sie mehrfach an den Katheterschaft und an den Inflator, um die Bewegung der Blasen aus dem Ballon und dem Inflator
heraus zu beschleunigen. SchlieRen Sie den Absperrhahn zum Ballon und lassen Sie die Luft in die Spritze strémen. Halten Sie
den Inflator nach unten, lassen Sie den Unterdruck ab und &ffnen Sie den Absperrhahn zum Ballon, um die Inflationslésung in den
Ballon und sein Lumen flieRen zu lassen. Wiederholen Sie das Aufbringen und Ablassen von Unterdruck und das Fiillen des
Ballons und seines Lumens mit Inflationslésung abwechselnd, bis im Inflator keine Blasen mehr sichtbar sind. Dieser Vorgang
muss mehrmals wiederholt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit dem duBeren Ballon. Die Einfiihrschleuse (weiller Ansatz)
wird unter kontinuierlichem Spiilen mit heparinisierter Kochsalzlésung vorgeschoben, um den montierten Stent vollsténdig zu
bedecken. Dabei muss sichergestellt werden, dass die einzubringende Einfiihrschleuse frei von Luft ist.
4. Das Entfernen der Luft aus den beiden Ballons erfolgt ausschlieRlich mit Unterdruck. FULLEN SIE KEINEN BALLON VOR DER

VERWENDUNG.

wnN
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5. Achten Sie darauf, dass in beiden Ballons bis zum Einfiihren kontinuierlich Unterdruck herrscht. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht
mit dem Durchmesser von 0,035 Zoll (0,889 mm). Spiilen Sie das Katheterlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Auswahl der GefaBstiitzengrofe

1. Messen Sie die Lénge der Striktur, um die Lange der benétigten GefaRstiitze zu ermitteln. Die GefaRstiitze sollte so lang sein, dass
sie proximal und distal etwas tber die Striktur hinausreicht.

2. Beider Auswahl der GefaRstiitzenlénge ist darauf zu achten, dass eine einzige GefaRstiitze fiir die gesamte Einengung reicht.
Hinweis: Wenn eine GefaRstiitze nicht ausreicht, platzieren Sie zuerst die GefaRstiitze distal zur Punktionsstelle und anschlieRend
die proximale GefaRstiitze.

3. Messen Sie den Durchmesser der Referenzstriktur und des GefaRes proximal und distal zur Lasion, um die geeignete
GefaBstiitzengroRe und das passende Einflihrsystem zu ermitteln.

4. Die Stentverkiirzung wahrend der Dilatation muss beriicksichtigt werden. Siehe StentVerkiirzungstabelle.

Einsetzen der GeféaRstiitze

1. Spllen Sie bei der Vorbereitung und beim WiederverschlieRen des NuDEL-Systems die Einfiihrschleuse (weiller Ansatz)
kontinuierlich mit heparinisierter Kochsalzlosung. Die Einflihrschleuse wird so weit vorgeschoben, bis der montierte Stent
vollstandig bedeckt ist. Dabei muss sichergestellt werden, dass die Einfiihrschleuse frei von Luft ist.

2. Die sterile Vorbereitung und Abdeckung der Zugangsstelle muss nach Standardverfahren oder geman Krankenhausprotokoll
erfolgen.

3. Das gesamte System wird Uber den steifen Flihrungsdraht an die gewlinschte Implantationsstelle geschoben. Beim Vorschieben
des NuDEL-Systems Uber den Draht muss die Spitze des Drahtes permanent kontrolliert werden.

4. Wenn der Stent richtig platziert ist, wird die Einfiihrschleuse zurilickgezogen, um den Stent freizulegen. Ziehen Sie die groRe weille
Ansatzeinheit an der Einflihrschleuse bis zu den Doppellinien am Katheterschaft zuriick. Die Ballon-Stent-Einheit kann sich
wahrend des Vorgangs distal ein wenig bewegen. Uberpriifen Sie, ob der Stent richtig platziert ist, indem Sie etwas Kontrastmittel
durch den Seitenarm der Einflihrschleuse injizieren.

5. Wahrend des Fillens der Ballons wird die Stabilitat des Systems gegentiber der Ziellasion durch zahlreiche Faktoren wie Steifheit
des Fuhrungsdrahtes, Stabilisierung des NuDEL-Systems und Blutfluss bestimmt. Achten Sie darauf, entsprechend steife
Fiihrungsdrahte zu verwenden und stabilisieren Sie die duBere Schleuse des NUDEL-Systems an der Leiste.

6. Expandieren Sie den Stent zuerst durch Flllen des inneren Ballons mit dem Inflator, bis der innere Ballon vollsténdig expandiert ist.
Durch Bewegen des NuDEL-Systems kann der Stent zu diesem Zeitpunkt neu positioniert werden. Der nicht expandierte duBere
Ballon und der expandierte innere Ballon driicken den Stent fest gegen das NuDEL-System. DO Entleeren Sie NICHT den inneren
Ballon, bevor der duRere Ballon aufgeblasen ist. Dies kénnte ein Abrutschen der GefaRstiitze vom Ballonkatheter verursachen.

7. Uberpriifen Sie die Zielposition des Stents und filllen Sie den duReren Ballon bis zum Nenndruck. Der vom Hersteller fiir den Ballon
angegebene Nennberstdruck darf nicht tiberschritten werden.

8. Wenn die GefaRstiitze gedehnt ist, entleeren Sie beide Ballons vollstédndig und drehen Sie den Katheter, um sicherzustellen, dass
die GefaRstiitze frei und richtig platziert ist. Wenn die GefaRstiitze eine geringfiigige Taille aufweist, nur den auferen Ballon noch
einmal expandieren, ohne den Nennberstdruck zu Uberschreiten. Es kann etwas Kontrastmittel durch den Seitenarm der
Einflihrschleuse injiziert werden.

9. Ziehen Sie die entleerten Ballons vorsichtig in die Einfiihrschleuse zuriick und entfernen Sie das System. Fiihren Sie zur Kontrolle
eine Angiographie durch.

10. Uben Sie gemaR Standardverfahren oder Krankenhausprotokoll Druck auf die Einfiihrstelle aus.

11. Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch gemaR dem Standard-Krankenhausprotokoll fiir biogefahrdende Geréte.

HINWEIS: Der Durchmesser des Stents kann nach dem Einsetzen durch erneute Expansion mit einem Ballon groReren
Durchmessers erhoht werden. Der maximal zuldssige Durch des exf ierten Stents (24 mm) darf nicht iiberschritten
werden. Der Stent verkiirzt sich wahrend der Expansion (siehe Stenterkiirzungstabelle).

RUCKGABE EXPLANTIERTER GEFASSSTUTZEN: NuMed, Inc. nimmt explantierte CP-GefaRstiitzen zuriick. Geben Sie die explantierte
GefaRstiitze unmittelbar nach der Entnahme in einen Behalter oder in ein Flaschchen. Weitere Informationen zur Riickgabe explantierter
GefaBstiitzen erteilt RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: 001-315-328-4491.

G ie und Haftung: dankung
GefaBstiitzen und Zubehorteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tragt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitat und
Leistungsfahigkeit der GefaRstiitze. NuMED schlieft alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit den
Kathetern und Zubehérteilen einschlieBlich, aber nicht beschréankt 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. Zubehérteils oder einen Defekt, einen Ausfall oder eine
Funktionsstorung eines Katheters oder Zubehorteils 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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CP Stent™ Verkiirzungstabelle

CP8Z16 CP8Z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8Z45
Durchmesser (Lélll-lge Sier (L’aipge 9er (L’aipge 9er (Léipge l(.ier (Léipge l(.ier (Lépge ger
des GefaRstitze Gefalstitze GefaRstitze GefaRstitze Gefastitze GefaRstiitze
aufgeblasenen A nach nach nach nach nach nach
Ballons ufde_!mung) Aufde_hnung) Aufde_hnung) Aufde__hnung) Aufde__hnung) Aufde?‘hnung)
Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung Verkiirzung
in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent in Prozent
12 mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17) cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9% 3,8%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6% 8,4%
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6% 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2% 11,4%
18 mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71)cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6% 14,5%
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9% 24,7%
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0% 27,3%
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm (2,83) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1% 34,9%
CP Stent™ BallongréRentabelle
GeféBstiitzen-| b (mm)
Innerer 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
Ballon / Durch- Durch- Durch- Durch- Durch- Durch- Durch-messer
Druck (ATM) Maximaler
Maximaler | Maximaler | Maximal Maximall Maximall Maximall |Arbeits-druck=
Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- Arbeits- 3,0
druck=7,0 druck= 6,0 druck= 5,0 druck= 4,0 druck= 4,0 druck= 3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
AuRerer
Ballon /
Druck (ATM)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 13,44 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96
Die fett gedruckten Zahlen geben den | durch der Gefal bei

maximalem Arbeitsdruck an.

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

Instrucciones de utilizacion

INDICACIONES

Coartal de la aorta (CA

Indicado para la implantacion en la coartacion de aorta actual o recurrente en pacientes que presentan los siguientes problemas clinicos:

« Estenosis adrtica que da lugar a un estrechamiento anatémico significativo determinado en la angiografia o en un estudio de imagen
no invasivo, como la ecocardiografia, resonancia magnética (RM) o escaner TC;

« Estenosis adrtica que provoca alteraciones hemodinamicas que dan lugar a un gradiente de presion sistdlica, hipertension sistémica o
alteracion de la funcion ventricular izquierda;

« Estenosis aortica cuando la angioplastia con balén es ineficaz o esta contraindicada;

« Diametro de la estenosis <20% del diametro del vaso adyacente. Estenosis que podria representar un aumento de riesgo de dafio o
trastorno vascular; o un aneurisma asociado a coartacion aértica.

Tracto de salida del ventriculo derecho (TSVD

Indicado para el tratamiento de alteraciones del conducto del ventriculo derecho a la arteria pulmonar (tracto de salida del ventriculo
derecho) identificadas durante procedimientos de predilatacion del conducto realizados como preparacion para la sustitucién de valvula
pulmonar transcatéter.

DESCRIPCION

El sistema NuDEL incluye un catéter con disefio de balén en balén triaxial con un Covered CP Stent montado sobre él, que luego esta
cubierto por una funda, como en un sistema todo en uno. La punta del catéter es cénica, lo que permite una entrada segura al vaso de
acceso.

El stent CP cubierto es expansible con balén y se usa como implante permanente. El stent CP cubierto esta formado por una guia
elaborada con una aleacién de 90 % de platino y 10 % de iridio tratada con calor que se distribuye en un patron en “zigzag” y soldadura
por laser en cada unién y con un revestimiento de oro de 24 K. El nimero de zigzags de cada fila puede variar y afectara a la fuerza del
stent, asi como al diametro expandido final y al acortamiento porcentual del stent, mientras que el nimero de filas determinara su longitud
no expandida. El stent CP cubierto tiene una cubierta de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) unida a su estructura con un adhesivo
de cianoacrilato. Esta cubierta actGa como una barrera contra liquidos y forma un conducto sellado contra liquidos a lo largo del stent.

La parte del catéter de este sistema es un catéter balén en baldn triaxial. Dos vias se utilizan para llenar los balones, mientras que la
tercera se usa para efectuar el seguimiento sobre una guia. Los marcadores radiopacos se sittian por debajo de la «zona de trabajo» del
balén externo. El balon interno mide la mitad del diametro del balon externo y es 1 cm mas corto. Cada baldn se llena hasta alcanzar el
didmetro y longitud establecidos a una presion especifica. El tamafio del balén es del +10 % con la presién nominal de rotura (RBP). La
RBP es diferente para cada tamafio. Revise la etiqueta del paquete para verificar la RBP. Es importante no llenar el balén por encima de la
RBP. El balén interno permite una expansién inicial del stent y actia como herramienta para mantener el stent en su sitio y, si es necesario
recolocar el stent, antes de llenar el balén externo para desplegar el stent, lo fija a la pared del vaso.

COMO SE SUMINISTRA

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

CONTRAINDICACIONES - CA y TSVD
Pacientes demasiado pequefios para permitir la introduccién segura de un stent sin comprometer la arteria sistémica usada para la
introduccién;

« Anatomia adrtica desfavorable que no se dilata con una angioplastia con baldn de alta presion (Solo CA);
« Oclusién u obstruccion de una arteria sistémica que impide la introduccion del stent (Solo CA);
« Signos clinicos o bioldgicos de infeccién;
e Endocarditis activa;
« Alergia conocida a aspirina, otros antiagregantes o heparina (Solo CA);
e Embarazo.
ADVERTENCIA

La funda debe enjuagarse con solucién de enjuague heparinizada a través del puerto del lado proximal antes de introducir el sistema
introductor en el cuerpo.

Como sucede con cualquier implante, la infeccién secundaria a la contaminacion del stent puede provocar aortitis o absceso.

El stent de platino/iridio puede migrar desde el lugar del implante.

El sobreestiramiento de la arteria puede provocar su rotura o la formacién de un aneurisma.

El diametro inflado del stent deberia igualar al menos el diametro del lugar de implantacion previsto.

Replegar el stent recubierto de nuevo en la funda puede hacer que el recubrimiento se enganche y se separe del stent.

No exceda la RBP. Se recomienda la utilizacion de un dispositivo de llenado con manémetro para controlar la presion. Si la presién
excede la RBP, se puede producir la rotura del baldn y la imposibilidad potencial de retirar el catéter hacia el interior de la funda.
Confirme que el extremo distal de la funda externa esté como minimo 2,5 cm por detras del marcador de imagen proximal antes de
llenar el balén externo. Si se omite ese paso, se puede estirar el tubo externo y obstaculizar seriamente el vaciado del balon interno.
Para el llenado, se recomienda utilizar dos dispositivos de llenado de tamario adecuado con manémetros.

No haga avanzar la guia, el catéter balén combinado en la funda ni ningun 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 la medicion de la presion.

No extraiga la guia del conjunto funda-catéter en ningtin momento durante el procedimiento, excepto cuando ya se ha terminado.
No exponga completamente el stent cubierto antes de introducirlo en el cuerpo.

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reesterilice ni reutilice el dispositivo, ya que esto podria comprometer su
integridad y rendimiento, asi como incrementar el riesgo de contaminacion cruzada e infeccion.

PRECAUCIONES
« Durante este procedimiento, se recomienda encarecidamente el uso de un dispositivo de llenado con manémetro.
La manipulacién del conjunto funda-catéter y el despliegue del stent deben realizarse bajo orientacion radioscépica con el equipo
radiogréafico adecuado.
Los stent son dispositivos delicados. Tenga cuidado cuando manipule el stent para evitar que se rompa.
Las guias deberan manipularse con cuidado para evitar que se doblen o rompan. Cuando avance el sistema NuDEL sobre la guia, la
punta de la guia debera estar controlada en todo momento.
El sistema NuDEL, especialmente en el stent, es rigido y puede que dificulte la navegacion por los vasos.
Mantenga bien apretadas las conexiones del catéter en todo momento.

17



Elimine el aire de la funda con solucion de enjuague heparinizada antes de su insercion en el paciente. Aplique ciclos repetidos de
presion negativa a los balones para sustituir el aire de los balones por liquido: esto mejora la eficacia del llenado y evita la
introduccion de aire en la circulacion en el caso poco probable de rotura del balén.

El diametro de llenado del balén que se usa durante la introduccién del stent debe ser aproximado al didmetro del vaso obstructivo y
del lugar previsto para el implante.

Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar o retroceder parte alguna del conjunto funda-catéter si se siente resistencia.
Utilice la radioscopia para identificar y eliminar el origen de la resistencia.

Si se siente resistencia durante la extraccion, se debe extraer todo el sistema (balén, guia y funda) como una unidad, especialmente
si se ha detectado o se sospecha una rotura o fuga del balén. Eso se puede realizar tomando con firmeza el catéter y la funda, y
retirdndolos aplicando un suave movimiento de torsion hacia la izquierda combinado con traccion.

Los balones deben vaciarse por completo antes de retirarlos hacia el interior de la funda.

El funcionamiento adecuado del conjunto funda-catéter depende de su integridad. Tenga cuidado cuando manipule el catéter. Se
pueden producir dafios al doblar, estirar o frotar con fuerza el catéter.

COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS

NOTA: El desgarro circunferencial del catéter introductor con balén antes de la expansion completa del stent puede hacer que el balén se
quede enganchado en el stent, siendo necesaria su extraccion quirdrgica. En caso de rotura de un balén de tamario adecuado después de
la expansion del stent, se puede extraer y colocar un nuevo catéter balén sobre la guia para completar la expansion del stent.

El cateterismo cardiaco comporta ciertos riesgos. Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las indicaciones del
producto:
e Lesion de arteria femoral, trombosis o pseudoaneurisma

* Migracién de stent o Estenosis del stent

* Rotura de stent e Aneurisma adrtico/ pseudoaneurisma
« Diseccion adrtica o Desplazamiento del stent

e Hematoma « Sepsis/infeccion

« Trombosis/tromboembolismo « Formacion de fistula AV

* Muerte * Arritmia transitoria

« Endocarditis e Hemorragia

* Necrosis celular en el lugar del implante e Accidente cerebrovascular

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto debe notificarse a NUMED y a la autoridad competente en el pais
donde se utilice el producto.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA
Las pruebas y los modelos no clinicos han demostrado que el CP Stent es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de
la resonancia magnética), segun la clasificacion de la American Society for Testing and Materials. Un paciente con este dispositivo puede
someterse a resonancia magnética de manera segura en un sistema de resonancia magnética que cumpla las siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 1,5 Ty 3T

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2500 gauss/cm (25 T/m)

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de

resonancia magnética de 2,0 W/kg durante 15 minutos de resonancia magnética (modo de funcionamiento normal).

Sobre la base de las pruebas y los modelos no clinicos, en las condiciones de resonancia magnética indicadas mas arriba, se espera que
el CP Stent produzca un aumento de temperatura «in vivo» maximo de menos de 2 °C después de 15 minutos de resonancia magnética
continua.

La calidad de la imagen de la resonancia magnética puede resultar afectada si la zona de interés esta exactamente en la misma zona que
el dispositivo o relativamente cerca de éste. En las pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo se extiende
unos 3 mm desde el CP Stent en una exploracion de secuencia de pulsos de spin eco y unos 6 mm en una exploraciéon de secuencia de
pulsos en gradiente de eco con un sistema de resonancia magnética de 3 T. La luz del dispositivo se oscurecio.

La presencia de otros implantes o circunstancias médicas del paciente pueden requerir limites inferiores en alguno o en todos los
parametros anteriores.

INSPECCION Y PREPARACION
1. Usando la técnica estéril adecuada, abra el paquete del catéter y extraiga el sistema NuDEL. Inspeccione la funda y el catéter
antes de utilizarlo para asegurarse de que no esté doblado. Habra cuatro centros en el sistema, que son: via del catéter (centro
verde), balén interno (centro afiil), balén externo (centro naranja) y funda externa (centro blanco). Enjuague la via del catéter
(centro verde) con solucién de enjuague heparinizada e inserte una guia de 0,035" (0,889 mm). NO INTENTE VACIAR LOS
BALONES SIN UNA GUIA A TRAVES DE LA VIA DEL CATETER.
Prepare una solucién de llenado del 30-50 % por volumen de medio de contraste y solucién de enjuague.
Avance el catéter hacia el exterior de la funda para exponer los balones sin exponer por completo el stent cubierto. Llene el
dispositivo de llenado con solucion de llenado. Acople un dispositivo de llenado a cada puerto del sistema NuDEL usando una llave
de paso de tres vias con adaptador giratorio. Vacie el aire de los dispositivos de llenado (2 necesarios para el sistema NuDEL).
Acople una jeringa que pueda mantener una presién negativa al otro puerto de la llave de paso. COMIENCE SIEMPRE CON EL
BALON INTERIOR (CENTRO ANIL). Abra la llave de paso al balén y aplique una presién negativa con el dispositivo de llenado
para extraer el aire del balén. Golpetee el cuerpo del catéter y el dispositivo de llenado para facilitar el movimiento de las burbujas
hacia el exterior del balén y del dispositivo de llenado. Cierre la llave de paso al balon y expulse el aire hacia el interior de la
jeringa. Inclinando el dispositivo de llenado hacia abajo, libere la presién negativa y abra la llave de paso hacia el balén para
permitir que la solucién de llenado fluya hacia el interior del balén y su via. Repita alternando presion negativa y llenado del balén y
su via con solucién de llenado hasta que ya no vea burbujas en el dispositivo de llenado. Es necesario repetir el procedimiento
varias veces. Repita el procedimiento con el balén externo. Mientras enjuaga la funda (centro blanco) de forma continua con
solucién de enjuague heparinizada, avance la funda para cubrir por completo el stent montado, mientras garantiza que la funda
introductora no presente aire.
4. Elvaciado de los dos balones se realiza solamente con presion negativa. NO LLENE NINGUNO DE LOS BALONES ANTES DE
UTILIZARLO.
5. Deje ambos balones con presién negativa continua para la insercién. Extraiga la guia de 0,035" (0,889 mm). Enjuague la via del
catéter con solucion de enjuague heparinizada.

wnN

INSTRUCCIONES DE USO
Seleccion del tamaiio del stent
1. Mida la longitud de la estenosis objetivo para determinar la longitud necesaria del stent. Determine la longitud del stent para
quedarse ligeramente proximal y distal a la estenosis.
2. Lalongitud apropiada del stent se debe seleccionar de forma que se cubra todo el segmento obstruido con un solo stent.
Nota: En caso de que sea necesario mas de un stent, introduzca primero el del extremo mas distal al lugar de puncién y después
el stent proximal en tandem.
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3. Mida el diametro de la estenosis y del segmento del vaso de referencia proximal y distal a la lesion objetivo para determinar el
tamano adecuado del stent y del sistema introductor.
4. Debera tenerse en cuenta el acortamiento del stent durante la dilatacion. Consulte la tabla de acortamiento del stent.

Despliegue del stent

1. Cuando prepare y vuelva a cerrar el sistema NuDEL, enjuague la funda (centro blanco) de forma continua con solucién de
enjuague heparinizada y avance la funda para cubrir por completo el stent montado, mientras garantiza que la funda introductora
no presente aire.

2. La preparacion estéril y el recubrimiento del lugar de acceso deberan realizarse de acuerdo con la practica estandar o el protocolo
del hospital.

3. Elsistema completo debera avanzarse sobre la guia rigida hacia la ubicacion deseada para el implante. Cuando avance el sistema
NuDEL sobre la guia, la punta de la guia debera estar controlada en todo momento.

4. Después de colocar correctamente el stent, tire hacia atras de la funda para exponer el stent; debera retirar hacia atras el conjunto
del centro blanco grande de la funda hasta las lineas dobles del cuerpo del catéter. El conjunto balén/stent puede moverse
ligeramente en direccion distal durante el proceso. El ajuste para conseguir la posicién correcta del stent se confirma mediante una
inyeccion pequefia de contraste a través del acceso lateral de la funda.

5. Durante el llenado de los balones, la estabilidad del sistema frente a la lesion objetivo esta determinada por numerosos factores,
como la rigidez de la guia, la estabilizacion del sistema NuDEL y el flujo sanguineo. Considere el uso de guias con una rigidez
adecuada y estabilice la funda externa del sistema NuDEL contra la ingle.

6. Expanda inicialmente el stent llenando el balén interno con un dispositivo de llenado hasta que el balén interno esté totalmente
expandido. El stent puede volver a colocarse en este punto moviendo el sistema NuDEL. El balén externo no expandido y el balén
interno expandido mantienen el stent firmemente sujeto contra el sistema NuDEL. NO desinfle el balén interno antes de la
expansion del balon externo. Esto podria hacer que el stent se deslizase hacia fuera del catéter balon.

7. Una vez confirmada la posicion objetivo del stent, llene el balén externo hasta la presién nominal. No supere la presién nominal de
rotura estipulada por el fabricante del balon.

8. Una vez expandido el stent, desinfle ambos balones completamente y haga un giro para comprobar que el stent esta libre y
correctamente desplegado. Si queda una zona estrecha residual en el stent, expanda de nuevo solo el balén externo,
asegurandose de no superar la presién nominal de rotura. Puede realizarse una pequefia inyeccién de contraste a través del
acceso lateral de la funda.

9. Los balones vaciados se retraen cuidadosamente hacia el interior de la funda y el sistema se extrae. El resultado se confirma
mediante angiografia.

10. Aplique presién al lugar de insercion de acuerdo con la practica estandar o el protocolo del hospital.

11. Deseche el dispositivo después de utilizarlo de acuerdo con el protocolo estandar del hospital relativo a productos que presenten
un riesgo biolégico.

NOTA: El diametro del stent se puede aumentar después de su vo a con un balén de diametro
mayor. No supere el dia 0 maximo r dado del stent expandido (24 mm). El stent se acortara durante la expansion
(consulte la tabla de acortamiento del stent).

DEVOLUCION DE UN DISPOSITIVO EXPLANTADO: NuMED, Inc. tiene interés en recuperar los stent CP recuperados. Ponga el
dispositivo explantado en un recipiente o vial inmediatamente después de la escision. Si desea mas detalles sobre la devolucién de un
dispositivo explantado, contacte con RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965. Teléfono: 315-328-4491.

Garantia y limitaciones
Los stent y sus accesorios se venden «tal cual». EI comprador asume completamente el riesgo con relacién a la calidad y rendimiento del
stent. NuMED no concede ningun tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con relacién a los catéteres y accesorios, incluyendo,
entre otras, toda garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un propdsito determinado. NUMED no se hara responsable ante
ninguna persona de ningun gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacién 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 relacion a
declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.

19



Tabla de acortamiento del CP Stent™

CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8z45
N (Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del (Longitud del
Diametro (Longitud ,dEI stent después stent después stent después stent después stent después
. stent después de
del balén la expansion) dela de la de la de la de la
inflado Acortamiento expansion) expansion) expansion) expansion) expansion)
Acortamiento Acortamiento Acor i Acor i Acor i
porcentual porcent_ual porcengal porcengal porcengal porcentual
12 mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17) cm
28% 0,8% 44 % 31% 19% 38%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5% 54% 6,8 % 54 % 36% 84 %
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51)cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
85% 79% 8,6 % 7,0 % 6,6 % 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6 % 10,1 % 10,7 % 9.8 % 82% 11,4 %
18 mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71)cm
13,7% 14,0 % 133 % 135% 15,6 % 14,5 %
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27) cm
20,0 % 17,9 % 16,3 % 20,9 % 219 % 247 %
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
254 % 239 % 24,0 % 26,0 % 25,0 % 27,3%
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91)cm (2,07) cm (2,27)cm (2,83) cm
36,4 % 33,8 % 30,3 % 37,9 % 40,1 % 34,9 %
Tabla de medidas del balén del CP Stent™
DI del stent (mm)
Presién ‘o Lo Lo L. L. L. -
del balén Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro
interno 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
(atm) RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 845 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
Presién
del balén
externo
(atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 13,44 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

Los numeros en negrita representan el DI del stent en la presion nominal de rotura.

CON TODOS LOS CATETERES NuMED SE DEBE UTILIZAR

UN DISPOSITIVO DE INFLADO CON MANOMETRO.
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SVENSKA

Bruksanvisning

INDIKATIONER

Aortakoarktation (Coarctation of the Aorta, CoA)

Indikeras for implantation i den naturliga och/eller tillbakalépande aortakoarktionen hos patienter med foljande kliniska tillstand:

« Aortastenos som resulterar i betydande anatomisk fortrangning bestdamd genom angiografi eller icke-invasiv avbildning, d.v.s.
ekokardiografi, magnetresonansavbildning (MRI) eller CT-avsokning;

« Aortastenos som resulterar i hemodynamiska forandringar som medfér systolisk tryckstegring, systemisk hypertoni eller forandrad
funktion hos den véanstra ventrikeln;

« Aortastenos dar ballongangioplastik inte &r effektiv eller kontraindiceras;

« Stenosdiameter pa <20 % av det intilliggande karlets diameter. Stenos som medfér 6kad risk for vaskular skada eller rubbning; eller
aneurysm som sammanhanger med aortakoarktion.

Hoger kammares utflédestrakt (Right Ventricular Outflow Tract, RVOT)
Indicerad for behandling av stérningar i konduktionsvagar fran hoger kammare till pulmonalisartaren (héger kammares utflodestrakt) som
identifierats under predilatationsingrepp vid forberedelse av utbyte av pulmonalisklaffen via kateter.

BESKRIVNING
NuDEL-systemet omfattar en triaxial ballong i en ballongavsedd kateter med en monterad tackt CP-stent, vilken sedan ar héljd i en hylsa,
som ett komplett system. Den avsmalnande kateterspetsen medger saker inféring av atkomstkarlet.

Den tackta CP-stenten ar ballongexpanderingsbar och avsedd for permanent implantation. Den tackta CP-stenten bestar av en
varmebehandlad trd av 90 % platina och 10 % iridium som ordnats i ett sicksackmdonster, lasersvetsad vid varje sammanbindning och
ihoplédd med 24 karat guld. Antalet sicksackningar i en rad kan varieras och inverkar saval pa stentens styrka som pa den slutliga
expanderade diametern och den procentuella stentforkortningen, samtidigt som antalet rader bestammer stentens icke expanderade
langd. Den tackta CP-stenten har ett ePTFE-hélje som &r fast vid stentens stomme med en lim av cyanoakrylat. Detta hélje agerar som en
vatskebarriar, som skapar en vétsketat ledare genom hela stenten.

Kateterdelen av detta system ar en ballong i en ballongtriaxial kateter. Tva lumen anvénds for att fylla ballongerna medan ett lumen
anvands for styrning dver en ledare. De(n) rontgentata markéren/markérerna ar placerade under den yttre ballongens "arbetsomrade”.
Innerballongen har halva ytterballongens diameter och &r 1 cm kortare. Varje ballong fylls till den angivna diametern och langden vid ett
visst specifikt tryck. Ballongstorleken &r 10 % vid det nominella bristningstrycket (Rated Burst Pressure = RBP). RBP &r olika for olika
storlekar. RPB-trycket anges pa forpackningsetiketten. Det ar viktigt att ballongen inte fylls till ett hdgre tryck an RBP-trycket. Den inre
ballongen ger en initial expansion av stenten och fungerar som ett verktyg for att halla stenten pa plats, och vid behov omplacera stenten,
innan den yttre ballongen fylls for att utplacera stenten, och sékra stenten mot kéarlvaggen.

PRODUKTINFORMATION

Produkten levereras steriliserad med etylenoxid. Steril och icke-pyrogen om férpackningen &r oéppnad och oskadad. Anvénd inte
produkten om det rader tveksamhet om dess sterilitet. Undvik langre exponering for ljus. Granska produkten i samband med uppackningen
for att sakerstalla att den inte skadats.

KONTRAINDIKATIONER - CoA och RVOT
« Patienter som ar for sma for ett sékert stentinforande utan att &ventyra den systemiska artar som anvénds for inforandet;
« Ofordelaktig aortaanatomi som inte later sig vidgas med ballongangioplastik med hogt tryck (Endast CoA);

Ockludering eller obstruktion av systemisk artar som hindrar stentinférande (Endast CoA);

Kliniska eller biologiska tecken pa infektion;

Aktiv endokardit;

Kand allergi for aspirin, andra antittombocytmedel eller heparin (Endast CoA);

Graviditet.

VARNING

Hylsan maste spolas med hepariniserad koksaltidsning via den proximala sidoporten fore inférandet av inféringssystemet i kroppen.
Liksom for alla andra typer av implantat kan infektioner som ar sekundara till stentkontamination leda till aortit eller abscess.
Platina-/iridiumstenten kan migrera fran implantatplatsen.

Overstrackning av artéren kan leda till ruptur eller till aneurysmbildning.

Den utvidgade stentdiametern ska minst motsvara diametern pa den avsedda implantatplatsen.

Tillbakadragning av den héljférsedda stenten in i hylsan kan leda till att héljet fastnar eller rivs av fran stenten.

Overskrid INTE det nominella bristningstrycket. Vi rekommenderar att en fyliningsanordning med tryckmétare anvénds, sé att trycket
kan 6vervakas. Tryck som 6verstiger RBP-trycket kan leda till att ballongen brister, och eventuellt till att det inte gar att dra tillbaka
katetern in i hylsan.

Kontrollera att den yttre hylsans distala &nde befinner sig minst 2,5 cm bakom den mest proximala bildmarkéren innan den yttre
ballongen fylls. Om sa inte ar fallet kan de yttre slangarna striackas och allvarligt hindra témning av den inre ballongen.

« Anvand tva fyliningsanordningar av [amplig storlek med tryckmaétare for fyllningen.

For inte fram ledaren, den kombinerade ballongkatetern i hylsan, eller nagon annan komponent om ett motstand kan kannas, utan att
forst ta reda pa orsaken till motstandet och vidta korrigerande atgarder.

Denna kateter rekommenderas inte for tryckmaétning.

Ta inte bort ledaren fran hyls-katetern vid nagot tillfélle under férfarandet, forutom nér férfarandet ar helt fullbordat.

Exponera inte hela den tackta stenten innan den férs in i kroppen.

Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Enheten far inte resteriliseras och/eller ateranvéndas da detta eventuellt kan
aventyra enhetens integritet och prestanda samt 6ka risken for korskontamination och infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Vi rekommenderar starkt att en fyliningsanordning med tryckmatare anvénds for detta forfarande.

Hyls-katetermanipulation och stentplacering maste utféras under fluoroskopisk véagledning med Iamplig radiografisk utrustning.
Stentarna ar 6mtaliga. laktta forsiktighet vid hanteringen av stenten for att forhindra att den gar sénder.

Ledare ska hanteras med forsiktighet for att undvika att de béjs eller gar av. Nar NuDEL -systemet fors 6ver en ledare, maste
ledarspetsen hela tiden kontrolleras.

NuDEL-systemet ar styvt, speciellt vid stenten, och kan vara svart att fora fram genom karlen.

Uppratthall alltid tata kateteranslutningar.

Avlufta hylsan med hepariniserad koksaltlésning fére inférandet i patienten. Applicera upprepade cykler med undertryck till
ballongerna for att ersatta luften i ballongerna med vatska. Detta forstarker fyliningens effektivitet och undviker inférandet av luft i
cirkulationen vid det ovanliga fallet av ballongruptur.
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Fyliningsdiametern fér den ballong som anvands vid stentinférandet ska ungefarligen motsvara diametern pa kérlet med
obstruktionen och den avsedda implantatplatsen.

Ingen del av hyls-katetersystemet far under nagra som helst forhallanden foras fram eller avlidgsnas mot ett motstand. Anvand
fluoroskopi for att identifiera och 16sa problemet med motstandet.

Om ett motstand kan kannas vid uttagning, ska hela systemet (ballongen, ledaren och hylsan) tas ut tillsammans som en enhet, i
synnerhet om man vet eller missténker att ballongen brustit eller lacker. Detta utférs genom att man tar ett stadigt tag om hylsan och
katetern, och sedan tar ut bada med en I&tt vridrorelse moturs och samtidigt drar.

Ballongen maste tommas helt innan den dras tillbaka in i hylsan.

For att hyls-katetern ska fungera pa avsett satt maste den vara hel. laktta forsiktighet vid hanteringen av katetern. Skador kan
uppkomma till foljd av bojning eller strackning av katetern, eller om den torkas av for kraftigt.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

OBS: Periferisk ruptur pa inféringsballongen fore fullsténdig stentvidgning kan leda till att ballongen fastnar vid stenten sa att kirurgiskt
avlagsnande blir nédvandigt. | handelse av ruptur hos en ballong av Iamplig storlek efter stentvidgningen sa kan ballongen tas ut och en ny
ballongkateter féras pa 6ver ledaren for slutforande av stentvidgningen.

Hijartkatetrisering medfor vissa risker. Méjliga komplikationer och biverkningar i samband med anvandning av enheten och dess
indikationer omfattar:
Skada, trombos eller pseudoaneurysm i femoralartar

« Stentmigration « Stentstenos

o Stentfraktur e Aortaaneurysm/Pseudoaneurysm
o Aortaruptur/-bristning « Stentfelplacering

e Hematom « Sepsis/infektion

e Trombos/Tromboembolism o AV-fistelbildning

o Dédsfall « Overgéende arytmi

« Endokardit e Blodning

e Cellnekros vid implantatplatsen e Cerebrovaskular incident

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till NUMED och till beh6rig myndighet i det land d&r den
anvants.

MR-SAKERHETSANVISNINGAR

Icke-kliniska tester och modellering har visat att CP Stent ar MR-villkorlig. En patient med denna enhet kan skannas utan risk i ett MR-
system som uppfyller nedanstaende villkor:

statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3 tesla

maximalt spatial gradientfalt pa 2 500 gauss/cm (25 T/m)

maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde (specifik absorptionsniva) for hela kroppen pa 2,0 W/kg under 15 minuters
skanning (normalt driftlage).

Med icke-kliniska tester och modellering som underlag, enligt ovan angivna villkor for skanningen, férvantas CP Stent producera en
maximal temperaturstegring in vivo pa mindre an 2 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

MR-bildkvaliteten kan paverkas om det berérda omradet finns i samma omrade som eller relativt néra enhetens placering. | icke-kliniska
tester stracker sig bildartefakten, som enheten orsakar, ungefar 3 mm fran CP Stent nar den avbildas med en spinekopulssekvens och 6
mm nar den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla. Enhetens lumen skymdes.

Narvaron av andra implantat eller patientens hélsotillstand kan kréva lagra granser for vissa eller samtliga av ovanstaende parametrar.

BESIKTNING OCH FORBEREDANDE

1. Oppna kateterforpackningen med rétt sterilt férfarande och ta ut NuDEL-systemet. Besiktiga hylsan och katetern med avseende pa
6glor innan den anvands. Det kommer att finnas fyra nav pa systemet: kateterlumen (gront nav), den inre ballongen (indigofargat
nav), den yttre ballongen (orangeférgat nav) och den yttre hylsan (vitt nav). Spola kateterlumen (gront nav) med hepariniserad
koksaltlosning och for in en ledare pa 0,035 tum. LUFTA INTE BALLONGERNA UTAN EN LEDARE GENOM KATETERLUMEN.
Forbered en 30-50 % fyliningslésning av volym kontrastmedel och spollésning.
For fram katetern ur hylsan for att exponera ballongerna utan att helt exponera den tackta stenten. Fyll anordningen med
fyliningslésningen. Anslut en fyliningsanordning till varje fyllningséppning p4 NuDEL-systemet via en trestegskran med
rotationsadapter. Slapp ut luft fran fyllningsanordningarna (2 behdvs fér NuDEL-systemet). Anslut en spruta, som kan halla ett
undertryck, till kranens andra éppning. BORJA ALLTID MED INNERBALLONGEN (INDIGOFARGAT NAV). Oppna kranen till
ballongen och applicera undertryck med fyllningsanordningen for att aviagsna Iuft fran ballongen. Knacka pa kateterskaftet och
fyliningsanordningen upprepade ganger for att underlatta avidgsnande av bubblor fran ballongen och fyliningsanordningen. Stang
kranen till ballongen och driv ut luften in i sprutan. Luta fyllningsanordningen nedat, slapp undertrycket och 6ppna kranen till
ballongen sa att fyliningsldsningen flédar in i ballongen och dess lumen. Upprepa, genom att alternera undertryck och fyllning av
ballongen och dess lumen med fyliningsldsning tills inga bubblor ses i fyllningsanordningen I&ngre. Denna process méaste upprepas
flera ganger. Upprepa processen med den yttre ballongen. Spola hylsan (vitt nav) kontinuerligt med hepariniserad koksaltlosning.
Hylsan fors fram for att helt ticka den monterade stenten sa att inféringshylsan kan garanteras vara utan luft.
Luftning av de tva ballongerna sker enbart med undertryck. FYLL INTE NAGON AV BALLONGERNA FORE ANVANDNING.
Lamna b&gge ballongerna med kontinuerligt undertryck for inforande. Avlagsna ledaren pa 0,035 tum. Spola kateterlumen med
hepariniserad koksaltlésning.
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BRUKSANVISNING
Vilja stentstorlek
1. Matlangden pa malstrikturen for att bestamma erforderlig stentlangd. Stentens langd ska véljas sa att stracker sig en aning
proximalt och distalt om strikturen.
2. Ratt stentlangd ska bestdmmas pa basis av tackning av hela det obstruerade segmentet med en enda stent.
OBS: Om mer &n en stent behdvs ska den stent som ska placeras mest distalt fran punkturplatsen séttas pa plats forst, foljt av
placering av den proximala stenten i ett tandemarrangemang.
3. Mat diametrarna pa referensstrikturen och pa karlet proximalt och distalt om mallesionen for att bestdmma lamplig storlek pa
stenten och inféringssystemet.
4. Stentférkortning under dilatation ska beaktas. Se stentens férkortningsdiagram.

Stentplacering

1. Nar NuDEL forbereds och stangs igen, spola hylsan (vitt nav) kontinuerligt med hepariniserad koksaltldsning. Hylsan fors fram for
att helt ticka den monterade stenten sa att inféringshylsan kan garanteras vara utan luft.
Steril forberedelse och drapering av atkomststéllet ska utféras enligt standardrutiner eller sjukhusets protokoll.
Hela systemet fors fram 6ver en styv ledare in till 5nskad plats for implantatet. Nar NuDEL-systemet fors Gver en ledare, maste
ledarspetsen hela tiden kontrolleras.
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4. Efter korrekt placering av stenten, dras hylsan tillbaka for att exponera stenten. Den stora vita navmonteringen pa hylsan ska dras
tillbaka till de dubbla linjerna pa kateterskaftet. Ballong-/ stentmonteringen kan flyttas nagot distalt under processen. Bekréafta
korrekt stentposition genom en liten kontrastinjektion genom hylsans sidoarm.

5. Under fylining av ballongerna, faststalls systemets stabilitet gentemot mallesionen av manga faktorer som ledarens styvhet,
NuDEL-stabilisering och blodfldde. Overvég att anvanda tillréckligt styva ledare och stabilisera den yttre hylsan av NuDEL i
ljumsken.

6. Expandera stenten initialt genom att fylla innerballongen genom att vrida pa fyliningsanordningen tills innerballongen &r helt
expanderad. Stenten maste "omplaceras” vid denna tidpunkt genom att flytta NuDEL-systemet. Den icke expanderade
ytterballongen och den expanderade innerballongen gor att stenten ligger an mot NuDEL-systemet. Tom INTE innerballongen fore
vidgning av ytterballongen. Detta kan leda till att stenten glider av ballongkatetern.

7. Bekrafta stentens mallage, fyll den yttre ballongen till nominellt tryck. Overskrid inte det nominella bristningstryck fér ballongen som
anges av tillverkaren.

8. Tom bada ballongerna helt nér stenten har vidgats och rotera for att sékerstélla att stenten ar frirdrlig och sitter pa plats ordentligt. Om
stenten har kvar en viss inatprofil blaser man upp enbart ytterballongen pa nytt, utan att Sverskrida det nominella bristningstrycket. En
liten kontrastinjektion kan goras via sidoarmen pa hylsan.

9. De tdmda ballongerna dras varsamt in i hylsan och systemet avidgsnas. Resultatet bekréaftas med angiografi.

10. Applicera tryck pa inforingsstallet enligt standardrutiner eller sjukhusets protokoll.

11. Kassera enheten enligt normala sjukhusrutiner for biologiskt avfall efter anvandning.

OBS! Stentdlametem kan Okas efter placenngen genom expandering med en ballong med storre diameter. Overskrid inte den

storstar derade stentdi n (24 mm). Stenten kommer att forkortas under expanderingen (se tabellen
Stentforkortning).

RETURNERING AV EXPLANTERAD ANORDNING: NuMED, Inc. vill gérna fa uttagna CP-stenter skickade till sig. Placera den
explanterade anordningen i en behallare eller flaska direkt efter excisionen. Kontakta RA Manager, for ytterligare information om
insandning av explanterade anordningar. Adress: NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: 315-
328-4491.

Garanti och begransningar
Stenterna och tillbehdren saljs i "befintligt skick”. Képaren tar hela risken med avseende pa stentens kvalitet och prestanda. NuMED
fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar och tillbehér, innefattande men inte begréansat till
varje underférstatt ansvar med avseende pa séljbarhet eller [amplighet fér en viss anvandning. NUMED &r inte ansvariga gentemot nagon
person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller féljdskador, som uppkommer till féljd 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
ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagonting annat. Ingen person &ger rétt att binda NuMED till
nagon garanti eller framstalining med avseende pa katetrar och tillbehor.

Forkortningsschema for CP Stent™

CP8216 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8245
Uppblast (Sten_tléngd (Sten_tléngd (Sten_tléngd (Sten_tléngd (Sten_tléngd (Sten_tlén_gd
ballong ef.t_er wdgpmg_) ef:k'er wdg[\lng_) ef:k'er wdg[\lng_) eerr wdg[\lng_) eerr wdg[\lng_) ef_t'er wdg[\lng_)
Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i Forkortning i
procent procent procent procent procent procent
12 mm (1,61)cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17)cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9% 3,8%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6% 8,4%
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6% 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2% 11,4%
18 mm (1,43)cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6% 14,5%
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9% 24,7%
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0% 27,3%
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm (2,83)cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1% 34,9%
CP Stent™ ballongstorleksdiagram
Stentens innerdi. (mm)
Inner-ballong-tryck 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
(atm) . . e . " " "
RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
Ytter-ballong-tryck
(atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 13,44 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

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

ALLA NUMED-KATETRAR SKA ANVANDAS MED EN UPPBLASNINGSANORDNING MED TRYCKMATARE.
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Brugsanvisning

INDIKATIONER

Forsnaevring af aorta (CoA)

Indiceret til implantering i den generelle og/eller tilbagevendende coarctatio for aorta hos patienter med folgende kliniske tilstande:

« Aortastenose, der resulterer i betydelig anatomisk forsnaevring bestemt ved angiografi eller ikke-invasiv billedbehandling (dvs.
ekkokardiografi, magnetic resonance imaging (MRI), CT-skanning.

* Aortastenose, der resulterer i heemodynamiske aendringer, der resulterer i systolisk trykgradient, systemisk hypertension eller aendret
venstre ventrikelfunktion.

* Aortastenose, hvor ballon-angioplastik er ineffektiv eller kontraindiceret.

« Stenosediameter< 20 % af den tilstedende kardiameter. Stenose, der kan udgere en @get risiko for vaskulzer skade eller spreengning;
eller aneurisme der tilknyttes aorta coarctatio.

Haire ventrikeludlgb (RVOT)
Indiceret til behandling af hgjre ventrikel til lungearterie (hgjre ventrikeludlgb) passageafbrydelser, der identificeres under procedurer til
preedilation af passager udfert som forberedelse til udskiftning af transkateter lungeventil.

BESKRIVELSE
NuDEL-systemet bestar af et triaksialt kateter med ballon-i-ballon design, pa hvilket der er monteret en Covered CP Stent, der igen er
daekket af en sheath, som et alt-i-et-system. Kateterspidsen er skrat afskaret, hvilket muligger en sikker indfgring i adgangskarret.

Den deekkede CP-stent er ballonekspanderbar og er beregnet til permanent implantation. Den daekkede CP-stent bestar af
varmebehandlet 90 % platin/10 % iridium-wire, der er arrangeret i et “Z-formet” menster, som er lasersvejset i hvert led og er paloddet 24
karat guld. Antallet af Z-former i en reekke kan variere, hvilket pavirker stentens styrke samt den endelige udvidede diameter og
procentvise stentforkortelse, mens antallet af reekker bestemmer stentens ikke-udvidede leengde. Den deekkede CP-stent har en ePTFE-
beleegning pa selve stentens struktur, som er fastgjort med cyanoakrylatlim. Denne beleegning fungerer som en vaeskebarriere, der skaber
en vaesketaet passage langs hele stentens leengde.

Kateterdelen i dette system bestar af et triaksialt ballon-i-ballon-kateter. To lumina bruges til at fylde ballonerne, mens én lumen bruges til
sporing over en guidewire. De rgntgenfaste markarer er placeret under den udvendige ballons “arbejdsomrade”. Den indvendige ballons
diameter er halvt s& stor som den udvendige, og den er 1 cm kortere. Hver ballon fyldes til den angivne diameter og leengde ved et
specificeret tryk. Ballonstgrrelsen er + 10 % ved det nominelle spraengningstryk (RBP). Det nominelle spreengningstryk er forskelligt for
hver starrelse. Se pakkens etiket for det nominelle spraengningstryk. Det er vigtigt, at ballonen ikke fyldes mere end til det nominelle
spraengningstryk. Den indvendige ballon tilvejebringer den farste udvidelse af stenten og fungerer ogsa som et redskab til at holde stenten
pa plads, og om ngdvendigt ompositionere stenten, for den udvendige ballon fyldes med henblik pa anleeggelse af stenten ved at fastgere
denne til karvasggen.

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. Undgéa lzengere udseettelse for lys. Efter produktet er taget ud af emballagen, skal det inspiceres for at sikre,
at det ikke er blevet beskadiget.

KONTRAINDIKATIONER — CoA og RVOT

Patienter, der er for sma til at kunne tillade sikker tilfersel af stent, uden at det kompromitterer den systemiske arterie, der anvendes
il tilfgrsel.

Ikke-farvorabel aortaanatomi, der ikke udvides med hgjtryksballonangioplastik (kun CoA).

Okklusion eller obstruktion af den systemiske arterie, som udelukker stenttilfarsel (kun CoA).

Kliniske eller biologiske tegn pa infektion.

Aktiv endocarditis.

Kendt allergi over for aspirin, andre anti-trombotiske midler eller heparin (kun CoA).

Graviditet.

ADVARSEL

Sheathen skal skylles med hepariniseret saltvand via den proksimale sideport forud for indfering af fremferingssystemet i kroppen.
Som ved enhver type implantat kan infektion sekundzert til kontaminering af stenten lede til aortit eller absces.

Platin/iridium-stenten kan vandre fra implanteringsstedet.

Overbelastning af arterien kan resultere i ruptur eller aneurismedannelse.

Stentens inflaterede diameter skal mindst have samme diameter som det tilsigtede sted for implantation.

Hvis den daekkede stent traekkes tilbage i sheathen, kan belaegningen haenge fast og lasne sig fra stenten.

Det nominelle spraengningstryk ma ikke overskrides. Det anbefales at bruge et fyldeapparat med trykmaler til overvagning af trykket.
Tryk, der overstiger det nominelle spraengningstryk, kan forarsage ballonruptur og potentielt umuliggere udtagning af katetret gennem
sheathen.

Bekreeft, at den distale ende af den udvendige sheath er mindst 2,5 cm fra den proksimale billedmarker, for den udvendige ballon
fyldes. Hvis dette ikke overholdes, kan det resultere i straekning af den udvendige slange og hindre temning af den indre ballon.

Det anbefales at anvende to fyldeapparater i passende stgrrelse med trykmalere til fyldningen.

Fremfer ikke guidewiren, det kombinerede ballonkateter i sheathen eller nogen anden komponent, hvis der opstar modstand, uden
forst at bestemme arsagen og implementere afhjeelpende tiltag.

Dette kateter anbefales ikke til trykmaling.

Tag ikke guidewiren af sheath-katetret pa noget tidspunkt under proceduren, undtagen nar proceduren er fuldendt.

Den daekkede stent ma ikke fritleegges helt, fer den indferes i kroppen.

Denne enhed er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den ma ikke steriliseres igen og/eller genanvendes, da dette potentielt kan
kompromittere enhedens integritet og ydeevne og @ge risikoen for krydskontaminering og infektion.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Det anbefales kraftigt at anvende et fyldeapparat med trykmaler til denne procedure.

Manipulering af sheath-katetret og stentanleeggelse skal foretages under fluoroskopisk vejledning med egnet rentgenudstyr.

Stente er sarte enheder. Der skal udvises forsigtighed under handtering for at undga at beskadige stenten.

Guidewirer skal handteres med forsigtighed for at undgé, at der opstar knzek eller brud. Nar NuDEL -systemet fares frem over wiren,
skal spidsen af wiren hele tiden vaere under kontrol.

NuDEL-systemet er stift, iseer ved stenten, hvilket kan vanskeliggere fremfgringen gennem karrene.

Serg for til enhver tid at opretholde teette katetertilslutninger.
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Luften skal fiernes fra sheathen med hepariniseret saltvand for indfering i patienten. Pafgr negativt tryk pa ballonerne ad flere gange
for at erstatte luften i ballonerne med vaeske: Dette @ger fyldningens effektivitet og sikrer, at der ikke introduceres luft i kredslabet i
det usaedvanlige tilfeelde af, at der skulle opsta ballonruptur.

Ballonens fyldte diameter, der anvendes under stentfremfgringen, bar naerme sig diameteren pa det obstruerede kar og det tilsigtede
implanteringssted.

Ingen del af sheath-katetersystemet ma under nogen omstaendigheder indferes eller udtages under modstand. Brug fluoroskopi til at
identificere og l@se arsagen til modstanden.

Hvis der opstar modstand under fiernelsen, skal hele systemet (ballon, guidewire og sheath) fiernes samlet som én enkelt enhed,
iseer hvis der er mistanke om eller kendt ballonruptur eller leekage. Dette kan opnas ved at gribe sheathen og katetret med et fast tag
og traekke begge samlet ud med en forsigtigt drejende bevaegelse mod uret, mens der treekkes.

Ballonerne skal veere helt tamte, for de traekkes tilbage i sheathen.

Korrekt funktion af sheath-katetret athaenger af dets integritet. Der skal udvises forsigtighed under handteringen af katetret. Knaekdannelse,
straekning eller for kraftig afterring af katetret kan resultere i beskadigelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

BEMARK: Hvis der rives i ballontilfgrselskateteret, far stenten er fuldt udvidet, kan ballonen blive forankret til stenten, hvilket krasver
kirurgisk fiernelse. Hvis en tilstraekkelig stor ballon rupterer efter stentudvidelse, kan den traekkes ud, og et nyt ballonkateter udveksles
over en guidewire for at fuldfgre stentudvidelse.

Hjertekaterisation indebzerer visse ricisi. Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen herfor
omfatter:
« Skade pa aorta femoralis, trombose eller pseudoaneurysme

« Stentmigration e Stentstenose

e Stentbrud e Aorta aneurysme/pseudoaneurysme
o Aortabrud/rift o Forkert placering af stent

e Heematom « Sepsis/infektion

« Trombose/Tromboembolisme * AV-isteldannelse

e Dad « Forbigaende arytmi

* Endokarditis * Blgdning

o Cellenekrose ved implanteringsstedet Cerebrovaskuleer haendelse

Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i relation til udstyret, skal mdberettes til NuMED og den kompetente myndighed i brugslandet.

OPLYSNINGER OM SIKKERHED AF MR-SCANNING
Ikke-kliniske tests og modellering har vist, at CP Stent er MR-betinget. En patient med dette implantat kan scannes sikkert i et MR-system,
der opfylder de folgende betingelser:
o Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla
« Maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt pa 2500 Gauss/cm (25 T/m)
« Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg for 15 minutters
scanning (normal driftstilstand)

Baseret pa ikke-klinisk tests og modellering forventes CP Stent, under de ovenfor definerede scanningsbetingelser, at producere en
maksimal temperaturstigning in vivo pa mindre end 2 °C efter 15 minutters vedvarende scanning.

MR-billedkvaliteten kan vaere kompromitteret, hvis interesseomradet er i samme omrade som, eller forholdsvis teet pa, implantatets
position. | ikke-kliniske tests reekker billedartefaktet forarsaget af implantatet ca. 3 mm ud fra CP Stent ved billedbehandling med en
spinekko-pulssekvens og 6 mm ved billedbehandling med en gradientekko-pulssekvens og et MR-system med 3 Tesla. Implantatets lumen
var tilslgret.

Tilstedeveerelsen af andre implantater eller patientens medicinske omsteendigheder kan kraeve lavere graenser for nogle eller samtlige af
de ovenstaende parametre.

INSPEKTION OG KLARG@RING

Abn kateterpakken med korrekt steril teknik, og tag NuDEL-systemet ud. Inspicér sheathen og katetret for knaekdannelser fer brug.
Der er fire muffer pa systemet som er: Kateterlumen (gren muffe), den indvendige ballon (bl& muffe), den udvendige ballon (orange
muffe) og den udvendige sheath (hvid muffe). Gennemskyl kateterlumen (gren muffe) med hepariniseret saltvand og indfer en
0,035 tomme (0,889 mm) guidewire. FORS@G IKKE AT TOMME BALLONERNE UDEN EN GUIDEWIRE GENNEM
KATETERLUMEN.

Klarger en fyldeoplgsning af 30-50 volumenprocent kontraststof og skylleoplgsning.

For katetret frem og ud af sheathen, sa ballonerne eksponeres, men uden at eksponere den belagte stent fuldsteendigt. Fyld
fyldeapparatet med fyldeoplasning. Montér ét fyldeapparat pa hver NuDEL-systemets porte ved brug af en trevejsstophane med
roterende adapter. Fjem luften fra fyldeapparaterne (der skal bruges 2 til NuDEL-systemet). Montér en sprgjte, der kan opretholde et
negativt tryk, pa stophanens anden port. START ALTID MED DEN INDVENDIGE BALLON (BLA MUFFE). Abn stophanen til ballonen,
og pafer negativt tryk med fyldeapparatet mhp. at fiere luften i ballonen. Bank gentagne gange pa kateterskaftet og fyldeapparatet for at
lette boblernes bevaegelse ud af ballonen og fyldeapparatet. Luk stophanen til ballonen, og udsted luften ind i sprajten. Vip
fyldeapparatet nedad, udlas det negative tryk, og abn stophanen til ballonen for at gere det muligt for fyldeoplgsningen at Igbe ind i
ballonen og dens lumen. Gentag proceduren, idet der skiftes mellem negativt tryk og fyldning af ballonen og dens lumen med
fyldeoplasning, indtil der ikke lzengere er synlige bobler i fyldeapparatet. Det er ngdvendigt at gentage denne procedure flere gange.
Gentag proceduren med den udvendige ballon. Mens sheathen (hvid muffe) kontinuerligt skylles med hepariniseret saltvand, feres den
frem, s& den daekker den monterede stent fuldsteendigt, idet det sikres, at indferingssheathen er temt for luft.

Temning af de to balloner kan kun udfgres ved brug af negativt tryk. INGEN AF BALLONERNE MA FYLDES FR BRUG.
Oprethold et konstant negativt tryk pa begge balloner under indfaringen. Fjern 0,035 tomme (0,889 mm) guidewiren. Skyl
kateterlumen med hepariniseret saltvand.

wnN

o

BRUGSANVISNING
Valg stentstorrelse
1. Mal lsengden for malstrikturen for at bestemme laengden af den stent, der skal anvendes. Serg for at stentlaengden er en smule
laengere proksimalt og distalt i forhold til strikturen.
2. Stentleengden skal bestemmes saledes, at hele det blokerede segment daekkes med en enkelt stent.
Bemaerk: Hvis mere end en stent er ngdvendig, skal stenten placeres mest distalt fra indstikningsstedet farst, hvorefter den
proksimale stent placeres lige efter.
3. Mal diameteren for referencestrikturen og proksimalt og distalt for karret til malindgrebet for at bestemme en passende
stentstorrelse samt tilferselssystem.
4. Der skal tages hgjde for, at stenten bliver kortere under dilatationen. Se skemaet Stentforkortelse.

Stentplacering
1. Under klargering og genlukning af NuDEL skal sheathen (hvid muffe) kontinuerligt skylles med hepariniseret saltvand. Sheathen
fores frem, sa den daekker den monterede stent fuldsteendigt, idet det sikres, at der ingen Iuft er i indferingssheathen.
2. Steril klargering og afdeekning af adgangsstedet skal udferes i henhold til standardpraksis eller hospitalets protokol.
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3. Hele systemet fares frem over den stive guidewire til det tilsigtede implanteringssted. Nar NuDEL -systemet fgres frem over wiren,
skal spidsen af wiren hele tiden vaere under kontrol.

4. Sa snart stenten er placeret korrekt, treekkes sheathen tilbage, sa stenten blotlaegges. Den store hvide muffeenhed pa sheathen
skal traekkes tilbage til dobbeltlinjerne pa kateterskaftet. Ballon-/stentenheden kan bevaege sig en smule distalt under proceduren.
Justering mhp. At opna en korrekt stentplacering bekreeftes ved at injicere en lille maengde kontraststof gennem sheathens
sidearm.

5. Under fyldning af ballonerne er flere faktorer afgarende for systemets stabilitet i forhold til malleesionen som f.eks. guidewirens
stivhed, stabilisering af NuDEL-systemet og blodflowet. Serg for at anvende en tilstraekkeligt stiv guidewire og stabilisere NuDEL-
systemets udvendige sheath ind til lysken.

6. Udvid stenten ved forst at fylde den indvendige ballon ved hjeelp af fyldeapparatet, indtil den indvendige ballon er helt udvidet.
Stenten kan pa dette tidspunkt “omplaceres” ved at flytte NuDEL-systemet. Den ikke-udvidede udvendige ballon og den udvidede
indvendige ballon holder stenten fast mod NuDEL-systemet. Den indvendige ballon ma ikke desuffleres fer udvidelse af den
udvendige ballon. Det kan fa stenten til at glide af ballonkateteret.

7. Nar det kan bekrzeftes, at stenten har naet malpositionen, fyldes den udvendige ballon til det anfarte tryk. Overskrid ikke
producentens nominelle ballonspraengningstryk.

8. Nar stenten er udvidet, skal begge balloner desuffleres helt og roteres for at sikre, at stenten er fri og korrekt placeret. Hvis der er
en resterende forsnaevring i stenten, udvides kun den udvendige ballon igen, idet det sikres, at det nominelle spraengningstryk ikke
overskrides. Der kan injiceres en smule kontraststof gennem sheathens sidearm.

9. De temte balloner treekkes forsigtigt tilbage og ind i sheathen, hvorefter systemet tages ud. Resultatet bekreeftes med angiografi.

10. Pafer tryk pa indfgringsstedet i henhold til standardpraksis eller hospitalets protokol.

11. Bortskaf enheden efter brug i henhold til standard hospitalsretningslinjer for biologisk farligt udstyr.

BEM/ERK: Stentens dlameter kan gges efter placering ved at gentage udvidelsen med en ballon med sterre diameter. Overskrid
ikke den I falede udvidede di. (24 mm). Stenten bliver kortere under udvidelsen (se skemaet
Stentforkortelse).

RETURNERING AF EKSPLANTERET ANORDNING: NUuMED, Inc. er interesseret i at fa brugte CP-stente tilbage. Placer det udtagne
udstyr i en beholder eller et haetteglas straks efter udskaering. For yderligere oplysninger vedrarende returnering af udtaget udstyr
kontaktes RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, USA. Telefonnummer: 315-328-4491.

Garanti og begraensninger
Stente og tilbeher saelges, som de er. Hele risikoen omkring stentens kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NuMED fraleegger sig alle
garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbeher, deriblandt, men ikke begreenset 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 hvilket som helst kateter
eller tilbehgr, uanset om et krav for sddanne 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 tilbeher.

Oversigt over CP Stent™ forkortning

Diameter CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8z45
a (Stent-lzengde (Stent-leengde (Stent-lzengde (Stent-lzengde (Stent-lzengde (Stent-lzengde
insu';fleret efter ekspansion) |efter ekspansion) |efter ekspansion) [efter ekspansion) |efter ekspansion) |efter ekspansion)
ballon Procent Procent Procent Procent Procent Procent
forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse forkortelse
12 mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17)cm
28% 0,8% 4,4 % 31% 1,9% 3.8%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5 % 54% 6,8 % 54% 3.6% 84%
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
8,5% 7.9% 8,6 % 7.0% 6,6 % 9.2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6 % 10,1 % 10,7 % 9,8 % 82% 1,4 %
18 mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71) cm
13,7% 14,0 % 133 % 13,5% 15,6 % 14,5 %
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27) cm
20,0 % 17,9 % 16,3 % 20,9 % 219% 247 %
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
254 % 239 % 24,0 % 26,0 % 25,0 % 273 %
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm (2,83)cm
36,4 % 33,8 % 30,3 % 37,9 % 40,1 % 34,9 %

CP Stent” ballonsterrelsesskema

Stent, indvendig d ter (mm)
12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
Indre ballontryk (atm) di di di di di di di
RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
Ydre ballontryk (atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 13,44 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

De fremhaevede tal viser stent-id ved det nominelle sprangningstryk.

DET G/ALDER FOR ALLE NUMED-KATETRE, AT INSUFFLERINGSUDSTYR MED TRYKMALER SKAL ANVENDES.
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NEDERLAND

Gebruiksaanwijzing

INDICATIES

Coarctatie van de aorta (CoA

Geindiceerd voor de implantatie in de aangeboren en/of recidiverende coarctatie van de aorta bij patiénten die aan de volgende klinische

condities voldoen:

« Aortastenose resulterend in een aanzienlijke anatomische vernauwing, zoals vastgesteld met een angiografie of niet-invasieve imaging
(bv. echocardiografie, MRI [Magnetic Resonance Imaging] of CT-scans);

« Aortastenose resulterend in hemodynamische wijzigingen, resulterend in een wijziging van de systolische bloeddruk, systemische
hypertensie of een gewijzigd functioneren van het linkerventrikel;

« Aortastenose waarbij ballonangioplastie ondoelmatig of gecontraindiceerd is;

« Diameter van stenose <20% van de diameter van het aangrenzende bloedvat. Stenose met een vergrote kans op vaatbeschadiging of
-breuk; of een aneurysma geassocieerd aan een coarctatie van de aorta.

Rechterventrikeluitstroombaan (RVOT
Geindiceerd voor de behandeling van rechterventrikel naar longslagader (rechterventrikeluitstroombaan) kanaalverstoringen die worden
vastgesteld tijdens kanaalpredilatatieprocedures uitgevoerd ter voorbereiding op transkatheter longklepvervanging.

BESCHRIJVING

Het NuDEL-systeem omvat een triaxiale katheter met ballon-in-ballon-ontwerp waarop een Covered CP Stent is bevestigd; dit geheel
wordt vervolgens als één systeem afgedekt door een huls. De kathetertip is conisch, hetgeen veilig inbrengen in het toegangsvat mogelijk
maakt.

De bedekte CP-stent is ballon-expandeerbaar en bestemd voor permanente implantatie. De bedekte CP-stent is vervaardigd uit
warmtebehandelde draad van 90% platina/10% iridium die in een Z-patroon is geplaatst, bij elk verbindingspunt lasergelast en door
solderen bedekt met 24 karaat goud. Het aantal Z's in een rij kan worden gewijzigd en heeft effect op de sterkte van de stent en op de
uiteindelijke diameter na expanderen en het percentage inkorting van de stent, terwijl het aantal rijen de lengte van de stent voér het
expanderen bepaald. Op het stentraster van de bedekte CP-stent is een ePTFE-afdekking aangebracht met behulp van een
cyanoacrylaathechtmiddel. Deze afdekking fungeert als een vioeistofbarriere die een vioeistofdicht kanaal over de lengte van de stent
vormt.

Het kathetergedeelte van dit systeem bestaat uit een triaxiale ballon-in-ballonkatheter. Twee lumens worden gebruikt voor het vullen van
de ballons; één lumen voor het opvoeren over een voerdraad. De radiopake markeringen zijn aangebracht onder het ‘werkgebied’ van de
buitenste ballon. De binnenste ballon is de helft van de doorsnee van de buitenste ballon en is 1 cm korter. Elke ballon wordt tot de
vermelde diameter en lengte gevuld bij een specifieke druk. De ballonmaat is + 10% bij de nominale barstdruk (NBD). De NBD is voor elke
maat anders. De NBD is vermeld op het etiket op de verpakking. Het is belangrijk om de ballon niet verder te vullen dan tot de NBD. De
binnenste ballon zorgt voor een aanvankelijke expansie van de stent en fungeert als instrument om de stent op zijn plaats te houden, en zo
nodig te verplaatsen, voordat de buitenste ballon wordt gevuld ter ontplooiing van de stent, waarbij de stent wordt vastgezet tegen de
vaatwand aan.

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.

CONTRA-INDICATIES - CoA en RVOT

Patiénten die te klein zijn om de stent veilig in te brengen zonder dat dit gevaar oplevert voor de slagader die voor het inbrengen
wordt gebruikt;

Ongunstige anatomie van de aorta, die niet dilateert bij ballonangioplastie met hoge druk (alleen CoA);

Occlusie of obstructie van de lichaamsslagader, wat inbrengen van de stent onmogelijk maakt (alleen CoA);

Klinische of biologische tekenen van infectie;

Actieve endocarditis;

Vastgestelde allergie voor aspirine, andere plaatjiesremmers of heparine (alleen CoA);

Zwangerschap.

WAARSCHUWING

De huls moet via de proximale zijpoort worden doorgespoeld met gehepariniseerde zoutoplossing alvorens het plaatsingssysteem in
het lichaam in te brengen.

Zoals voor elk type implantatie geldt, kan infectie als gevolg van besmetting van de stent aortitis of abcessen veroorzaken.

De platina/iridium stent kan migreren van de implantatieplaats.

Te veel uitrekken van de slagader kan leiden tot een ruptuur of de vorming van een Aneurysma.

De geinflateerde diameter van de stent moet ten minste gelijk zijn aan de diameter van de beoogde implantatieplaats.
Terugtrekking van de afgedekte stent in de schacht kan ertoe leiden dat de afdekking pakt en van de stent afscheurt.

Overschrijd de NBD niet. Een vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen ter bewaking van de druk. Een hogere druk dan
de NBD kan leiden tot scheuren van de ballon en potentieel onvermogen om de katheter terug te trekken in de huls.

Controleer of het distale uiteinde van de buitenste huls zich ten minste 2,5 vé6r de proximale beeldmarkering bevindt alvorens de
buitenste ballon te vullen. Als u dit niet doet, kan de buitenste slang worden uitgerekt en kan het legen van de binnenste ballon
ernstig worden belemmerd.

Het wordt aanbevolen om voor het vullen twee vulinstrumenten van geschikte omvang met manometers te gebruiken.

Voer de voerdraad, de combinatie van ballonkatheter en huls of een ander onderdeel niet op als u weerstand ondervindt, zonder
eerst de oorzaak vast te stellen en corrigerende maatregelen te treffen.

Gebruik van deze katheter voor drukmeting wordt niet aanbevolen.

Verwijder de voerdraad op geen enkel moment tijdens de ingreep uit de huls-katheter, behalve als de ingreep voltooid is.

Leg de afgedekte stent niet volledig bloot voordat u hem in het lichaam inbrengt.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Steriliseer en/of gebruik het niet opnieuw, want dit kan leiden tot
aantasting van de integriteit en de juiste werking van het hulpmiddel, alsook tot een verhoogd risico van kruisbesmetting en infectie.

VOORZORGSMAATREGELEN
* Het gebruik van een vulinstrument met manometer wordt ten sterkste aanbevolen bij deze ingreep.
Manipulatie van de huls-katheter en ontplooiing van de stent moeten worden uitgevoerd onder doorlichting met geschikte
radiografieapparatuur.
Stents zijn breekbare hulpmiddelen. Wees bij het hanteren voorzichtig om breuk te voorkomen.
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Voerdraden moeten voorzichtig worden gehanteerd om knikken en breken te voorkomen. Bij het opvoeren van het NuDEL -systeem
over de draad moet de tip van de draad te allen tijde onder controle zijn.

Het NuDEL-systeem is star, met name bij de stent, zodat het navigeren door vaten lastig kan zijn.

Zorg dat de katheteraansluitingen altijd goed vastzitten.

Ontlucht de huls met gehepariniseerde zoutoplossing voordat u hem bij de patiént inbrengt. Oefen herhaalde negatieve-drukcycli uit
op de ballonnen om de lucht in de ballonnen te vervangen door vioeistof: hierdoor wordt de efficiéntie van het vullen ver beterd en
wordt voorkomen dat lucht in de bloedsomloop terechtkomt mocht het zeldzame geval zich voordoen dat een ballon scheurt.

De tijdens plaatsing van de stent gebruikte vuldiameter van de ballon moet bij benadering overeenkomen met de diameter van het
obstructieve vat en de beoogde implantatieplaats.

Onder geen beding mag een onderdeel van het huls-kathetersysteem worden opgevoerd of teruggetrokken tegen weerstand in. Stel
de oorzaak van de weerstand vast en verhelp deze onder doorlichting.

Als bij de verwijdering weerstand wordt ondervonden, moet het hele systeem (ballon, voerdraad en huls) als één geheel worden
verwijderd, met name als mogelijk of zeker sprake is van scheuren of lekkage van de ballon. Hiertoe pakt u de huls en de katheter
stevig vast en trekt u ze terug, waarbij u tegelijkertijd voorzichtig linksom draait en tractie uitoefent.

De ballons moeten volledig worden geleegd alvorens ze terug in de huls te trekken.

De juiste werking van de huls-katheter is afhankelijk van de integriteit daarvan. Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter.
Knikken, uitrekken of krachtig afvegen van de katheter kan schade veroorzaken.

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

OPMERKING: Als de balloninbrengkatheter rondom scheurt voordat de stent volledig is ontplooid, kan de ballon aan de stent vastplakken;
in dat geval is operatieve verwijdering noodzakelijk. Als een ballon van adequate grootte na ontplooiing van de stent knapt, kan de ballon
worden teruggetrokken en een nieuwe ballonkatheter over de voerdraad worden ingebracht om de ontplooiing van de stent te voltooien.

Hartkatheterisatie brengt enkele risico’s met zich mee. Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en het
voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:
« Femurslagaderletsel, trombose en pseudo-aneurysma

« Stentmigratie * Stentstenose

* Stentbreuk * Aorta-aneurysma/Pseudo-aneurysma
e Aortaruptuur e Onjuiste positie van de stent

* Hematoom « Sepsis/infectie

« Trombose/Trombo-embolie e Vorming van een AV fistel

« Overlijden e Transitoire aritmie

* Endocarditis * Bloeding

« Celnecrose op de plaats van het implantaat e Cerebrovasculair Incident

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet worden gemeld aan NUMED en aan de bevoegde
autoriteit in het land waar het wordt gebruikt.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
Uit niet-klinische tests en modellering is gebleken dat de CP Stent onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met dit
hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:
* Statisch magnetisch veld van 1,5 Ten3 T
* Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 2500 gauss/cm (25 T/m)
« Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam 2,0 W/kg
bedraagt gedurende 15 minuten scannen (normale bedrijfsmodus)

Op basis van niet-klinische tests en modelling wordt verwacht dat de CP Stent onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden een
maximale in-vivotemperatuurstijging van minder dan 2 °C veroorzaakt na 15 minuten continu scannen.

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld te brengen gebied samenvalt met de plaats van het
hulpmiddel of er betrekkelijk dicht bij ligt. In nietklinische tests met een MRI-systeem van 3 T strekte het door het hulpmiddel veroorzaakte
beeldartefact zich ongeveer 3 mm uit voorbij de CP Stent bij beeldvorming met een spinecho-pulssequentie, en 6 mm bij beeldvorming met
een gradiéntecho-pulssequentie. Het lumen van het hulpmiddel werd verhuld.

Bij aanwezigheid van andere implantaten of op grond van de medische toestand van de patiént kan het nodig zijn om lagere limieten te
hanteren voor sommige of alle bovengenoemde parameters.

INSPECTIE EN VOORBEREIDING

1. Met gebruik van een correcte steriele techniek opent u de katheterverpakking en neemt u het NuDEL -systeem eruit. Inspecteer de
huls en de katheter voér gebruik op knikken. Het systeem heeft vier connectoren, namelijk voor: het katheterlumen (groene
connector), de binnenste ballon (indigoblauwe connector), de buitenste ballon (oranje connector) en de buitenste huls (witte
connector). Spoel het katheterlumen (groene connector) door met gehepariniseerde zoutoplossing en breng een voerdraad van
0,035 inch in. PROBEER DE BALLONNEN NIET TE ONTLUCHTEN ZONDER EEN VOERDRAAD DOOR HET
KATHETERLUMEN.
Prepareer een vuloplossing van 30-50%vol contrastmiddel en spoeloplossing.
Voer de katheter op uit de huls zodat de ballonnen bloot komen te liggen, zonder de Covered Stent volledig bloot te leggen. Vul het
vulinstrument met vuloplossing. Sluit op elke poort van het NuDEL-systeem één vulinstrument aan met behulp van een
driewegafsluitkraan met draaiende adapter. Ontlucht de vulinstrumenten (2 benodigd voor het NuDEL -systeem). Sluit een spuit die
onderdruk kan handhaven aan op de andere poort van de afsluitkraan. BEGIN ALTIJD MET DE BINNENSTE BALLON
(INDIGOBLAUWE CONNECTOR). Open de afsluitkraan naar de ballon en oefen onderdruk uit met het vulinstrument om de lucht
uit de ballon te verwijderen. Tik herhaaldelijk op de katheterschacht en het vulinstrument om het loskomen van bellen uit de ballon
en het vulinstrument te bevorderen. Sluit de afsluitkraan naar de ballon en verdrijf de lucht de spuit in. Terwijl u het vulinstrument
omlaag gericht houdt, stopt u met het uitoefenen van onderdruk en opent u de afsluitkraan naar de ballon zodat de vuloplossing de
ballon en het bijpehorende lumen in kan stromen. Herhaal het afwisselend uitoefenen van onderdruk en vullen van de ballon en het
bijpehorende lumen met vuloplossing totdat er geen bellen meer zichtbaar zijn in het vulinstrument. Deze procedure moet meerdere
malen worden herhaald. Pas dezelfde procedure toe op de buitenste ballon. Terwijl u de huls (witte connector) continu doorspoelt
met gehepariniseerde zoutoplossing voert u de huls op tot deze de bevestigde stent volledig bedekt, waarbij u zorgt dat de
plaatsingshuls geheel geen lucht bevat.
4. Het ontluchten van de twee ballons geschiedt uitsluitend met behulp van onderdruk. VUL GEEN VAN BEIDE BALLONNEN VOOR

HET GEBRUIK.
5. Handhaaf een continue onderdruk op beide ballonnen voor het inbrengen. Verwijder de voerdraad van 0,035 inch (0,899mm).
Spoel het katheterlumen door met gehepariniseerde zoutoplossing.

wn

GEBRUIKSAANWIJZING
Kies een stentgrootte
1. Meet de lengte van de beoogde vernauwing om de juiste stentlengte te bepalen. Kies een zodanige lengte dat de stent zich
uitstrekt van enigszins proximaal tot enigszins distaal ten opzichte van de vernauwing.
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2. De stentlengte moet zodanig worden gekozen dat het volledige geobstrueerde segment met één stent wordt gedekt. Opmerking:
Als er meer dan één stent nodig is, plaatst u eerst de stent die het meest distaal is ten opzichte van de punctieplaats; vervolgens
plaatst u de proximale stent in tandem.

3. Meet de diameter van de referentievernauwing en het vat proximaal en distaal ten opzichte van de beoogde laesie om de juiste
stentgrootte en het juiste inbrengsysteem te kiezen.

4. Er moet rekening mee worden gehouden dat de stent korter wordt tijdens de dilatatie. Zie de stentinkortingstabel.

De stent plaatsen

1. Bij het voorbereiden en weer afsluiten van de NuDEL spoelt u de huls (witte connector) continu door met gehepariniseerde
zoutoplossing; de huls wordt opgevoerd zodat de bevestigde stent volledig bedekt is, waarbij gezorgd wordt dat de plaatsingshuls
geheel geen lucht bevat.

2. Steriele preparatie van de toegangsplaats en het aanbrengen van operatielakens moet worden uitgevoerd volgens de
standaardpraktijk of het protocol van het ziekenhuis.

3. Het gehele systeem wordt over de starre voerdraad opgevoerd naar de gewenste locatie voor de implantatie. Bij het opvoeren van
het NuDEL-systeem over de draad moet de tip van de draad te allen tijde onder controle zijn.

4. Nadat de stent in de juiste positie is gebracht, wordt de huls teruggetrokken zodat de stent bloot komt te liggen; de grote witte
connectorconstructie op de huls moet worden teruggetrokken tot aan de dubbele lijn op de katheterschacht. Tijdens de procedure
kan het geheel van ballon en stent iets in distale richting bewegen. De bijstelling om de juiste positie van de stent te verkrijgen
wordt bevestigd met een kleine injectie van contrastmiddel door de zijarm van de huls.

5. Tijdens het vullen van de ballonnen wordt de stabiliteit van het systeem ten opzichte van de doellaesie bepaald door een groot
aantal factoren zoals de starheid van de voerdraad, de stabilisering van de NuDEL, en de bloedstroming. Overweeg het gebruik
van voerdraden met voldoende starheid en stabiliseer de buitenste huls van de NuDEL op de lies.

6. Expandeer de stent aanvankelijk door de binnenste ballon met het vulinstrument te vullen totdat de binnenste ballon volledig
geéxpandeerd is. Op dit tijdstip kan de positie van de stent nog worden gewijzigd door het NuDEL -systeem te verplaatsen. De niet-
geéxpandeerde buitenste ballon en de geéxpandeerde binnenste ballon houden de stent strak tegen het NuDEL-systeem aan De
binnenste ballon niet laten leeglopen voorafgaand aan expansie van de buitenste ballon. Daardoor kan de stent wegschieten van
de ballonkatheter.

7. Na bevestiging van de doelpositie van de stent vult u de buitenste ballon tot de gespecificeerde druk. Overschrijd de door de
fabrikant vermelde nominale barstdruk van de ballon niet.

8. Zodra de stent is geéxpandeerd, laat u beide ballonnen geheel leeglopen en draait u om te zorgen dat de stent vrij is en op de
juiste manier wordt gebruikt. Als de stent in het midden nog niet volledig ontplooid is, expandeert u uitsluitend de buitenste ballon
opnieuw, waarbij u zorgt dat u de rated burst pressure niet overschrijdt. Er kan een kleine hoeveelheid contrastmiddel geinjecteerd
worden via de zijarm van de huls.

9. De geleegde ballonnen worden voorzichtig teruggetrokken in de huls en het systeem wordt verwijderd. Het resultaat wordt door
middel van angiografie gecontroleerd.

10. Oefen druk uit op de inbrengplaats volgens de standaardpraktijk of het protocol van het ziekenhuis.

11. Voer het hulpmiddel na het gebruik af volgens het standaardprotocol van het ziekenhuis voor biologisch gevaarlijke hulpmiddelen.

OPMERKING: De diameter van de stent kan na plaatsing worden vergroot door hem opnieuw te expanderen met behulp van een
ballon met een grotere diameter. Overschrijd niet de maximaal aanbevolen di van de geéxpandeerde stent (24 mm). De
stent wordt bij het expanderen ingekort (zie de stentinkortingstabel).

RETOURZENDING VAN GEEXPLANTEERD INSTRUMENT: NuMED, Inc. wil verwijderde CP Stents graag terugontvangen. Plaats het
geéxplanteerde instrument onmiddellijk na excisie in een bakje of flesje. Neem voor verdere instructies voor het retourneren van
geéxplanteerde instrumenten contact op met RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, Verenigde Staten.
Telefoonnummer: 315-328-4491.

Garantie en beperkingen
De stents en accessoires worden verkocht in hun huidige conditie. Het gehele risico betreffende de kwaliteit en de prestaties van de stent
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 alle stilzwijgende garanties op verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. NUMED zal niet
aansprakelijk worden gesteld t.o.v. enige persoon voor medische kosten of enige directe of gevolgschade voortvloeiend 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 is gemachtigd
NuMED te binden aan enige bewering of garantie met betrekking tot katheters en accessoires.
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Tabel Verkorting van CP Stent™

Diameter CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8z45
van de (Stentlengte na (Stentleng_te na (Stentleng_te na (Stentleng_te na (Stentleng_te na (Stentlengte na
gevulde ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing) ontplooiing)
ballon Per g Per g Per g Per g Per g Percentage
verkorting verkorting verkorting verkorting verkorting verkorting
12 mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17)cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9% 3,8%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6% 8,4%
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6% 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2% 11,4%
18 mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6% 14,5%
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9% 24,7%
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0% 27,3%
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm (2,83)cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1% 34,9%
Tabel Ballonmaten CP Stent™
Binr stent (mm)
Binnen- Di Di 1 Di 1 Di t Di t Di
ballon- 12mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
druk Nominale Nominal; N I Nominal; Nominal; Nominale Nominale
(atm) barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= | barstdruk= |barstdruk= 3,0
7,0 6,0 5,0 4,0 4,0 3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
Buiten-
ballon-
druk
(atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 1344 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

De vetgedrukte waarden geven de binnendiameter van de stent bij de nominale barstdruk weer.

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

Instrugdes de utilizagdo

INDICAGOES

Coarctacéo da Aorta (CoA)

Indicado para implante na coarctagéo de aorta nativa e/ou recorrente em doentes que apresentem os seguintes disturbios clinicos:

« Estenose da aorta resultando num estreitamento anatémico significativo, conforme determinado por angiografia ou imagiologia nao
invasiva, por ex., ecocardiografia, ressonancia magnética (MRI), tomodensitometria;

« Estenose da aorta resultando em alteragdes hemodinamicas, resultando num gradiente de pressao sistdlica, hipertensao sistémica ou
funcionamento ventricular esquerdo alterado;

« Estenose da aorta em que a angioplastia por baldo ¢ ineficiente ou esta contraindicada;

« Diametro da estenose <20% do didametro dos vasos adjacentes. Estenose que apresente um risco aumentado de danos vasculares;
ou aneurisma associado a coarctagdo da aorta.

Trato do Fluxo de Saida Ventricular Direito (RVOT

Indicado para o tratamento de perturbagdes da conducéo do ventriculo direito para a artéria pulmonar (trato do fluxo de saida ventricular
direito) identificadas durante procedimentos anteriores a dilatacéo da conducéo realizados como preparagéo para a substituicao da
vélvula pulmonar transcatetérica.

DESCRIGAO

O sistema NuDEL inclui um balao triaxial num cateter concebido para baldo com um Covered CP Stent montado no mesmo, sendo de
seguida coberto por uma bainha, como um sistema tudo em um. A ponta do cateter é cénica, o que permite uma entrada segura do vaso
de acesso.

O CP Stent Coberto é expansivel por baldo e destinado a implantes permanentes. O CP Stent Coberto é composto por fio de platina (90
%) e iridio (10 %), tratado termicamente, num padrdo em ziguezague, disposto em filamentos fundidos a laser em cada junta e soldado
por cima com ouro de 24 K. O nimero de voltas em cada filamento pode variar, afetando a resisténcia do stent, bem como o eventual
diametro expandido e o encurtamento percentual do stent, enquanto o nimero de filamentos determinara o comprimento ndo expandido
do stent. O CP Stent Coberto conta com uma cobertura em ePTFE ligada & armagéo do stent com um adesivo de cianoacrilato. Esta
cobertura funciona como uma barreira de liquidos criando um recurso estanque aos liquidos ao longo do comprimento do stent.

A porgéo do cateter deste sistema € um baldo num cateter triaxial de baldo. Séo utilizados dois limenes para encher os baldes e um
limen para seguir um fio-guia. Os marcadores radiopacos séo colocados sob a “area de intervengao” do baldo exterior. O bal&o interno
tem % do diametro e menos 1 cm que o baldo externo. Cada baldo enche até ao diametro e comprimento indicados a uma presséo
especifica. As dimensdes do baldo s&o + 10% a press&o nominal de ruptura (RBP). A RBP ¢ diferente de uma dimens&o para outra.
Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito importante ndo encher o baldo para além da RBP. O bal&o interno proporciona uma
expanséo inicial do stent e funciona como uma ferramenta para manter o stent no lugar e, se necessario, reposicionar o stent, antes de o
baldo externo ser enchido para colocar o stent, fixando o stent contra a parede vascular.

COMO E FORNECIDO

E fornecido esterilizado a gas de 6xido de etileno. Estéril e apirogénico se a embalagem néo estiver aberta nem danificada. N&o use o
produto se tiver dividas se esta ou ndo esterilizado. Evite a exposigéo prolongada a luz. Depois de retirar da embalagem, inspeccione o
produto para garantir que nao esta danificado.

CONTRA-INDICAGOES - CoA e RVOT
Doentes demasiado pequenos para permitir uma entrega do stent em seguranga sem comprometer a artéria sistémica utilizada para
a entrega;

« Anatomia adrtica desfavoravel, que n&o dilata com angioplastia de alta pressdo com baldo (apenas CoA);
« Oclus&o ou obstrugdo da artéria sistémica que impega a entrega do stent (apenas CoA);
« Sinais clinicos ou biologicos de infecgéo;
e Endocardite activa;
« Alergia conhecida a aspirina, a outros agentes antiplaquetarios ou a heparina (apenas CoA);
e Gravidez.
AVISOS

* Abainha deve ser irrigada com soro fisiolégico heparinizado através da porta lateral proximal antes da introdugéo do sistema de
colocag&o no organismo.

Tal como com qualquer tipo de implante, uma infecgéo secundaria a contaminagao do stent podera conduzir a aortite, ou abcesso.
O stent de platina/iridio podera migrar do local de implante.

O alongamento excessivo da artéria podera resultar na ruptura da mesma ou na formagéo de um aneurisma.

O diametro do stent insuflavel deve ser pelo menos igual ao diametro do local de implante pretendido.

Retrair o stent coberto de volta para o interior da bainha pode fazer com que a cobertura fique presa e rasgue saindo do stent.
Nao exceda a RBP. Recomenda-se um dispositivo de enchimento com mandmetro de pressdo para monitorizar a pressao. A pressao
que exceda a RBP pode provocar a ruptura do balédo e potencial incapacidade de retirar o cateter através da bainha.

Confirme que a ponta distal da bainha externa esta pelo menos 2,5 cm atras do marcador de imagem proximal antes de encher o
baldo externo. Caso contrario, a tubagem externa pode ser distendida, dificultando seriamente o esvaziamento do bal&o interno.
E aconselhavel utilizar dois dispositivos de enchimento com as dimensdes adequadas com manémetros de presséo para o
enchimento.

Néo faga avangar o fio-guia, o cateter do baldo combinado na bainha nem qualquer outro componente se sentir resisténcia, sem
primeiro determinar a causa e tomar medidas correctivas.

Este cateter ndo é recomendado para medigéo de presséo.

Nunca remova o fio-guia do cateter-bainha em qualquer momento do procedimento, excepto ap6s a concluséo do mesmo.

N&o exponha completamente o stent coberto antes da introdug&o no corpo.

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. Nao reesterilize e/ou reutilize, visto que pode comprometer potencialmente a
integridade e o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminagéo cruzada e infecgédo.

PRECAUCOES
« Recomenda-se vivamente a utilizagdo de um dispositivo de enchimento com manémetro de pressao durante este procedimento.
O manuseamento do cateter-bainha e a colocagéo do stent devem ser realizados sob orientagéo fluoroscépica com equipamento
radiogréafico adequado.
Os stents sdo dispositivos delicados. Seja cuidadoso ao manusear o stent para impedir a quebra.
Os fios-guia devem ser manuseados com cuidado para evitar torgédo ou quebra. Quando fizer avangar o sistema NuDEL sobre o fio,
a ponta do fio deve ser controlada em todas as ocasides.
O sistema NuDEL, sobretudo o stent, é rigido, o que podera dificultar o seu avango através dos vasos.
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Mantenha as ligagdes do cateter apertadas em todas as ocasides.

Elimine o ar da bainha com soro fisiolégico heparinizado antes da inser¢do no doente. Aplique ciclos repetidos de pressdo negativa
nos baldes para substituir o ar dos baldes por liquido: deste modo, melhora-se a eficiéncia do enchimento e evita-se a entrada de ar
na circulagé@o no caso invulgar de ruptura do baldo.

O diametro de enchimento do baldo utilizado durante o procedimento de colocagédo do stent deve aproximar-se do didametro do vaso
obstruido e do local de implante pretendido.

Em situagdo alguma se deve fazer avangar ou remover o sistema do cateter-bainha quando for sentida resisténcia. Utilize
fluoroscopia para identificar e eliminar resisténcia.

Se for sentida resisténcia ao retirar, o sistema inteiro (baldo, fio-guia e bainha) debe ser retirado como uma tnica unidade,
especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no bal3o. E possivel fazé-lo agarrando firmemente e retirando a
bainha e o cateter, utilizando um ligeiro movimento de torgéo no sentido anti-horario associado a tracgao.

Os baldes devem estar totalmente esvaziados antes da retracgéo para o interior da bainha.

O funcionamento correcto do cateter-bainha depende da respectiva integridade. Seja cuidadoso ao manusear o cateter. Poderdo
ocorrer danos no cateter se este for dobrado, esticado ou sujeito a limpeza forgada.

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES POTENCIAIS

NOTA: Um rasgéo circumferencial no cateter de entrega do baldo antes da expansé@o completa do stent, podera fazer com que o baldo
fique ligado ao stent, obrigando a remogao cirtirgica. Em caso de ruptura de um baldo de dimensoes adequadas apds a expansédo do
stent, podera ser retirado, sendo substituido por um novo cateter de baldo sobre um fio-guia, por forma a concluir a expansao do stent.

A cateterizagdo cardiaca acarreta determinados riscos. As potenciais complicacdes e efeitos adversos associados a utilizagao e indicagdo
do dispositivo incluem:
e Lesao, trombose ou pseudoaneurisma da artéria femoral.

e Migragao do Stent e Estenose do Stent
o Fratura do Stent * Aneurisma/Pseudoaneurisma da aorta
* Rutura/laceragéo da aorta e Mau posicionamento do stent
e Hematoma e Sépsis/infeccao
e Trombose/Tromboembolismo e Formagao de fistula AV
* Morte e Arritmia transitéria
« Endocardite e Hemorragia
.

* Necrose celular no local do implante Incidente cerebrovascular

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser notificado a NUMED e a autoridade competente do
pais de utilizac&o.

INFORMAGAO SOBRE SEGURANGA DA IRM
Testes e a criagdo de modelos néo clinicos demonstraram que o CP Stent é condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode
ser submetido com seguranga a exame num sistema de RM que satisfaga as seguintes condigdes:
« Campo magnético estaticode 1,5Te3 T
« Campo magnético do gradiente espacial maximo de 2500 gauss/cm (25 T/m)
« O valor maximo da taxa de absorgéo especifica (SAR) média, calculada para todo o corpo, apresentado pelo sistema de RM é de
2,0 W/kg durante 15 minutos de exame (modo de funcionamento normal)

Com base em testes e na criagdo de modelos nao clinicos, nas condigdes de exame supramencionadas, prevé-se que o CP Stent
produza um aumento maximo da temperatura in vivo inferior a 2 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.

A qualidade de imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse for a mesma area ou uma area relativamente préxima da
posicéo do dispositivo. Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem originados pelo dispositivo prolongam-se aproximadamente por 3
mm a partir do CP Stent quando o exame ¢é realizado com uma sequéncia de impulsos spin eco e por 6 mm quando o exame € realizado
com uma sequéncia de impulsos gradiente eco e um sistema de IRM de 3 T. O limen do dispositivo foi obscurecido.

A presenga de outros implantes ou de circunstancias clinicas do doente podem requerer limites inferiores em alguns ou todos dos
parametros anteriores.

INSPEC(;AO E PREPARAGAO
Utilizando uma técnica de esterilizagédo adequada, abra a embalagem do cateter e retire o sistema NuDEL. Antes de utilizar,
verifique se a bainha e o cateter apresentam dobras. Existirdo quatro eixos no sistema, a saber: limen do cateter (eixo verde), o
baldo interno (eixo azul), o baldo externo (eixo laranja) e a bainha externa (eixo branco). Irrigue o lumen do cateter (eixo verde)
com soro fisiolégico heparinizado e insira o fio-guia de 0,035 pol. (0,889 mm). NAO TENTE EFECTUAR A PURGA DE BALOES
SEM UM FIO-GUIA ATRAVES DO LUMEN DO CATETER.
Prepare uma solugao de enchimento de 30-50% por volume de meio de contraste e solugdo de irrigagao.
Faga avancar o cateter para fora da bainha para expor os baldes sem expor totalmente o stent coberto. Encha o dispositivo de
enchimento com uma solugédo de enchimento. Ligue um dispositivo de enchimento a cada porta do sistema NuDEL utilizando uma
torneira de trés vias com adaptador rotativo. Purgue o ar dos dispositivos de enchimento (2 ecessarios para o sistema NuDEL).
Fixe uma seringa com capacidade de manutenc&o da pressé&o negativa a outra porta da torneira. COMECE SEMPRE PELO
BALAO INTERNO (EIXO AZUL). Abra a torneira para o baldo e exerca pressdo negativa com o dispositivo de enchimento para
eliminar ar do baldo. Bata na haste do cateter e no dispositivo de enchimento de forma repetida para simplificar o movimento das
bolhas para fora do baldo e do dispositivo de enchimento. Feche a torneira para o baléo e elimine o ar para o interior da seringa.
Inclinando o dispositivo de enchimento para baixo, liberte a pressao negativa e abra a torneira para o baldo, permitindo o fluxo da
solugéo de enchimento para o interior do baldo e respectivo limen. Repita, alternando pressdo negativa e enchendo o baldo e o
respectivo limen com solugéo de enchimento até as bolhas deixarem de ser visiveis no dispositivo de enchimento. Sera
necessario repetir este processo varias vezes. Repita o processo com o baldo externo. Irrigando a bainha (eixo branco)
continuamente com soro fisiolégico heparinizado, faga avangar a bainha de modo a cobrir totalmente o stent montado, garantindo
que a bainha de aplicagéo esta desprovida de ar.
4. Apurga dos dois baldes é feita apenas com pressao negativa. NAO ENCHA QUALQUER DOS BALOES ANTES DA
UTILIZAGAO.
5. Deixe ambos os balées em pressao negativa continua para a insergéo. Retire o fio-guia de 0,035 pol. (0,889 mm). Irrigue o limen
do cateter com soro fisiolégico heparinizado.

wnN

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Seleccione o tamanho do stent
1. Mega o comprimento da estenose alvo para determinar o comprimento do stent necessario. Determine o tamanho do stent de
forma a prolongar-se ligeiramente em direcgéo proximal e distal a estenose.
2. O comprimento adequado de stent deve ser seleccionado tendo em conta a cobertura total do segmento obstruido com um unico
stent.
Nota: Se for necessario utilizar mais do que um stent, coloque primeiro o stent no ponto mais distal ao ponto de perfuragéo,
seguido da colocagéo do stent proximal em série.
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3. Megca o didametro da estenose de referéncia e do vaso proximal e distal a les&o alvo por forma a determinar a tamanho adequado
do stent e do sistema de entrega.
4. Tenha em conta o encurtamento do stent durante a dilatagdo. Consulte a tabela de encurtamento do stent.

Colocagao do stent

Ao preparar e fechar novamente o sistema NuDEL, irrigue a bainha (eixo branco) continuamente com soro fisiolégico heparinizado,

faca avangar a bainha de modo a cobrir totalmente o stent montado, garantindo que a bainha de aplicagcdo esta desprovida de ar.

Proceda a preparagao e cobertura estéreis do local de acesso de acordo com a pratica padrdo ou o protocolo hospitalar.

Faga avancar o sistema inteiro sobre o fio-guia rigido para a localizagéo pretendida para implante. Quando fizer avangar o sistema

NuDEL sobre o fio, a ponta do fio deve ser controlada em todas as ocasibes.

4. Apos o posicionamento correcto do stent, a bainha é puxada para tras para expor o stent; o conjunto grande do eixo branco na
bainha deve ser puxado para tras para as linhas duplas na haste do cateter. O conjunto baldo/stent pode mover-se distalmente um
pouco durante o processo. Confirme o ajustamento para atingir a posigéo correcta do stent com uma pequena injecgdo de meio de
contraste através do brago lateral da bainha.

5. Durante o enchimento dos baldes, a estabilidade do sistema versus a leséo alvo é determinada por muitos factores, como a rigidez
do fio-guia, a estabilizacdo do NuDEL e a corrente sanguinea. Pondere utilizar fios-guia rigidos adequadamente e estabilize a
bainha externa do NuDEL até a virilha.

6. Expanda o stent inicialmente através do enchimento do bal&o interno utilizando o dispositivo de enchimento, até que o baldo
interno esteja totalmente expandido. Neste ponto, o stent pode ser “reposicionado” por movimentagao do sistema NuDEL. O baldo
extemo n&o expandido e o baldo interno expandido seguram bem o stent contra o sistema NuDEL. NAO esvazie o balo interior
antes da expansao do baldo exterior. Isto pode fazer com que o stent deslize para fora do cateter de bal&o.

7. Confirmando a posigéo alvo do stent, encha o baléo externo até a pressdo nominal. Nao exceda a pressdo nominal de ruptura do
baldo indicada pelo fabricante.

8. Estando o stent expandido, desinsufle ambos os baldes e rode para assegurar que o stent esta livre e corretamente colocado.
Caso se verifique uma cintura residual no stent, expanda apenas o baldo externo novamente, certificando-se de que nao excede a
pressao nominal de rutura. E possivel aplicar uma pequena injegao de contraste através do brago lateral da bainha.

9. Os baldes esvaziados s&do cuidadosamente puxados para tras para o interior da bainha e o sistema € retirado. O resultado &
confirmado por angiografia.

10. Exerga presséo no local de insergéo de acordo com a pratica padréo ou protocolo hospitalar.

11. Elimine o dispositivo apés a utilizagdo, de acordo com o protocolo padréo do hospital para dispositivos com risco biolégico.
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NOTA: O diametro do stent pode ser do apés a col dindo com um baldo de maior didmetro. Nao exceda
o diametro maximo de stent expandido recomendado (24 mm). 0 stent sera encurtado durante a expanséo (consulte a tabela de
encurtamento do stent).

DEVOLUGAO DE DISPOSITIVOS EXPLANTADOS: A NuMED, Inc. esta interessada em obter CP Stents recuperados. Coloque o
dispositivo explantado num recipiente ou frasco imediatamente apos a excisdo. Para mais instrugdes sobre a devolugdo de um dispositivo
explantado, contacte RA Manager, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, Nova lorque, 12965. Tel: 315-328-4491.

Garantia e limitagdes
Os stents e acessorios sédo vendidos “tal como se encontram”. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do stent
sao assumidos pelo comprador. A NUMED n&o se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que diz respeito a
cateteres e acessorios, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagdo ou adequagéo a um objectivo em particular.
A NuMED n#o se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos directos ou consequentes
resultantes da utilizagdo de qualquer cateter ou acessério 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 obrigagdo legal relativamente a representagdes ou garantias no que diz respeito
a cateteres e acessorios.
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Tabela de Encurtamento do CP Stent™

CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8z45
Diametro (Comprimento (Comprimento (Comprimento (Comprimento (Comprimento (Comprimento
do balio do stent apos do stent apos do stent apos do stent apos do stent apos do stent apos
insuflado expansao) expans&o) expans&o) expans&o) expans&o) expansao)
Encurt 1t Encurt t Encurt t Encurtamento | Encurtamento | Encurtamento
percentual percentual percentual per per percentual
12 mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17)cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9% 3,8%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6% 8,4%
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6% 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2% 11,4%
18 mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71)cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6% 14,5%
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27)cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9% 24,7%
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0% 27,3%
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm (2,83) cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1% 34,9%
Tabela de dimensionamento do baldo do CP Stent™
ID do Stent (mm)
Pressédo Dia . . . . i .
do baldo iametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro
interno 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
(atm) RBP=7,0 RBP=6,0 RBP=5,0 RBP=4,0 RBP=4,0 RBP=3,0 RBP=3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
Pressao
do balao
externo
(atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 1344 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

Os numeros a negrito representam o diametro da ID do stent 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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Kullanim Talimatlari

ENDIKASYONLARI

Aort Koarktasyonu (CoA

Dogustan veya niikseden aorta darligi olan hastalara implantasyon igin asagida belirtilen klinik durumlarda endikedir:

« Anjiyografi veya ekokardiyografi, manyetik rezonans goriintiileme (MRI), CT Taramasi gibi girisimsel olmayan goriintiileme ile
belirlenen ciddi anatomik darliklarla sonuglanan aorta darliklar

« Hemodinamik degisiklikler, sistemik hipertansiyon veya degisen sol ventrikiil fonksiyonlari, sistolik basing artmasi veya azalmasi ile
sonuglanan aorta darliklar

« Balon anjiyoplastinin etkili olmadigi veya kontraendike oldugu aorta darliklar

e Darlik gapinin, bitisik damar ¢apindan %20 blylik olmasi. Vaskiler hasar veya yarilma ya da aorta darligiyla iligkili anevrizma riskini
arttiran darlik.

Sag Ventrikiil Cikis Yolu (RVOT
Transkateter pulmoner vana degisimi icin hazirlik yapilirken kanal 6n dilatasyon prosediirleri sirasinda belirlenen sag ventrikiil pulmoner
arter (sag ventrikiil ¢ikis yolu) kanal bozulmalarinin tedavisi icin endikedir.

AGIKLAMA
NuDEL Sistemi, Uizerine Covered CP Stent monte edilmis olarak li¢ eksenli bir “balon iginde balon” tasarimli kateter igerir; bu daha sonra
hepsi birarada sistem olarak bir kilif ile kaplanmistir. Kateter ucu, erisim damarina giivenli girise olanak vermek lzere konik sekillidir.

Kapli CP Stenti sisirilebilen bir balondur ve kalici implant amaciyla tasarlanmistir. Kapli CP Stenti, %90 platin / %10 iridyum telin isitilip
“zig-zak” seklinde diizenlenip her bir birlesme yerinden lazerle kaynak yapilip 24K altin ile Gzeri lehimlenmesinden olusmustur. Bir siradaki
zikzaklarin sayisi degisebilir ve hem stentin dayanikliigini hem de nihai agilmis halini ve stent kisalma ylzdesini etkiler; ayni zamanda
siralarin sayis| agllmamis stentin boyunu belirler. Kapli CP Stentinin, siyanoakrilat yapiskanli stent gergevesine bagli olan bir sPTFE
koruyucusu vardir. Bu kaplama, stent uzunlugu boyunca sivi gegirmez bir hat olusturarak sivi bariyeri olarak gérev yapar.

Bu sistemin kateter kismi, (i eksenli bir “balon iginde balon” kateterdir. iki limen balonlari sisirmek igin, bir limen ise kilavuz tel {izerinden
izlemek igin kullanilir. Radyopak isaretleyiciler (marker), dig balonun “calisma alaninin” altina yerlestirilmistir. igteki balonun capi, distaki
balonun yarisi kadardir ve igteki balon 1 cm daha kisadir. Her balon, spesifik basingta, belirtilen ¢apa ve uzunluga siser. Balon buyuklugu,
nominal patiama basincinda (RBP) + %10’dur. RBP, her balon biiyiiklugi icin degisiktir. RBP igin ambalajin Gzerindeki etiketi kontrol edin.
Balonun RBP'nin {izerindeki basing degerinin iizerine sisiriimemesi énemlidir. igteki balon, stentin ilk genislemesini sadlar ve stenti yerinde
tutmak bir arag gérevi goriir. Gerekirse, stenti yerlestirmek igin distaki balon sisirilmeden énce stenti tekrar konumlandirarak, stenti damar
duvarina karsi sabitleyin.

TEDARIK SEKLI

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamissa ve hasar gérmemisse sterildir ve pirojenik degildir. Uriiniin steril
olup olmadig: ile ilgili teredditiiniiz varsa drind kullanmayin. Uzun siire 1s1a maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan ¢ikardiktan sonra
herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin Griind inceleyin.

KONTRAENDIKASYONLARI — CoA ve RVOT
« Sistemik arteri stentin glivenli bir sekilde tasinmasina izin vermeyecek kadar kictik hastalar
Yiiksek basingli balon anjiyoplasti ile genisletilemeyecek elverigsiz aort anatomisi (sadece CoA)

« Stent taslyici sistemine engel olan sistemik arter tikanmasi veya kapanmasi (sadece CoA)
« Biyolojik veya kliniksel enfeksiyon belirtileri
o Aktif endokardit
« Aspirin, heparin veya pihtilasmay dnleyici ajanlara karsi bilinen alerji (sadece CoA)
« Hamilelik.
UYARI

Kiliftan, iletme sistemini viicuda uygulamadan 6nce proksimal yan port kullanilarak heparinize salin gegirilmelidir.

Herhangi bir implantasyonda oldugu gibi; stentin enfeksiyon ile kontaminasyonu apse veya aort iltihabina sebebiyet verebilir.
Platin/iridyum stent yerlesim yerinden kayabilir.

Arterin agiri gerilmesi, yirtilma veya anevrizma olusmasi ile sonuglanabilir.

Stentin sismis ¢ap1, en azindan tasarlanan implant bolgesinin ¢apina esit olmalidir.

Kapakla kapatiimis stentin kilifa tekrar gekilmesi, stentin kapaginin sikismasina ve yirtilmasina neden olabilir.

RBP'yi agmayin. Basinci izlemek igin basing gbstergesi olan bir sisirme cihazi énerilir. RBP'nin agilmasi balonun riiptiiriine ve balon
kateterin kilif icinden geri cekilememesine sebep olabilir.

Distaki balonu sisirmeden nce, kilifin distal ucunun, balonun en proksimal isaretinden en az 2,5 cm geride oldugundan emin olun.
Bunun yapilmamasi, dis tliplin gerilmesine ve i¢ balonun séndiiriilmesinde zorluklara sebep olabilir.

Sisirme igin basing gostergesi olan iki adet uygun dlgiide sisirme cihazi kullaniimasi énerilir.

Direngle karsilagilirsa sebebini belirleyip ¢6ziim getiren eylem yapmadan kilavuz tel, kilifta olan balon kateteri kombinasyon veya
diger herhangi bir bileseni ilerletmeyin.

Bu kateter, basing 6lglimii igin 6nerilmez.

islem tamamlanincaya kadar kilavuz teli hig bir zaman kilif-kateterden ¢ikarmayin.

Kaplanmis Stenti viicuda yerlestirmeden énce tamamen agiga ¢ikarmayiniz.

Bu cihaz sadece tek kullanim igin amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin ¢linki bu biyiik olasilikla cihazin
bitlnliigini ve performansini riske sokabilir ve gapraz bulasma ve enfeksiyon riskini arttirabilir.

ONLEMLER

Islem sirasinda basing géstergesi olan sisirme cihazi kullaniimasi énemle tavsiye edilir.

Kilf-kateter manipiilasyonu ve stentin yerlestiriimesi, uygun radyografik ekipman ile florokopik kilavuz altinda gergeklestiriimelidir.
Stentler narin cihazlardir. Stenti muamele ederken kirilmasini énlemek igin dikkatli olun.

Kilavuz teller, kivrilmayi veya kirilmayi 6nlemek igin dikkatle ele alinmalidir. NuDEL sistemini tel tizerinden ilerletirken telin ucu her
zaman kontrol altinda olmalidir.

NuDEL sistemi 6zellikle stent kisminda serttir ve damarlar iginden ilerlemeyi zorlastirabilir.

Her zaman kateter baglantilarinin siki olmasini saglayin.

Hastaya insersiyondan 6nce kilifin heparinize salinle havasini alin. Balonlardaki havanin siviyla yer degistirmesi igin balonlara negatif
basing déngtilerini tekrarlayarak uygulayin: Bu, sisirme verimini artirir ve nadir goriilen bir balon riiptiirii vakasinda sirkiilasyona hava
girmesineengel olur.

Stent iletme islemi sirasinda kullanilacak balonun sisirme g¢api, daralmis damarin ve amaglanan implant bolgesinin ¢apina yakin
olmalidir.
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Higbir kosulda kilif-kateterin herhangi bir kismi dirence karsi ilerletimemeli veya gikariimamalidir. Direnci belirlemek ve gidermek igin
floroskopi kullanin.

Geri gekerken herhangi bir direngle karsilasildiginda, 6zellikle balon riiptiirii veya kagagt biliniyorsa veya bu durumdan
suipheleniliyorsa tiim sistem (balon, kilavuz tel ve kilif) tek bir Gnite olarak geri gekilmelidir. Bu, kilifi ve kateteri sikica tutup geri
cekerek, cekme sirasinda saatin ters yoniinde yavasca dondiirme hareketi uygulayarak elde edilebilir.

Balonlar kilifin igine gekilmeden énce tamamen sénmis olmalidir.

Kilif-kateterin uygun isleyisi bitiinligiine baghdir. Kateteri muamele ederken dikkatli olun. Kateterin biikilmesi, cekistiriimesi, silerken
izerine fazla kuvvet uygulanmasi zarar verebilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR/YAN ETKILER

NOT: Stentin tam olarak agiimasindan énce balonun gevresel olarak yirtiimasi, balonun stente dolanmasina sebep olabilir ve cerrahi
midahale ile ¢ikariimasi gerekir. Stentin agiimasindan sonra balonun patlamasi halinde, balon disari alinabilir ve kilavuz tel Gizerinden yeni
bir balén gonderilerek stent implantasyonu tamamlanir.

Kardiyak kateterizasyonu belirli riskler tagir. Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari
icerir:
e Femoral arter yaralanmasi, tromboz veya psédoanevrizma

« Stent Migrasyonu e Stent Stenozu

« Stent Kirilmasi o Aortik Anevrizma/Psédoanevrizma
o Aort Delinmesi/Yirtiimasi e Yanlis Stent Konumlandirmasi

e Hematom e Sepsis/enfeksiyon

« Tromboz/Tromboembolizm e AV fistiil formasyonu

o Olim o Gegici aritmi

* Endokardit e Kanama

« Implantasyon bélgesinde hiicre nekrozu e Serebrovaskiler Olay

Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay meydana geldiyse bu durum NuMED ve cihazin kullanildigi tilkede Uyum Yetkilisine bildirilmelidir.

MRG GUVENLIK BILGISI
Klinik olmayan testler ve modelleme CP Stent'in MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta asagidaki kosullari
karsilayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:
o Statik manyetikalan 1,5 Tve 3 T
* Maksimum uzaysal gradiyent manyetik alani 2500 gauss/cm (25 T/m)
« 15 dakika tarama i¢in MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg
(Normal Calisma Modu)

Klinik olmayan testler ve modelleme temelinde, yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda CP Stent'in 15 dakika devamli tarama
sonrasinda 2 °C altinda maksimum in vivo sicaklik yiikselmesine neden olmasi beklenir.

ligilenilen alan cihaz pozisyonuyla ayni alan veya nispeten yakinsa MR gériintii kalitesi olumsuz etkilenebilir. Klinik olmayan testlerde
cihazin neden oldugu gériintli artefakti bir 3 T MRG sistemi ve bir spin eko puls dizisiyle goriintiilendiginde yaklasik 3 mm ve bir gradiyent
eko puls dizisiyle gériintiilendiginde 6 mm uzanir. Cihazin limeninin gériilmesi engellenmistir.

Bagka implantlarin veya hastada bagka tibbi durumlarin bulunmasi yukaridaki parametrelerin bazilari veya timi igin daha disik limitler
gerektirebilir.

KONTROL VE HAZIRLAMA
1. Uygun steril teknik kullanarak kateter ambalajini agin ve NuDEL sistemini ¢ikarin. Kullanimdan 6nce kilifta ve kateterde biikiilme
olup olmadigini kontrol edin. Sistemde dort gébek vardir ve sunlardir: Kateter limeni (yesil gébek), i¢ balon (koyu mavi gébek), dis
balon (turuncu gébek) ve dis kilif (beyaz gébek). Kateter limenini (yesil gébekli) heparin ilave edilmis salin ile yikayin ve 0,035 in¢
(0,889 mm) gapinda kilavuz teli yerlestirin. KATETER LUMENI iGINDE BiR KILAVUZ TEL OLMADAN BALONLARDAKI HAVAY|
BOSALTMAYA GALISMAYIN.
Kontrast madde ve yikama soliisyonundan hacimce %30-%50 oraninda bir sisirme sollisyonu hazirlayin.
Kapli stenti tamamen agiga ¢ikarmadan balonlari agiga ¢ikarmak icin kateteri kiliftan disari ilerletin. Sisirme cihazini sigirme
sollisyonuyla doldurun. Déner adaptérlii g yollu stopkok kullanarak, NuDEL sisteminin her bir portuna bir sisirme cihazi baglayin.
Sisirme cihazlarindaki (NuDEL sistemi igin 2 adet gereklidir) havayi bosaltin. Negatif basing devam ettirme kapasitesi olan bir
siringayi stopkokun diger portuna takin. DAIMA IGTEKi BALON ILE BASLAYIN (KOYU MAVi GOBEK). Balona dogru olan
stopkoku agin ve balondaki havayi gikarmak igin sisirme cihaziyla negatif basing uygulayin. Kabarciklarin balondan ve sisirme
cihazindan disari dogru hareketini kolaylastirmak icin kateter saftina ve sisirme cihazina tekrar tekrar hafif¢e vurun. Balona dogru
olan stopkoku kapatin ve havay! siringaya verin. Sigirme cihazini asadi yoénde devirerek negatif basinci bosaltin ve balona dogru
olan stopkoku agarak sisirme solisyonunun balona ve balon limenine akmasini saglayin. Sisirme cihazinda artik kabarcik
gorlinmeyene kadar negatif basing uygulama ve balonu ve balon Iimenini sisirme soltisyonuyla doldurma iglemini dontstimli
olarak tekrarlayin. Bu iglemi birkag kez tekrarlamak gereklidir. islemi distaki balon ile tekrarlayin. Kilif (beyaz gébek), siirekli olarak
heparinize salinle yikanarak, monte edilmis stenti tamamen kaplayacak sekilde ilerletilerek iletme kilifinda hava kalmamasi saglanir.
4. Iki balonun havasinin bosaltiimasi sadece negatif basing ile yapilir. BALONLARIN HIGBIRISINI KULLANMADAN ONCE
SISIRMEYIN.
5. Yerlestirme islemi igin her iki balonu da stirekli negatif basingta birakin. 0,035 inglik (0,889 mm) kilavuz teli ¢ikarin. Kateter liimenini
heparinize salin ile yikayin.

wn

KULLANMA TALIMATI
Stent Uzunlugu Segimi
1. Kullaniimasi gereken stent uzunluguna karar vermek igin hedef darlik uzuniugunu élgiiniiz. Stent uzunlugunu, darligin proksimal ve
distal (uzak) ucunu biraz gegecek sekilde belirleyiniz.
2. Uygun stent uzunlugu, tek bir stent ile biitlin tikali bolimii kapsayacak sekilde segilmelidir.
Not: Birden fazla stent gerektiginde; 6nce ilk stenti delige gére en distal uca yerlestiriniz, ardindan proksimal (yakin) stenti hemen
arkasina yerlestiriniz.
3. Uygun tasiyici sistem ve stent uzunluguna karar vermek icin iligkili darlik gapini ve damarin hedef lezyona dogru distal ve proksimal
capini élglinliz.
4. Dilatasyon sirasinda stentin kisalmasina dikkat edilmelidir. Stent Kisaltma ¢izelgesine bakiniz.

Stent'in Agilmasi

1. NuDEL'in hazirlanip tekrar kapatilimasi sirasinda, kilif (beyaz gébek), stirekli olarak heparinize salinle yikanarak, monte edilmis
stenti tamamen kaplayacak sekilde ilerletilerek iletme kilifinda hava kalmamasi sagdlanir.

2. Erisim bolgesinin steril olarak hazirlanmasi ve 6rtlilmesi standart uygulamalara veya hastane protokoliine uygun olarak yapilmalidir.

3. Tum sistem implantasyon igin sert kilavuz tel lizerinden istenilen konuma ilerletilir. NuDEL sistemini tel izerinden ilerletirken telin
ucu her zaman kontrol altinda olmalidir.

4. Stentin dogru sekilde konumlandiriimasindan sonra kilif geri gekilerek stent agiga gikarilir; kilifin Gizerindeki biiylik beyaz gobek
tertibati kateter safti tizerindeki cift cizgiye kadar geri gekilmelidir. Balon / stent tertibati islem sirasinda az bir miktar distale hareket
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edebilir. Uygun stent konumu ayarinin elde edildigini dogruimak amaciyla kilifin yan kolundan az miktarda kontrast madde enjekte
edilir.

5. Balonlarin sigiriimesi sirasinda hedef lezyona kars! sistemin stabilitesi, kilavuz telin sertligi, NuDEL stabilizasyonu ve kan akigi gibi
birgok faktdrle belirlenir. Yeterli sertlikte kilavuz teller kullanmayi géz 6niinde bulundurun ve NuDEL'in dis kilifini kasiga kars!
stabilize edin.

6. Sisirme cihazi yardimiyla igteki balon tamamen genisleyene kadar igteki balonu sisirerek stenti ilk olarak genisletin. NuDEL sistemi
hareket ettirilerek stent bu noktada ‘tekrar konumlandirilabilir’. Sisirilmemis distaki balon ve sisirilmis icteki balon, NuDEL sistemine
kars! stenti siki bir sekilde tutar. Dig balon geniglemeden 6nce igteki balonu SONDURMEYIN. Bu, stentin balon kateterinden
kaymasina neden olabilir.

7. Stentin hedef pozisyonunu dogrulayarak distaki balonu nominal basinca kadar sisirin. Ureticinin balon nominal patiama basinci
(RBP) degerini agsmayin.

8. Stent agildiktan sonra, her iki balonu tamamen séndiiriiniiz ve stentin serbest oldugundan ve diizglince birakildigindan emin olmak
icin hafifce geviriniz. Egder stentin herhangi bir bélgesinde bel kalmis bir yer varsa sadece distaki balonu anma patlama basincini
asmayacak sekilde tekrar genisletin. Kilifin yan kolundan az miktarda kontrast madde enjeksiyonu yapilabilir.

9. Soénddrtilen balonlar yavasca kilifin igine geri gekilir ve sistem cikarilir. Sonug, anjiyografi ile dogrulanir.

10. Standart uygulamalara veya hastane protokoliine uygun olarak giris bdlgesine basing uygulayin.

11. Cihazi kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar igin olan standart protokoliine gére atiniz.

NOT: Yerlestirme isleminden sonra daha genis ¢apli bir balonla tekrar genigletilerek stentm capi artinlabilir. Tavsiye edilen
maksimum genigletilmis stent capini (24 mm) agsmayin. Stent genigleme sirasinda | ktir (Stent Ki 1a bakiniz).

GIKARILMIS ALETIN GERI GONDERILMESIi: Numed gikariimis CP stentleri toplamakla ilgilenir. Gikarma isleminden sonra gikarilan aleti
derhal bir kap veya 6zel bir sise igine koyunuz. Cikarilan aletin geri doniistine ait detayl bilgi almak igin, RA Manager, NuMED Inc. 2880
Main Street, Hopkinton, New York, 12965 adresine bagvurun veya 315-328-4491 numarali telefonu arayiniz.

Garanti ve Sinirlamalar
Stentler ve aksesuarlari “oldugu gibi” satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aitti. NUMED kateter ve aksesuarlariyla ilgili,
her tirli ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirl kalmamak (izere, agik veya zimni her tirli garantiyi
reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullaniimasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir aksaklik, ariza veya hatali
calismadan dogan dogrudan veya bunlara bagl olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati garanti, sézlesme, haksiz fiil veya
baska bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hig kimsenin kateter ve aksesuarlarina iligkin bir temsil veya
garanti konusunda NUMED'I baglayici yetkisi yoktur.

CP Stent” Kisalma Gizelgesi

CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8z45
Sigirilmis (Agllmadan (Acilmadan (Acilmadan (Acgllmadan (Acgllmadan (Acllmadan
Balon sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent sonraki Stent
Gapi Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu) Uzunlugu)
Kisalma Orani | Kisalma Orani | Kisalma Orani | Kisalma Orani | Kisalma Orani | Kisalma Orani
12 mm (1,61) cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17)cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9% 3,8%
14 mm (1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6% 8,4%
15 mm (1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6% 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2% 11,4%
18 mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6% 14,5%
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27) cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9% 24,7%
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0% 27,3%
24 mm (1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm (2,83)cm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1% 34,9%
CP Stent™ Balon Olgiileri Gizelgesi
Stent i¢ Capi (mm)
i¢ Balon 12 14 mm 16 18 20 22 24 mm
Basing Rg;n—;; gp Gap Rglpm—sg: P RB$T4%ap R;Tf: P RB"FI’T;;Oap Cap
(atm) -0 RBP=6,0 e " o I RBP=3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9.17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
4,5 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
Dis Balon
Basing
(atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 13,44 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

Koyu yazilmig degerler, Nominal Patlama Basincinda stent i¢ ¢capini géstermektedir.

BUTUN NuMED KATETERLERI BASING GOSTERGELI
BIR SISIRME ALETI ILE KULLANILMALIDIR.
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EAAHNIKA

008nyieg Xpnong

ENAEIZEIZ

Z1évwon 108uoU aoptig (CoA)

EvdeikvuTal yia egeuTEUON GTNV QUTGXBOVN /KAl UTTOTPOTTIAJOUCA OTEVWON ToU IGBHOU TNG aopTHG O€ AOBEVEIG UE TIG AKOAOUBES KAIVIKEG

KOTAOTAOEIG:

e ZTEVWON TNG GOPTAG TTIOU £XEI WG ATTOTEAEOHA GNUAVTIKY] AVOTOUIKY OTEVWOT OTTIWG TTPoadIopifeTal atréd ayyeloypapia fi Pn eTePRATIK
amelkévion, dnA. nxokapdioypdenua, armeikdvion payvntikoU ouvtoviopou (MRI), agovikr) Topoypagia.

e ZTéVWOn TNG AOPTAG TTOU €XEI WG ATTOTEAETUA AIPOBUVANIKEG AANOIWOEIG, JE aTToTEAEOpa KAION GUGTOAIKAG TTiEONG, CUCTNUATIKA
UTTEPTOON ) TPOTTOTTOINUEVN AEITOUPYIa TNG APIOTEPKG KOINIDG.

e Z1évVwaon TNG AopTAg OTTOU N AYYEIOTTAACTIKH JE PTTOAGVI Eival avaTTOTEAEOUATIKN 1) avTeVOEiKvUTAlL.

e AldpeTpo oTévwong <20% Tng SIaPETPOU TOU TIAPAKEINEVOU ayyeiou. ZTévwaon Trou Ba Trapouadiade augnuévo kivduvo ayyelaknig BAGBNG
1 dIAOTIAONG, 1) AVEUPUCHA TTOU OXETICETAI JE OTEVWON TOU I0B0U TG COPTAG.

Xwpog e€68ou Tng Se€idg koihiag (RVOT)

EvdeikvuTal yia Tnv atmokatdoTaon Siapprigewy Tou aywyou PeTagy Tng Segidig KoIAiag Kal TNG TIVEUHOVIKAG apTnpiag (XWpog e§6dou Tng
Be§1aG KoIAiag) TTou JlaTToTWVOVTal KATtd TNG SIadIKaoieg TTPOSIATATNG TTOU EKTEAOUVTAI GTOV aywyo TIPIV TV SIaKaBETNPIAKT
QVTIKATAOTAON TNG TIVEUPOVIKAG BaABidag.

MNEPIFPA®H

To oUotnua NuDEL mrepidapBaver évav Tpiagoviko KaBeTpa pe HTTaAdvI o€ PTIaAdvI, Je TrpocapTnuévo kaAuppévo CP Stent, To otoio oTn
OUVEXEIA KOAUTITETAI OTTO €va BNKAp! yia va oxnuaTioel éva oUoTnua «OAa-oe-évax. To GKpo Tou KaBeTrpa ival KWVIKS Kal ETITPETTEN TV
ao@aAr €i00d0 0To ayyeio TTPOOTIEADTNG.

To kahuppévo CP Stent ekTTUCOETAI HEOW PTTAAOVIOU KOl TIPOOPIZETal yia JOVIUN ePpUTEUON. To KaAuppévo CP Stent atroTeAeital ammd
Bepuikd eTregepyaapévo ouppa 90% trAartivag/10% 1pidiou To otroio eival dlaTeTaypévo og oxfUa «{lyK-Jayk», OUyKoAANUEVo pe Aéigep o€
KGO ApBPWOoN Kal ETTIKAAUPPEVO PE XPUTO 24 KapaTiv. O apiBuog Twy Jiyk-Jayk Trou TrepIApBAvEl Pia ogIpd PTTOPET va TToIKiAEl kal Ba
ETTNPEAOEI TNV AVTOXH TNG EVOOTTPOCBETNG KABWS Kal TNV TEAIKA DIGUETPO PETA TNV €KTITUEN KAl TO TTOCOATO BPAxuvong TG
£vB0TIPOOBEDNG, EVW O APIBUGS TWV OEIPWY Ba KABOPITEI TO UAKOG TNG HN EKTITUYEVNG £vBOTTP60BEONG. To kaAuppévo CP Stent di0B€Tel
kaAuppa a6 ePTFE TTpooapTnuévo oTov OKEAETO TNG EVOOTTPOCOEDNG e KUAVOAKPUAIKF KOAAD. AUTO TO KGAUPHO AEITOUPYE WG GPayHOg
£vavTl £10630U UYPWY, SNUIOUPYWVTAG £vav aTeyave aywyd Katd prikog Tng evooTrpdobeang.

To TuHa KABETPa AUTOU TOU CUCTANATOG Eival £Vag TPIAEOVIKOG KABETAPAG HE UTTAAGVI O€ PTTOAGVI. Ma TN SIOYKWON TwV UTTAAOVIWY
xpnoigotroloUvTal dUo auloi evw yia kaBodrynon Tavw atrd odnyé ouppa XenoipoTroleital évag auldg. Or akTivookiepoi deikTeg BpiokovTal
KATW aTTO TNV «TTEPIOXT| EPYATTAg» TOU EEWTEPIKOU PTTaAOVIOU. To EOCWTEPIKG PTTAAGVI ival TO Y2 TNG DIAPETPOU TOU £§WTEPIKOU PTTaAOVIOU
Kal Katd 1 cm pikpdTepo. KaBe uTraAdvi SIoyKWVETal £wg T JIGUETPO KAl TO UAKOG TTOU avapEéPOVTal OTN CUYKEKPIEVN TTieor. To uéyebog
Tou umradoviou eival £10% oTnv ovopaoTikr Trieon pAgng (RBP). H RBP tival dla@opeTikr| yia k&8s péyebog. EAEYETE TV eTIKETA TNG
ouokevaaiag yia Tnv RBP. Eival onuavTiké va pnv Sioykweei 10 praAdvi révw atméd Tnv RBP. To e0wTepIKG UTTAAOVI TIOPEXE! HIC APXIKH
EKTITUEN TNG EVOOTTPOOBEDNG, AEITOUPYET WG EPYAAEIO YIO TN TUYKPATNON TNG £VBOTTPOOBEDNG 0TN BE0N TNG Kal, av gival amrapaitnT n
£TTAVATOTIOBETNON TNG EVBOTTIPOOBEDNG TIPIV SIOYKWOET TO EEWTEPIKG UTTAAGVI, WOTE va aTreAeUBEPWOE N evOOTTPOTBEDN, AoQaAiEl TNV
£VOOTIPOOBEDT OTO AYYEIOKO TOIXWHA.

TPOMOZ AIAGEZHZ

MapéxeTal aTTOOTEIPWHEVO PE aéPIo aIBUAEVOEEIDIOU. ATTOGTEIPWHEVO KAl N TTUPETOYOVO EGV N GUCKEUOTTa SEV €XEI QVOIXTEN ) DV £XEI
uTrooTEl {NUIG. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV UTTAPXE! aU@IBOAIC WG TTPOG TN OTEIPGTNTA TOU TIPOIOVTOG. ATIOQUYETE TNV TIAPATETAEVN
£kBeon o€ Pws. AQoU TO APAIPECETE ATTO TN GUCKEUAOIA, EAEYETE TO TIPOIOV yia va BeBaiwBeite 6T dev £xel TTPOKANBET {nuId.

ANTENAEIZEIZ — CoA ka1 RVOT

MoAU pikpdowpoI aoBEeVEG TTOU eV ETITPETTOUV TNV aoPaA] TOTTOBETNON TNG £VEOTTPOGOEDNG XWPiG va SiakuBeUETaI N GUCTNUATIKN
apTnpia TToU XPNOIPOTIOIETAl yIa TNV TOTTOBETNON.

Mn guvoikr avaropia TNg aopTAg Tou Sev SIACTEAAETAI PE AYYEIOTTAQOTIKA Je HTTAAGVI ugnArig Trieong (uévo CoA).

ATTOoKAEI0U6G i} aTTOPPAgN TNG CUCTNATIKAG apTNEIAg TToU aTTOKAE(El TNV TOTTOBETNON TNG evdoTTpdaBeang (Wovo CoA).

KAIvIKG 1j BloAoyika onueia Aoipwéng.

Evepyr| evBokapdinda.

MvwoTnA aAAepyia oTnv aoTipivn, o€ GAAoug avTiaipoTreTahiakoUg TTapdyovTeg fi oTnv nmapivn (Wévo CoA).

Eykupoauvn.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

To Bnkdp! TTPETTEN VO EKTTAEVETAI PE NTTIAPIVIOPEVO QUOIOAOYIKS 0pd UEOW TNG £yyUG TTAEUPIKAG BUpag TTpIv atrd Ty gl0aywyn Tou
OUCTANOTOG TOTTOBETNONG OTO OWHA.

‘Omwg oupBaivel pe OTIOIOBATTIOTE TUTTO EUPUTEUPATOG, AoiHWEN SEUTEPOTTIABWG HETG aTTd ETIPOAUVON TNG EVOOTIPOOBEONG PTTOPET Va
0odnyAoel og aopTimda A aTTéoTNa.

H evdomrpdoBeon AeuKOXPUOOU/IPISIOU PTTOPET VO HETAVAOTEUOE! ATTO TO ONUEIO EPPUTEUONG.

H utrepBoAIkn Tdvuon TG apTnpiag PTropei va odnyrnoel o€ prign fi oXNUATIoN6 aveupliouaTog.

H dioykwpévn dIApeTPOg TNG EVOOTTPE0BeOoNG Ba TTPETTEN va €ival TOUAGXIOTOV ion pe TN SIGUETPO TNG £TTIBUNNTAG BEaNg eN@UTEUONG.
H emavaméoupon TG kaAuppévng evEoTTpOoBeoNG EVTOG TOU BnKapIoU PTTOPET va TIPOKAAECE! EUTTAOKH TOU KAAUHHATOG Kall
atmokdAANa Tou aTré TV evootTpdobean.

Mnv utrepBaivete TNV RBP. ZuvioTdtal n Xprion cUoKeUrg SIOYKWONG PE HAVONETPO Yia TNV TTapakoAouBbnon Tng Trieong. Miean mou
utrepBaivel TNV RBP utropei va TpokaAéoel prign Tou ptrahoviol Kai evOexopevn aduvayia aréoupong Tou KabeTipa péoa oTo Bnkdpl.
EmBeBaiidoTe 6T TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU EGWTEPIKOU BnkaplioU BpiokeTal TOUAdYIoTOV 2,5 cm TTiow aTrd Tov eyyUg SEiKTn aTTEIKOVIONG,
TIPIV SIOYKWOETE TO ESWTEPIKG PTTAAOVI. Z€ avTIOETN TIEPITITWON, PTTOPET VO TEVTWOET N EEWTEPIKT) CWARVWON KAl VA TIAPEPTIOBIOTET
ONUAVTIKG N SIGYKWON Tou £0WTEPIKOU UTTaAoviou.

ZuvIOTATal Va XPNOIPOTIOIEITE dUO TUOKEUEG DIGYKWONG KATAAANAOU HEYEBOUG PE PavopeTpa yia Tn SidyKwaon.

Mnv TTpowbeiTte T0 0dNYd CUPHA, TO CUYKPOTNUA KABETAPA PE PTTAAGVI Kai Bnkapiol 1y oTrolodATIoTe AAAO EEAPTNHA OV OUVAVTAOETE
avTioTaon, Xwpig TTPWTA va TTPOadIOPITETE TNV aITia Kal va AGBETE SIopBWTIKA PETPA.

AuTég 0 KaBeTripag Sev CUVIOTATAI YIa JETPNON TTEONG.

Mnv agaipeite To 08nyd oUppa atd 1o ONkAEpI-kaBeTHPA OTTOIAdATIOTE OTIYUN KATA TN didpkela TNG diadikaaciag, EKTEG atrd Tn oTiyun
TToU £X€I OAOKANPwWOEi n diadikaaia.

Mnv aTrokaAUTITETE TTARPWG TNV KAAUPPEVN £vEOTTPOOBEDN TIPIV ATIO TNV EI0AYWYN GTOV 0pyavIoUd.

AuTr n ouokeur TTpoopideTal yia pia Xprion pévo. Mnv TNV eTTAVATIOOTEIPWVETE R/KAI ETTAVOXPNCIUOTIOIETE, KABWS KATI TETOIO PTTOPET
duvnTikd va UTTOBABUICE! TNV aKEPAIGTNTA KAl TNV aTTOS00N TNG GUCKEUNG Kal Vo augAoel Tov Kivduvo SlaoTaupoupevng poAuvong kai
Aoipwéng.
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MPOOYAAZEIZ

ZuvioTdral IBIaiTEPa N Xpron CUOKEUNG SIOYKWONG HE HAVOUETPO Katd T Sidipkela auTrig TG Siadikaoiag.

O1 xeIpIoOi TOU BNKapPIOU-KABETPA Kal N ATTEAEUBEPWON TNG EVOOTTPOTBEONG TTPETTEI VA DlEvEPYOUVTAl UTTO OKTIVOOKOTTIKY
kaBodrynon pe KatdAANAo akTivohoyikd eEoTTAIoNS.

O1 evdoTrpoobéoeig eival euaiobnTeg ouoKeuég. EMSEIETE TTPOCOXN KATA TOV XEIPIOPS TNG EVOOTTPOOOEDNG YIa VA aTIOTPATTE! N
Bpadon.

O xeIpIopdg TWV 0dNywWV cupPdTwY Ba TTPETTEI va yiveTal JE TTPOoOXH Yia va atro@euxBei aTpéBAwon i Bpaton. Kard tTnv Tpowbnon
Tou ouoTpatog NuDEL Travw até 1o oUpua, To dKpo Tou oUPPATOG TTPETTEI VA BPICKETAI CUVEXWG UTTO £AEYXO.

To oUotnpa NuDEL, 1diaitepa oTo THAHG TNG £VOOTTPOOBEDNG, ival AKauTITo Kai n SIEAEUCT| Tou HECW ayyEiwv PTTOpEi va gival
SUOKOAN.

PpovTioTe WOTE 0 KABETAPAG Va Eival CUVEXWG KAAG CUVIEDENEVOG.

ATTOHOKPUVETE TOV 0€pa aTré To BNKApPI UE NTTAPIVIOPEVO GUTIOAOYIKO 0pd TIPIV aTTd TNV gloaywyn oTov acBevr. EQapudoTe
eTTavaAapBavopevoug KUKAOUG apvnTIKAG THEGNG OTa TTAAGVIA YIa VO avTIKATaoTaBE 0 aépag oTa PTTaAdvIa Pe uypo: auTd augdvel
TNV aTroTEAETUATIKOTNTA TNG SIGYKWONG KAl ATTOTPETTEI TNV £I0AYWYH 0€Pa TNV KUKAoQopia, oTnV OTTdvia TTEPITITWon Prigng Tou
pTrahoviou.

H SidueTpog S16yKwang Tou HTTaAOVIOU TTOU XPNOIMOTIOIEITAl KATA TNV TOTTOBETNON TNG £vOOTIPOOBEDNG Bal TTPETTEN Va TTPOCEYYiel T
OIGUETPO TOU ATTOPPAYHEVOU AyYEIOU Kal TNG ETTIBUPNTAG BEONG epPUTEUONG.

Ze Kapia TEPITTITWON Sev Ba TTPETTEN va TIPOWBEITAI /) VO a@aipEiTal OTIOIOBATIOTE TUUA TOU CUCTHHATOS BnkaploU-kaBeTpa eav
OUVAVTAOETE avTioTaon. XpnoIUOTIOIROTE OKTIVOOKATTNON YO VA TTPOCSIOPIOETE KAl VO ATTOKATACTACETE TNV aITia TG avTioTaong.
Edv ouvavtioeTte avtioTaon katd Tnv agaipean, oAGkAnpo 1o auaTtnua (UTTaAdvi, 0dnyd oUppa Kal Bnkdpl) Ba TTpETel va a@aipeBei wg
eviaia povada, 1B1aiTepa v eival yvwoTr i uTidpxel uTrowia prgng fi Siapporg Tou pTrahoviol. AUTO PTTOPE va ETTITEUXBEI KPATWVTAG
oTabepd kal aTrooUpovTag To BnKAp! Kal TOV KABETAPA, XPNOIMOTIOIIVTAG HTTIA TIEPICTPORPIKY APICTEPOCTPOPN Kivnon O GUVOUAOHS
HE EAEN.

Ta umraAévia TTPETTEN VA €X0UV GUPTITUXBET TTARPWG TTPIV TNV aTTOCUPCT TOUug PETa aTo Bnkdpl.

H owoTh Aeimoupyia Tou Bnkapiou-kabeTipa e§apTdTal ammd TNV akepaidTNTa Tou. Na €i0Te TTPOOEKTIKOI KATE TOV XEIPIOUO TOU
kaBemipa. Mropei va TpokAnBei {nuid até oTpéPAWan, Tavuaon 1y €VTOVo OKOUTTIOHA TOU KABETAPA.

AYNHTIKEZ EMNINAOKEZ/ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

ZHMEIQZH: O mrepigepeiakdg Siaxwpiouds Tou KaBeThpa TOTTOBETNONG HE PHTTAAGVI TTPIV atTé TV TTAPN €KTITUEN TNG £vOTTPOOBEONG
UTTOpET va TIPOKAAETEI TIPOODEDT TOU PTTAAOVIOU OTNV £VEOTIPATBEDN, N OTIOIX VA ATTAITAOE! XEIPOUPYIKT aQAipeDn. Z€ TIEQITITWON PAENG
£VOG PTTahovioU KatdAANAou peyEBOUG HETG TV EKTTTUEN TNG EVOOTTPOGBEONG, TO UTTAAGVI UTTOPET va aTTooupBEi kal, péow evag odnyou
oUppaTog, va avTikaoTabei Pe VEo KABETAPA HE UTIAAGVI yia v OAOKANPWBE N €KTTITUEN TG EVOOTIPOCBEDTNG.

O kapdIaKGG KABETNPIAOPOG CUVETTAYETAI OPICUEVOUG KIVEUVOUG. ZTIG BUVNTIKEG ETTITTAOKEG Kol avemmBUuNTa oUPBAVTA TTOU OXETI(OVTal PE
™ XPrAON Kal TNV €VBEIGN Tou TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG GUYKATAAEYOVTal T EEAG:

* Tpaupatiopd pnpiaiag aptpeiag, 6péupwon A o ZTévwon Tng evdoTTpdabeong
Weudoavelpuopa o AopTiké avelpuopa/Yeudoaveupuoua

« MeTavdoTteuon Tng evooTTpdoBeong * AavBaopévn TomrobéTnon Tng evdoTrpéabeong

* Opauon Tng evdoTTpdabeang o Inyaipia/Aoipwgn

o AopTIKr pr§n/diaxwpiouo o Ixnuamoud AD ouplyyiou

o Alpatwya o Mapodikn appubyia

o OpdéuBwaon/OpopBoeuBoAi * Aipoppayia

e Odvaro o Ayyeiakd eYKEQAAIKO ETTEICOBIO

o Evdokapditida

.

KutTapik} vékpwon oTo onuegio TG euQUTEUCNG

Otro1031ToTE COBAPSd GUUBAV TTOU £XEI TTAPOUCIACTEI OE OXEON HE AUTS TO TEXVOAOYIKO TTpOidv Ba Trpétrel va avagépetal otn NUMED kai
oTNV appoédIa apyxr TG Xweag xpriong.

NAHPO®OPIEZ INA THN AZOAAEIA INA MAFNHTIKH TOMOIPA®IA
Mn kAvikég Sokipég Kal Siapdpewan éxouv Katadeigel 6T To CP Stent eival ao@aAég yia payvnTikr Topoypagia utrd polmobéoelg. ‘Evag
a0BEVNAG TTOU PEPEI AUTHA TN CUCKEUN UTTOPET v oapwBEi ue ao@daAeia o€ gUGTNUA PayVNTIKAG TOPOYPa®iag, utrd TIG akOAouBeg
TTPOUTTOBECEIG:

* XTOTIKG payvnTiKG TTedio éviaong 1,5 Tkai 3 T

o MayvnTiké Tredio péyioTng XwpIkrg Babpidwong 2500 gauss/cm (25 T/m)

o MéyIoTOG HETOTIMNUEVOG PUBHOG EIBIKIG OAOCWHATIKAG aToppdenong (SAR) TTou avagépeTal aTrd To oUCTNHA PayVNTIKAG

Topoypagiag icog pe 2,0 W/kg yia 15 Aerté odipwong (Kavovikég TpoTrog Aeitoupyiag)

Bdoel Twv KAIVIKWV SOKIPWY Kal TNG dIapép@wang, Utré Tig ouvOnkeg adpwaong TTou opiovtal Trapatravw, To CP Stent avapéveral va
TTpoKaAEDEl PEyIoTn in vivo augnan Tng Bepuokpaciag pikpdTtepn atmd 2 °C petd amé 15 Aetrta ouvexoUg odpwaong.

Edv n mepioxn eviiagépovTog BpiokeTal oTnv idia TTEPIOXK 1) OXETIKA KOVTG OTn B0 TNG CUOKEUNG, EVOEXETAI va SIOKUBEUTET N TTOIOTNTA TNG
£IKOVAG TNG HAYVNTIKAG TOPOYPaQiag. Ze Un KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TIPOKANBNKE TG T CUOKEUN EKTEIVETAI KATA
Trepitou 3 mm atmd 1o CP Stent, Katd Tv ATTEIKGVION W TTAAUIKF) akoAouBia OTPO@OpIKAG NXOUS kal 6 mm katd Ty oTreIkOvIon pe
TraAYIK akoAouBia nxoug Babuidwong kal cUoTNUA PayvnTIKAG Topoypagiag 3 T. O auAdg TG CUCKEUNG ATAV SUGDIAKPITOG.

H mrapoucia GAAWY EPQUTEUNATWY A IATPIKWY KATAOTACEWY TOU a0BeVOUG UTTOPET VO aTTaiTel XaUNAGTEPQ OPIa YIa OPICHEVEG A Yia OAEG TIG
TIAPATIAVW TIAPAPETPOUG.

EI'IIGEQPHZH KAI MPOETOIMAZIA

XpnolpoTrolwvTag KaTGAANAN oTeipa TEXVIKA, avoi§Te Tn ouokeuaaia Tou kaBeTipa kal apaipéoTte To oUoTnua NuDEL. EAEyETe TO
BnKap!I kal Tov KABETAPA yIa OTPEBAWOEIG TIPIV atTd TN Xprion. To oUoTtnua Ba TTepIAapBAvel TEOOEPIG OPPAAOUG, OI OTTOIO!I €ival: O
QAUAGG TOU KABETAPA (TTPACIVOG OPPAASG), TO ECWTEPIKO PTTAAGVI (AOUACKi OUPAASG), TO EEWTEPIKO PTTAAGVI (TTOPTOKAAI OUPAASG) Kal
TO £EWTEPIKG BNKAPI (AEUKOG OHPAAGG). EKTTAUVETE TOV QUAS TOU KABETAPA (TTPACIVOG OPPAADG) PE NTIAPIVIOPEVO PUTIOAOYIKG 0pd
Kal el0ayayeTe 0dnyé oUpua 0,035 iviowv (0,889 mm). MHN ENIXEIPHZETE THN EZEAEPQZIH MMAAONIQN XQPIZ NA EXEI
TOMOGETHOEI OAHIO ZYZPMA MEZA XTON AYAO TOY KAGETHPA.

MNapaokeudoTe éva didhupa didykwang 30-50% kar' dyko okiaypa@ikol uéoou kai SIaAUpaTog EKTTAUGNG.

MpowBroTe Tov KABETAPA WOTE va £EEABEI aTTd TO BNKAPI YIa va eKTEBOUV Ta HTTAASVIA, XWPIG va eKTEBET TTARPWG N KAAUPPEVD
evdotTpdaBean. MepioTe TN cuakeur diIdykwaong pe didhupa didykwong. MpocapTioTe pia cuokeur dIdykwaong oe k&Be BUpa Tou
ouoTtiparog NuDEL xpnoigoTroiwvtag Ty 1piodn oTpo@lyya UE TIEPICTPEPOPEVO TIPOCAPHOYEX. ATTOPAKPUVETE TOV aépa aTd TIg
ouokeuég didykwong (Xpeiadovral 2 yia 1o oUotnua NuDEL). MpooaptioTe pia oUpiyya IKavr va iatnpei apvnTikr Tieon oTnv dAAn
BUpa TG oTPOPIyYag. ZEKINATE MANTA ME TO EZQTEPIKO MIMAAONI (AOYAAKI OM®AAOX). AvoigTe T 0TPOQIYYa OTO
HTTAAGVI KOl EQUPPOOTE APVNTIKY TTETT PE TN CUOKEUN SIOYKWONG VIO Va apaIpETETe aépa atrd To pTraAdvi. XTutrioTe eAappd
eTaveIAnupéva Tov Ggova Tou KaBETAPA Kal T GUOKEUR SIOYKWONG Yia va SIEUKOAUVETE TNV ATTOUAKPUVOT TWV QUOTAIBWY aTTé TO
HTTaASVI Kal T ouokeun S1dykwong. KAgioTe Tn aTpd@iyya oto uTraAdvi Kal e§wBnaoTe Tov aépa péoa atn ouplyya. MEpvovtag T
OUOKeUn BIGYKWONG TIPOG Ta KATW, EKTOVWOTE TNV APVNTIKI THECT KAl AVOIETE T OTPOPIYYA GTO UTTAAGVI, ETTITPETIOVTAG TN PON} TOU

wn
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SiaAUpaTog iIdykwaong evidg Tou Prrahoviol Kal Tou auhou Tou. ETravaAdBete, evaAAdooovTag TV Qapuoyn apvnTiKAg TTieong kai
TARPWONG Tou PTraAovioU Kail Tou auAou Tou Pe SidAupa SIdykwong, éwg 6Tou Bev ival TTAEOV 0paTéG PUOAAIDEG OTN CUOKEUN
Si16ykwong. Eival amrapaitTo va eravaAdBete auth T Siadikaoia apkeTég popés. ETTavaAdBete T diadikaoia Ye To e§WTEPIKO
HTTaASVI. Me T ouvexr EKTTAUGT Tou Bnkapiol (Aeukdg oppaArdg) Pe NTTapIVIOPEVO @UaIoAoyIkd opd, To Bnkdpl TTpowBEiTal yia va
KaAUWel TTARPWG TNV TTpocapTnuévn evOoTIPOoBeoT, SiacpaAifovtag 6Tl To Bnkdpl TOTTOBETNONG deV TTEPIEXEI AEPQ.

4. H efaépwon Twv dUo Paroviwy yivetal pévo pe apvntikry Tieon. MH AIOFKQNETE KANENA AMNO TA AYO MIMAAONIA MPIN
AMNO TH XPHZH.

5. AlampnoTe kail Ta dUo PTTaAGvIa uTrd cuvexr) apvnTikn TTieon yia eloaywyr. ApaipéaTe 1o 0dnyd oUpua 0,035 iviowv (0,889 mm).
EKTTAUVETE TOV QUAG TOU KOBETAPA PE NTTAPIVIOPEVO PUTIOAOYIKS 0pd.

OAHFIEZ XPHZIHZ
EmiAoyn peyéBoug evdotrpoodeong
1. MeTpAOTE TO UAKOG TNG OTEVWONG-OTOXOU YIa Va KABOPIOETE TO PIKOG TNG £VOOTTPOOBEDNG TTOU TTAITEITAL. YTTOAOYIOTE TO UAKOG TNG
£VBOTTPOOBEDNG WOTE VA TIPOEEEXEI EAAPPWIG EYYUG KOl TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.
2. To kat@AAnAo prikog evdotTpdoBeong Ba TPETrel va emAEYeTal e BAonN TNV KAAUWN OAGKANPOU TOU ATTOPPAYHEVOU THAHATOG HE iat
Hévo evdotrpdabean.
Znueiwon: Ze TEPITITWON TTOU aTraIToUVTal TTEPICOOTEPES ATTO Uit EVOOTTPOTBETEIG, TOTIOBETAOTE TIPWTA TNV EvEOTTPOTBEDCN OTNV
IO TTIEPIPEPIKT) BECN ATTO TO ONUEIO TTAPAKEVINONG KAl OTN CUVEXEIQ TOTTOBETATTE TNV £yyUg evBOTTPpdOBEDN €V OEIPd.
3. MeTtprioTe TN SIGUETPO TNG OTEVWONG KAl TOU QyYEiou avagopdg eyyUg Kal TTEPIPEPIKA TNG BAGBNG-0TOXOU, Yia va TTpoCdIOpIcETE TNV
£vBOTIPOOBEDN Kal TO oUCTNA TOTTOBETNONG KATAAANAOU peyEBOUG.
4. Oa péTrel va AapBaveral utréyn n Bpdyuvon Tng evdotrpdoBeang Katd Tn didpkela TNG SIaoToArG. BA. Tov Trivaka Bpdxuvang Tng
£vdoTTP6OBEDNG.

ATtreAeuBépwon Tng evdompooBeong

1. Katd v TpoeTolpacia kail To €k véou KAeioluo Tou NUDEL, ekTTAévovTag OUVEXWS TO BNKApP! (AeUKOG OPPAAGG) HE NTTIAPIVIOPEVO
@ualoloyikd opd, To Bnkdp! TTpowBEiTal yia va KAIAUWE! TTARPWG TNV TTpocapTnuévn evootTpooBeon, SiacpaAifovtag 4TI To Bnkdp!
TOTIOBETNONG DEV TTEPIEXEI AEPQ.

2. H orteipa TpogToiyaaia kal n KGAuyn pe 08vIo Tou onueiou TTPOOTTEAAONG Ba TIPETTEN VAl YiVETAI CUPPWVA PE TNV TUTTIKA TIPAKTIKA 1
TO TTIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.

3. To éAo olUoTnua TTpowdEiTal TTAvw aTréd TOo AKaPTITo 0dNYS aUpUa oTnV £mMBOUUNTA B€0n yia eueuTeuon. Kard tnv mpowdnan Tou
ouoTthpartog NuDEL Trdvw atré To oUppda, To GKpo Tou GUPPATOS TIPETTEN VO BPIOKETAI GUVEXWG UTTO EAEYXO.

4.  MeTd T oWwaoTr ToTTOB£TNON TNG £VOOTTPEaBEaNG, To BNKAPI EAKETAI TTPOG TA TTIOW WOTE Va eKTEBET N evdoTTPdaBean. To peydAo
OUYKPOTNHa Tou AeukoU op@aroU aTo Bnkdpl Ba TTPETTEN va TPABNXTEN TIPOG Ta TTiow WEXPI TIG DITTAES YPaUPEG TOu dgova Tou
KaBetipa. To ouykpdTNHA PTTAAOVIOU/KABET P EVOEXETAI VO PETOAKIVNBET Aiyo TrEPIQEPIKG KaTA TN Sidpkela g dladikaaiag. Ma va
emReBaiwdei N pUBUION TNG CWOTAG BEaNG TNG EVEOTTPOTBEDNG, TTPAYUATOTIOICTE MIKPH £yXUTT OKIQYPAPIKOU HECW TOU TTAEUPIKOU
Bpaxiova Tou Bnkapiol.

5. Kard n d16ykwaon Twv PTTaAoviky, N oTaBepdTnTa Tou CUaTAPATOG £vavTl Tng BAGBNG-oToxX0oU KaBopileTal atréd TTOAOUG TTapayovTeg
OTIWG N akapwia Tou 0dnyou oUpuaTog, n oTabepotroinan Tou cuoTpatog NuDEL kai n porj aiparog. EgetdoTe T eviexdpevo
XPAONG ETTAPKWG AKAUTITWY 08NYWV GUPHATWY Kal oTaBepoTToIaTe To £§wTePIKS BnKdpl Tou NUDEL oTn BouBwvikA Xwpa.

6. EKTITUETE apXIKG TNV EVEOTTIPOCHEDT JIOYKWVOVTAG TO ECWTEPIKG PTTAAGVI JE TN XPAON TNG GUOKEUNG SIOYKWONG, HEXPI TO ECWTEPIKO
HTTaAGVI va eKTITUXBET TIApWG. Z& auTd To onueio ival SUVATH N «ETTAVATOTIOBETNON» TNG EVOOTIPOOHEONG, HETAKIVWIVTAG TO
oUotnua NuDEL. To pn SIoyKwHEVO eEWTEPIKO PTTAAGVI KAl TO DIOYKWHEVO ECWTEPIKO UTTAAGVI GUYKPATOUV TNV eVOOTTPO0BEDN
oTaBepd eT1i Tou ouoTAPaTog NUDEL. MHN oupTITUEETE TO €EOWTEPIKG UTTAAGVI TTPIV OTTO TN SIOYKWON TOU EEWTEPIKOU PTTAAOVIOU.
Kari 1€1010 Ba TTPOKAAETEI ATTOPAKPUVAN TG EVEOTTIPOOBEDNG ATTO TOV KABETAPA HE PTTAAOVI.

7.  EmBeBaitivovtag Tn BEON-0TOXO TNG EVOOTTPOTOEDNG, SIOYKWOTE TO EGWTEPIKO UTTAAOVI OTNV OVOUOOTIKA SidueTpo. Mnv
UTTEPPAIVETE TNV OVOUAOTIKA TTIECT PAENG TOU UTIAAOVIOU TTOU CUVIOTATAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH.

8.  A@ou ekTITUXBEi N evOOTTPOOBEDN, CUNTITUETE TTARPWS Kal Ta SUO UTTAAGVIA KOl TTEQIOTPEWTE yia va BeBaiwBeite OTI n evBoTpdodeon
eival eEAeUBEepPN Kal £xEl aTTEAEUBEPWOET CWOTd. Eav n evoTTpdoBEan TTAPApEVE! PN EKTITUYHEVN OE KATTOI0 OnuEio, SIoyKWoTE §avd
HOVO TO EEWTEPIKO PTTAIAGVI, TIPOTEXOVTAG VA UNV UTTEPREITE TNV OVOPAGTIKA Triean prigng. MTTOPEITE va TIPAYUATOTIOINCETE HIKPN
£yxuon okiaypa@ikoU péow Tou TTAeUpIKoU Bpayiova Tou Bnkapiou.

9. Ta oupTrTuypéva uTraAdvia EAKOVTal PE ATTIEG KIVAOEIG TTPOG Ta TTHOW EVTOG TOU BnNKapIoU Kal To oUcTnua a@aipeital. To amoTéAeopa
£MPBEPAILIVETAI PE AYYEIOYPAPITL.

10. Eg@apudote mrieon oTo onueio eI0aywyng cUU@VaA UE TNV TUTTIKF TTPOKTIKN A TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOU.

11. ATroppiyTe TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV HETA TN XPAGT CUUQWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU Yia BIOAOYIKG ETTIKIVOUVA
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTa.

IHMEIQZH: H 81dpeTpog TNG EvBOTTpOaBeoNg UTTOPEi VO augnBei HETA TNV TOTTOBETNON EKTITUGOOVTAG TNV §aVA HE HTTAAGVI
peyaAUTepng SiapéTpou. Mnv utrepBaivere Tn PEYIOTN SIGUETPO TNG EKTITUYREVNG £VBOTTPO0Beong (24 mm). H evdotrpéobeon Ba
Bpaxuveei katd Tn didpkela TnG EKTITUENG (BA. Tov Trivaka Bpdxuvong Tng evorpdobeong).

EMNIZTPO®H EKOPYTEYMENHEZ ZYZKEYHZ: H NUMED, Inc. evdia@épeTal va emmioTpagoUv CP Stent mou £éxouv agaipebei. TotroBetioTe
TNV EKPUTEUPEVN CUOKEUR OE DOXEIO i} PIAAIDIO apéowg PETA TNV agaipean. MNa TePITCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV ETTIOTPOPH
EKQUTEUPEVNG OUOKEUNG, ETTIKOIVWVNAOTE PE TOV AleuBUVTH puBpIoTIKWY BepdTwy, NUMED, Inc. 2880 Main Street, Hopkinton, Néa Yopkn,
12965. Ap. TNAepwvou: 315-328-4491.

EyyUnon ka1 Tepiopicpoi
O1 evBOTTPOTBETEIG Kal T TIAPEAKOUEVA TIWAOUVTAI O€ KATACTAON «WwG £X0UV». OAOUG TOUG KIVBUVOUG TTOU OXETIOVTal PE TV TTOIOTNTA KAl
Vv amédoan Tng evdotrpdabeang avaiapBavel o ayopaoTtig. H NUMED armotroieital k&g eyyinaon, pntr rj o1wTinper, 660V agopd Toug
KABETAPEG KAl TA TTAPEAKOUEVA, CUUTIEPIAAUBAVOPEVWY, HETAEU GAAWY, KGBE CIWTTNPNG £YYUNONG EPTIOPEUCIUOTNTAG 1) KATAAANASTNTAG Yia
ouykekpipévo okotré. H NUMED Sev @épel euBUvn évavTi OTIOIOUSHTIOTE ATOPOU VIO OTIOIEGOATIOTE IATPIKEG DATIAVEG ) OTTOIETDNTIOTE
Queoeg 1) eakOAouBeg Jnuieg TTOU TTPOKUTITOUV aTTd T XPrion OTTOI0UBATIOTE KABETAPA 1) TTAPeAKOPEVOU i TTOU TTPOKARBNKAV aTTé
OTTOI0dATIOTE EAATTWHA, aoTOXia i} SUCAEITOUPYIa OTTOIOUBHTIOTE KABETAPA I} TITAPEAKOUEVOU, AVEEAPTNTA ATTO TO AV N agiwaon yia TETolou
€idoug {nuieg Baoiletal o€ eyyunon, ouppacn, adikotrpagia fj GAAwg. Kavéva dropo Sev éxel Tnv adeia va deopeuoel Tnv NUMED oe
otroladiTroTe dNAWaON 1 eyyunon 6oov agopd Toug KABETAPES Kal Ta TTAPEAKOpEVA.
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Mivakag Bpdxuvong Tou CP Stent™

CP8Z16 CP8z22 CP8z28 CP8Z34 CP8Z39 CP8Z45
AiGpeTpog (Mrikog (Mrikog (Mrikog (Mrikog (Mrikog (Mrikog
p £vBoTIPOOBE-0NG | EvOOTTIPOOBE-0NG | EVOOTTIPOOBE-ONG | EVOOTTPOOBE-0NG | EVBOTTPOOBE-ONG | EVOOTIPOTBE-ONG
BloyKw-pévou
Traho- perd my MeTd TV MeTd TV WETa TNV WET TV WeTéd v
Mo £KTTTUEN) £KTTTUEN) £KTTTUEN) £KTTTUEN) £KTTTUEN) €KTTTUEN)
viou
MocooTiaia MNocooTiaia MNocooTiaia MNocooTiaia MNocooTiaia MNocooTiaia
Bpdxuvon Bpdxuvon Bpdxuvon Bpdxuvon Bpdxuvon Bpdxuvon
12 mm (1,61)cm (2,18) cm (2,62) cm (3,23) cm (3,72) cm (4,17)cm
2,8% 0,8% 4,4% 3,1% 1,9% 3,8%
(1,54) cm (2,08) cm (2,56) cm (3,15) cm (3,66) cm (3,97) cm
14 mm
6,5% 5,4% 6,8% 5,4% 3,6% 8,4%
(1,51) cm (2,02) cm (2,51) cm (3,10) cm (3,54) cm (3,94) cm
15 mm
8,5% 7,9% 8,6% 7,0% 6,6% 9,2%
16 mm (1,48) cm (1,98) cm (2,45) cm (3,00) cm (3,48) cm (3,84) cm
10,6% 10,1% 10,7% 9,8% 8,2% 11,4%
18 mm (1,43) cm (1,89) cm (2,38) cm (2,88) cm (3,20) cm (3,71) cm
13,7% 14,0% 13,3% 13,5% 15,6% 14,5%
20 mm (1,32) cm (1,80) cm (2,30) cm (2,63) cm (2,96) cm (3,27)cm
20,0% 17,9% 16,3% 20,9% 21,9% 24,7%
22 mm (1,23) cm (1,67) cm (2,09) cm (2,46) cm (2,85) cm (3,15) cm
25,4% 23,9% 24,0% 26,0% 25,0% 27,3%
(1,05) cm (1,46) cm (1,91) cm (2,07) cm (2,27) cm (2,83) cm
24 mm
36,4% 33,8% 30,3% 37,9% 40,1% 34,9%
Mivakag Tpoadiopiopol peyéBoug praAoviol yia CP Stent™
Eo. 81ay. eviomrpdoBeong (mm)
Micon eowre-| AldpeTpog | Aidpetpog | Aiduerpog | AiGuerpog | Aiduerpog | AldpeTpog AidpeTpog
Jp1KOU pTTaAO-| 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 22 mm 24 mm
vioU (atm) | RBP=7,0 | RBP=6,0 | RBP=50 | RBP=4,0 | RBP=4,0 | RBP=3,0 RBP = 3,0
1 4,40 5,51 6,57 6,92 7,71 8,26 8,92
2 4,85 6,06 7,03 7,51 8,45 9,17 9,84
3 5,18 6,50 7,40 8,00 8,93 9,79 10,51
4 5,56 6,76 7,78 8,39 9,44 10,38 11,23
45 10,80 11,76
5 5,89 7,04 8,09 8,73 9,98
MNicon ewre-
jpikoU prralo-|
vioU (atm)
1 9,42 10,84 12,51 13,92 16,17 18,44 20,68
2 10,03 11,61 13,37 15,14 17,34 19,87 22,21
3 10,53 12,19 14,09 16,36 18,56 21,81 23,90
4 10,97 12,76 14,97 17,69 19,98
5 11,34 13,44 15,88
6 11,68 13,89
7 11,96

Ta voUpepa o€ £€vTovn Ypa@r| avTITIPOCWITEUOUV TNV OVOHACTIKN Trigeon pRgng @ £o. 1GueTpo Tng
gvdompoabeong.

FIA OAOYZ TOYZ KAOETHPEZ NUMED OA MPENEI NA XPHZIMOMOIEITAI
ZYZKEYH AIOFKQXZHZ ME MANOMETPO.
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Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizare

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Far ej Ateranvindas

Ma ikke genbruges

Niet hergebruiken

Nao Reutilizar

Tekrar Kullanmayin

Mnv enavaxpnoonoieite

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer
Nimero de catlogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Nimero de Catélogo
Katalog Numarasi
Ap18pdG katardyou

Batch Code

Code dulot e

Codice dellotto Codigo do Lote
& Parti Kodu

Cédigo del lote

sandomgakod Kwbkég naptisag

Use By
Autiliser avant
Utilizzare entro

Anvendes inden
Gebruiken voor

Verwendbar bis Usar Até _
Son Kullanma Tarihi

Usar antes de ma T
Huepopnvia AMéng

Anvand senast

Do not resterilize

Ne pas restériliser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

No reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Mnv enavarootelpdvete

Temperature Limitation

: Temperaturbegraensnin
Limite de température P € e

Limitazione di temperatura Temperatuurbeperking
Limite de Temperatura

Temperaturbegrenzun

peraturoee! M Isi Sinirlamas
Limitacion de la n : .
Temperaturbegransning

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per 'uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
Lés bruksanvisningen

Konsultér brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consultar as instrugdes de utilizagio
Kullanim talimatina bakin
ZupBouhevtette Tig oBNYiEs XPHING

Keep Away From Sunlight

Garder & Vabri dela lumire du soleil
Proteggere dai raggi solari
Sonneneinstrahlung vermeiden
Mantener alejado de la luz solar
Exponera inte for direkt solljus

Holdes vaek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
Auamnpeite pakpid and nAwakd duwg

Manufacturer / Date of Manufacture
Fabricant / Date de fabrication
Produttore / Data di fabbricazione
Hersteller / Herstellungsdatum
Fabricante / Fecha de fabricacién
Tillverkare / Tillverkningsdatum

Producent / fremstillingsdato
Fabrikant / Productiedatum

Fabricante / Data de Fabrico

Uretici / Uretim Tarihi

Kataokeuaotic / Hepounvia kataokeurs

Double Sterile Barrier System
Systéme de double barriére stérile
Sistema di barriera sterile doppia
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema de doble barrera estéril
Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem

Systeem met dubbele steriele barriére
Sistema de barreira dupla estéril

Gift steril bariyer sistemi

AuThd anooTelpwpEvo SUOTNMA Gpayos

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé 3 I'oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado con 6xido de etilen
Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med ethylenoxid

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado Usando Oxido de Etileno

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
AnOoTEIpBNKE Le XprioN ofetiou Tou atBuleviou

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Auktoriserad representant inom EU

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab
Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

E€ouctoBoTnjiévos aviupéownos oty Evpwraiki Kowétnta

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Ne pas utiliser si emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Bei beschadi P nicht verwenden und beachten
No utilizar si el envase estd dafiado y consultar las instrucciones de uso
Far e anviindas om ar skadad och se

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Konsultér brugsanvisningen

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en gebruiksaanwijzing raadplegen

Nio utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagio

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin

Mnv xpnotonoteite, éva n ouokevaoia éxet umootel {npud kat cupBOUAEUTELTE TIG 0BNyies Xpriong

MR Conditional

Utilisable(s) en environnement IRM sous certaines conditions
A compatibilita RM condizionata

Bedingt MR-sicher

Producto seguro bajo ciertas condiciones de la

resonancia magnética

Villkorligt godkand for MR

Betinget MR-sikker

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional (pode ser submetido a exames de RM sob
determinadas condigdes)

MR Kosullu

Aoahéc yia payvnTik Topoypadia UG MPosToBEsEL

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
latpotexvoloyikd tpoidy

IFU-423S-04

NuMED, Inc.

2880 Main Street
Hopkinton, NY

USA 12965

TEL: (315) 328-4491
FAX: (315) 328-4941
email: info@numedusa.com

www.numedforchildren.com
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