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

INDICATIONS: Recommended for Percutaneous Transluminal Valvuloplasty (PTV) of the pulmonary valve.
« Apatient with isolated pulmonary stenosis.
« Apatient with valvular pulmonary stenosis with other minor congenital heart disease that does not require surgical intervention.

DESCRIPTION

The NUuMED PTV Catheter is a coaxial design catheter with a balloon mounted on its distal tip. The lumen labeled with the balloon size is
for balloon inflation while the through lumen allows the catheter to track over a guidewire. A radiopaque band[s] defines the center [or
shoulders, if two] of the dilatation balloon.

Each balloon inflates to the stated diameter and length at a specific pressure. The balloon size is + 10% at the Rated Burst Pressure
(RBP). The RBP is different for each size. Check the package label for the RBP. It is important that the balloon not be inflated beyond the
RBP.

HOW SUPPLIED

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

CONTRAINDICATIONS

Other than standard risks associated with insertion of a cardiovascular catheter, there are no known contraindications for valvuloplasty.
The patient’s medical condition could affect successful use of this catheter.

« Patients with mild valvular stenosis.

« Apatient with valvular stenosis with major congenital heart defects that requires open heart surgery.

WARNINGS

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

« Catheter balloon inflation diameter must be carefully considered in selecting a particular size for any patient. The inflated balloon
diameter should not be significantly greater than valvular diameter. The choice of the balloon size to be used for valve stenosis has
been established by the VACA Registry to be approximately 1.2 to 1.4 times the valve annulus. It is important to perform an angiogram
prior to valvuloplasty to measure the size of the valve in the lateral projection.

« Balloons = 4cm in length may impinge upon the tricuspid valve mechanism and may injure it. Balloons longer than 4cm are not
recommended for children < 10 years old.

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

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

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

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

« The catheter should be used prior to the ‘Use Before’ date noted on the package label.

« Right ventricular outflow tract damage has occurred with balloons larger than 1.5 times the size of valve annulus.

* The catheter is intended for valvuloplasty applications only, and is not intended for angioplasty.

+ THE CATHETER IS NOT INTENDED FOR USE WITH STENTS.

PRECAUTIONS

« Dilatation procedure should be conducted under fluoroscopic/MRI guidance with appropriate x-ray equipment.

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

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

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

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

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

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

A MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that NUMED's Balloon Catheter Systems are MR Conditional. The following labeling is
specific to NUMED’s catheters and does not apply to guidewires or other accessories used in combination with NuMED’s Balloon
Catheter Systems. Users should consult the instructions for use and MRI safety information of other accessory devices used with
NuMED'’s catheters. NUMED’s Balloon Catheter Systems may be safely scanned anywhere in the body at 1.5T or 3.0T under the
following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

Parameter Condition

Device Name NuMED'’s Balloon Catheter Systems

Static Magnetic Field Strength (B0) 1.5T and 3T

MR Scanner Type Cylindrical

Maximum Spatial Field Gradient 19 T/m (1,900 G/cm)

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

Operating Mode Normal Operating Mode

RF Conditions Maximum Whole-body SAR: 2.0 W/kg

Scan Duration 2 W/kg whole-body average SAR for 60 minutes of continuous RF scanning

Image Artifact The presence of a NUMED Balloon Catheter in combination with an 0.035” MR
Conditional guidewire may produce a radial image artifact of 1.8 cm.




INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to valvuloplasty, carefully examine all equipment to be used during the procedure, including the catheter, to verify proper function
and that the catheter size is suitable for the specific procedure for which it is intended. Also, inflate the dilatation catheter to the
appropriate RBP and deflate to verify proper function.

1.0 Remove balloon protector. Inspect the catheter for damage prior to insertion.

2.0 Check that all connections are tight. Fill and purge the dilatation balloon. Prime and flush the distal lumen.

3.0 Prepare a peripheral vein site for catheter insertion. The femoral vein is a recommended site for insertion.

4.0 Under fluoroscopic/MRI guidance advance the guidewire to the desired position. Pass the catheter over the guidewire. An
introducer should be utilized to facilitate catheter insertion.

5.0 Advance the catheter into the heart and through the valve under fluoroscopic/MRI guidance. Place the catheter to position the mid-
length of the balloon within the valve. A radiopaque band[s] defines the center [or shoulders, if two] of the dilatation balloon.

6.0 The distal lumen is provided for guidewire tracking. An inflation device with pressure gauge is required to monitor inflation pressure
[refer to package label for RBP].

7.0 Perform dilatations using either a 50/50 or a 75/25 solution of saline and contrast medium, respectively. Patient monitoring is
required during dilatations. Balloon can be either partially or fully inflated to achieve dilatation. DO NOT EXCEED THE RBP.

8.0 Deflate the balloon by drawing a vacuum with an inflation device with pressure gauge. Note: The greater the vacuum applied and
held during withdrawal, the lower the deflated balloon profile. Gently withdraw the catheter. As the balloon exits the vessel, use a
smooth, gentle, steady motion. If resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire and the sheath should be removed
together as a unit under fluoroscopic/MRI guidance, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be
accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath as a unit and withdrawing both together, using a gentle twisting
motion combined with traction.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS
Potential balloon separation following balloon rupture or abuse and the subsequent need to use a snare or other medical interventional
techniques to retrieve the pieces.

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

Potential complications & adverse effects associated with device use and indication include:

+ Perforation * Inflammation

+ Conduction System Injury + Infection

* Thromboembolic Events « Cardiac Tamponade

+ Cardiovascular Injury « Valvular Regurgitation

+ Arrhythmia Development + Access Site Complications

* Restenosis Development

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

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

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

Warranty and Limitations
Catheters and accessories are sold in an ‘as is’ condition. The entire risk as to the quality and performance of the catheter is with the
buyer. NUuMED 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.



Z-MED™ Balloon Sizing Chart

Applied
Press

2.0
(mm)

6.0
(mm)

7.0
(mm)

8.0
(mm)

9.0
(mm)

10.0
(mm)

11.0
(mm)

12.0
(mm)

13.0
(mm)

14.0
(mm)

15.0
(mm)

16.0
(mm)

1.0 ATM

1.78

5.69

6.65

7.63

8.32

9.37

10.32

11.35

11.68

13.35

14.36

15.18

1.5 ATM

2.0ATM

1.82

272

3.89

4.89

5.79

6.76

7.80

8.55

9.54

10.41

11.65

11.98

13.66

14.84

15.64

3.0ATM

1.86

2.78

3.93

4.98

5.89

6.86

7.94

8.75

9.74

10.48

11.93

12.39

13.94

15.19

16.04

4.0ATM

1.89

2.82

3.97

5.03

6.02

6.96

8.07

8.91

9.91

10.55

12.16

12.69

14.15

15.56

16.38

5.0 ATM

1.92

2.86

4.01

5.08

6.09

7.05

8.16

9.07

9.98

10.62

12.40

12.96

14.39

15.88

16.75

6.0 ATM

1.97

2.89

4.05

5.13

6.16

7.13

8.24

9.20

10.06

10.69

12.62

13.26

14.64

7.0 ATM

1.98

291

4.08

5.18

6.22

7.20

8.34

9.32

10.12

10.76

12.84

8.0ATM

2.00

2.93

4.12

5.23

6.28

7.26

8.41

9.45

10.19

9.0 ATM

2.01

297

4.15

5.28

6.34

7.31

8.48

9.57

10.28

10.0 ATM

2.02

2.99

4.19

5.33

6.40

7.36

8.56

9.68

Applied
Press

17.0
(mm)

18.0
(mm)

19.0
(mm)

20.0
(mm)

22.0
(mm)

23.0
(mm)

24.0
(mm)

25.0
(mm)

26.0
(mm)

28.0
(mm)

30.0
(mm)

33.0
(mm)

35.0
(mm)

40.0
(mm)

1.0ATM

15.71

16.84

17.29

19.36

21.36

21.43

21.85

22.28

24.78

27.28

28.98

32.16

30.35

39.07

1.5ATM

27.67

29.48

33.42

31.61

2.0ATM

16.04

17.44

17.84

19.89

21.98

22.01

22.73

23.49

25.70

28.06

29.98

3.0ATM

16.50

18.00

18.42

20.55

22.63

22.58

23.59

24.59

26.58

4.0 ATM

16.99

18.58

19.03

21.14

5.0 ATM

6.0 ATM

7.0 ATM

8.0ATM

9.0 ATM

10.0 ATM

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

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




FRANGAIS

Mode d’emploi
INDICATIONS : Recommandé pour la valvuloplastie transluminale percutanée (PTV) de la valve pulmonaire.
. Patient souffrant d’une sténose pulmonaire isolée.
. Patient souffrant d’une sténose pulmonaire valvulaire accompagnée d'autres cardiopathies congénitales Iégéres ne nécessitant pas
d’intervention chirurgicale.

DESCRIPTION

Le cathéter PTV NUMED est un cathéter a conception coaxiale, avec un ballon monté sur sa partie distale. La lumiére étiquetée avec la
dimension du ballon est destinée au gonflement du ballon alors que la lumiére de passage permet d’acheminer le cathéter sur un guide
métallique. Une(Des) bande(s) radiopaque(s) définit(définissent) le centre (ou les épaulements s'’il y en a deux) du ballon de dilatation.

Chaque ballon se gonfle pour atteindre le diamétre et la longueur indiqués & une pression spécifique. La dimension du ballon estde + 10 % a la
pression maximale avant éclatement (RBP). La RBP est différente pour chaque dimension. Vérifiez la RBP indiquée sur I'étiquette de
'emballage. Il est important que le ballon ne soit pas gonflé au-dela de la RBP.

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 a la lumiére. Examiner le produit aprés I'avoir sorti de son emballage pour
s’assurer qu'il n’a pas été endommagé.

CONTRE-INDICATIONS

Outre les risques standard associés a 'insertion d’un cathéter cardiovasculaire, il n’existe pas de contre-indications connues pour la

valvuloplastie. L'état médical du patient peut avoir un impact sur le succes de I'utilisation de ce cathéter.

+ Patients souffrant d’'une sténose valvulaire modérée.

« Patient souffrant d’'une sténose valvulaire accompagnée de cardiopathies congénitales graves nécessitant une intervention
chirurgicale a coeur ouvert.

AVERTISSEMENTS

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

+  Considérez avec soin le diametre de gonflement du ballon du cathéter lorsque vous sélectionnez une dimension particuliére pour un
patient. Le diameétre du ballon gonflé ne doit pas dépasser de maniére significative le diamétre valvulaire. Le choix de la dimension
de ballon & utiliser pour une sténose valvulaire a été établi & environ 1,2 a 1,4 fois I'anneau de la valve, par le registre VACA. Il est
important d’effectuer un angiogramme avant toute valvuloplastie afin de mesurer la taille de la valve sur la projection latérale.

. Les ballons d’une longueur = 4 cm risquent de heurter le mécanisme de la valve tricuspide et de provoquer des Iésions. Les ballons
d’une longueur supérieure a 4 cm ne sont pas recommandés pour les enfants ayant un age < 10 ans.

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

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

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

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

. Utilisez le cathéter avant la date ‘Use Before’ (utiliser avant le) indiquée sur I'étiquette de 'emballage.

. Des Iésions de la chambre artérielle du ventricule droit se sont produites lorsque des ballons supérieurs a 1,5 fois I'anneau de la
valve ont été utilisés.

. Le catheter est exclusivement réserveé aux applications de valvuloplastie ; il n’est pas destiné aux applications d’angioplastie.

*  LE CATHETER N’EST PAS CONGU POUR ETRE UTILISE AVEC DES ENDOPROTHESES.

PRECAUTIONS

. La procédure de dilatation doit étre effectuée sous guidage fluoroscopique/IRM avec les équipements radiographiques appropriés.

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

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

. En aucun cas ne faire avancer une partie du systéme de cathéter en cas de résistance. Identifier la cause de la résistance par
fluoroscopie/IRM et prendre les mesures nécessaires pour remédier au probléme.

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

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

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

& Informations concernant la sécurité de I''lRM

Des tests non cliniques ont démontré que les systémes de cathéter a ballonnet de NuMED sont compatibles avec I''RM sous
certaines conditions. L'étiquette suivante est spécifique aux cathéters NUMED et ne s’applique pas aux guides ou aux autres
accessoires utilisés en combinaison avec les systemes de cathéter a ballonnet de NUMED. Les utilisateurs doivent consulter le
mode d’emploi et les informations concernant la sécurité de I''RM des autres accessoires utilisés avec les cathéters NUMED. Les
systémes de cathéter a ballonnet de NUMED peut étre scannés sans risque n'importe o dans le corps a1,5 T et 3,0 T dans les
conditions suivantes : Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures.

Parametre Condition

Nom du dispositif Les systémes a cathéter a ballonnet de NUMED

Champ magnétique statique (BO) 15Tet3T

Type de scanner IRM Cylindrique

Champ a gradient spatial maximum 19 T/m (1.900 gauss/cm)

Excitation RF Polarisé de maniere circulaire (PC)

Type d’antenne d’émission RF Antenne d'émission intégrée corps entier

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

Conditions RF DAS maximum corps entier : 2,0 W/kg

Durée d'acquisition Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné pour le corps entier de 2 W/kg
pendant 60 minutes d'acquisition RF continue




Artefact d’image La présence d'un cathéter a ballonnet NUMED en combinaison avec un guide
de 0,035 po (0,889 mm) compatible avec I''RM sous certaines conditions peut
produire un artefact d'image de 1,8 cm.

MODE D’EMPLOI

Avant d’effectuer la valvuloplastie, examinez attentivement tous les équipements (dont le cathéter) a utiliser durant la procédure afin de
vérifier leur fonctionnement et que la dimension du cathéter est adaptée a la procédure a laquelle il est destiné. Veillez aussi a gonfler le
cathéter de dilatation a la RBP appropriée, puis a le dégonfler pour vérifier qu’il fonctionne correctement.

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

2.0 Veérifiez que toutes les connexions sont étanches. Remplissez puis videz le ballon de dilatation. Amorcez et rincez la lumiére
distale.

3.0 Préparez un site de veine périphérique pour I'insertion du cathéter. La veine fémorale est un site d’insertion recommandé.

4.0 Sous guidage fluoroscopique/IRM, avancer le guide jusqu’a la position souhaitée. Faire passer le cathéter sur le guide. Un
introducteur doit étre utilisé pour faciliter I'insertion du cathéter.

5.0  Avancer le cathéter dans le coeur et par la valve sous guidage fluoroscopique/IRM. Placer le cathéter de fagon a ce que la moitié
de la longueur du ballonnet soit insérée dans la valve. Une bande ou des bandes radio-opaques indiquent le centre du ballonnet
de dilatation. [Une deuxiéme bande éventuelle indique les épaulements.]

6.0 La lumiére distale est fournie pour le suivi du guide métallique. Un dispositif de gonflage pourvu d'un capteur de pression est
nécessaire pour controler la pression de gonflage [reportez-vous a I'étiquette de I'emballage pour la RBP].

7.0 Effectuez les dilatations a I'aide d’une solution saline et d’'un médium de contraste a 50/50 ou a 75/25, respectivement. Surveillez
le patient pendant les dilatations. Le ballon peut étre gonflé partiellement ou complétement pour obtenir la dilatation. NE
DEPASSEZ PAS LA RBP.

8.0 Dégonfler le ballonnet en pratiquant un vide avec un dispositif de gonflage muni d’'un manométre. Remarque : Plus la force du vide
et le temps de maintien du vide sont grands, plus le profil du ballonnet dégonflé est bas. Retirer délicatement le cathéter. Lorsque
le ballonnet quitte le vaisseau, exercer un léger mouvement, doux et constant. Si une résistance est perceptible lors du retrait,
retirer le ballonnet, le guide et la gaine d'un seul tenant sous guidage fluoroscopique/IRM, notamment en cas de rupture ou de
fuite suspectée ou avérée du ballonnet. Cette opération peut étre réalisée en saisissant fermement le cathéter a ballonnet et la
gaine d’un seul tenant pour les retirer simultanément par une traction associée a une légére rotation.

9.0 Appliquez une pression sur le site d’insertion conformément a la pratique standard ou au protocole hospitalier applicable aux
procedures vasculaires percutanées.

10.0 Eliminer le dispositif aprés I'emploi conformément au protocole standard de I'hdpital pour les dispositifs présentant un danger
biologique.

COMPLICATIONS EVENTUELLES / EFFETS INDESIRABLES
Séparation éventuelle du ballon a la suite de sa rupture ou de son utilisation abusive, puis nécessité d'utiliser une anse métallique ou une
autre technique d'intervention médicale pour retirer les morceaux.

REMARQUE : I'explosion de la circonférence des ballons des plus grands diamétres a été signalée dans de rares occasions ; il est
possible que ceci soit d0 & la combinaison de sténoses focales serrées des gros vaisseaux. En toute circonstance de rupture de ballon au
cours de son utilisation, il est recommandé de placer une gaine sur le ballon rompu avant de le retirer du site d'insertion. Ceci s’effectue
en coupant I'extrémité proximale du cathéter, puis en faisant glisser une gaine de dimension appropriée sur le cathéter par le site
d'insertion. Pour obtenir la technique spécifique, reportez-vous a : Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the
Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter”. Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Parmi les complications et les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation du dispositif et les indications, on citera les points
suivants :

. Perforation . Inflammation

. Lésion du systéme de conduction . Infection

. Evénements thromboemboliques . Tamponnade cardiaque

. Lésions cardiaques . Régurgitation valvulaire

. Développement d’une arythmie . Complications au niveau du site d’accés
. Développement d’une resténose

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

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

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

Garantie et limitations
Les cathéters et les accessoires sont vendus “en I'état”. L'intégralité du risque relatif a la qualité et aux performances du cathéter est
assumé par 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 tout frais médical ou de tout dommage direct ou indirect résultant de I'utilisation de quelque cathéter ou
accessoire que ce soit ou encore provoqué par tout défaut, défaillance ou fonctionnement incorrect de quelque cathéter ou accessoire
que ce soit, que la déclaration desdits dommages soit basée sur une garantie, un contrat, un acte délictuel ou autre. Aucun individu n’a
I'autorité nécessaire pour obliger NUMED & assumer quelque déclaration ou garantie que ce soit ayant trait aux cathéters et accessoires.



Tableau des dimensions des ballons Z-MED™

Pression | 2,0 | 30 | 40 | 50 | 60 | 7,0 | 80 | 90 (10,0 11,0 |12,0| 13,0 | 14,0 [ 15,0 | 16,0
appliquée | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm)

1,0ATM | 1,78 | 2,69 | 3,81 | 4,80 | 5,69 | 6,65 | 7,63 | 8,32 | 9,37 |10,32|11,35(11,68(13,35|14,36|15,18

1,5 ATM

2,0ATM (1,82 2,72 |3,89|4,89 (5,79 (6,76 | 7,80 | 8,565 | 9,54 (10,41(11,65|11,98|13,66|14,84 (15,64

3,0ATM (1,86 | 2,78 | 3,93 | 4,98 | 5,89 | 6,86 | 7,94 | 8,75 | 9,74 (10,48(11,93|12,39|13,94|15,19(16,04

4,0ATM | 1,89 |2,82|3,97|5,03|6,02|6,9 |8,07|8,91]991(10,55|12,16(/12,69|14,15|15,56 (16,38

5,0ATM | 1,92 | 2,86 | 4,01 | 5,08 | 6,09 | 7,05 | 8,16 | 9,07 | 9,98 |10,62(12,40(12,96|14,39(15,88|16,75

6,0ATM | 1,97 | 2,89 | 4,05 | 5,13 | 6,16 | 7,13 | 8,24 | 9,20 (10,06|10,69|12,62(13,26|14,64

7,0ATM | 1,98 | 2,91 | 4,08 | 5,18 | 6,22 | 7,20 | 8,34 | 9,32 (10,12|10,76(12,84

8,0ATM | 2,00 (2,93 | 4,12 (5,23 |6,28 | 7,26 | 8,41 | 9,45 (10,19

9,0ATM | 2,01 |2,97|4,15|5,28 | 6,34 | 7,31 | 8,48 | 9,57 (10,28

10,0ATM | 2,02 | 2,99 | 4,19 | 5,33 | 6,40 | 7,36 | 8,56 | 9,68

Pression | 17,0 | 18,0 | 19,0 | 20,0 | 22,0 | 23,0 | 24,0 | 25,0 | 26,0 | 28,0 | 30,0 | 33,0 | 35,0 | 40,0
appliquée [ (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) [ (mm) [ (mm) | (mm) | (mm)

1,0ATM |15,71(16,84(17,29|19,36|21,36|21,43(21,85(22,28|24,78|27,28|28,98 (32,16 (30,35|39,07

1,5ATM 27,67(29,48|33,42(31,61

2,0ATM (16,04|17,44|17,84|19,89(21,98(22,01|22,73|23,49|25,70 (28,06 (29,98

3,0ATM (16,50(18,00|18,42|20,55(22,63 22,58 23,59 | 24,59 26,58

4,0 ATM |16,99(18,58(19,03 |21,14

5,0 ATM

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

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

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




ITALIANO

Istruzioni per I'uso

INDICAZIONI: consigliato per la valvuloplastica percutanea transluminale (PTV) della valvola polmonare.

« Un paziente con stenosi polmonare isolata.

« Un paziente con stenosi polmonare valvolare con altra complicazione cardiaca congenita secondaria che non richiede I'intervento
chirurgico.

DESCRIZIONE

Il catetere NUMED PTV & un catetere a forma coassiale con un palloncino montato sulla punta distale. Il lume contrassegnato con il
palloncino serve per il gonfiaggio del palloncino mentre il lume per penetrazione consente al catetere di seguire una guida angiografica.
Un repere (o pitl reperi) radiopaco definisce il centro [o le spalle, se due] del palloncino per dilatazione.

Ogni palloncino si gonfia fino a raggiungere il diametro e la lunghezza stabilite ad una certa pressione. Le dimensioni del palloncino sono
+ 10 % alla pressione nominale di rottura (RBP). L'RBP differisce a seconda della dimensione. Controllare 'RBP sull’etichetta della
confezione. Durante il gonfiaggio & importante non gonfiare oltre I'RBP.

MODALITA DI FORNITURA

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

CONTROINDICAZIONI

Oltre ai rischi standard associati all'inserimento di un catetere cardiovascolare, non sono state riscontrate ulteriori controindicazioni per la
valvuloplastica. La condizione medica del paziente potrebbe tuttavia influire sull’'uso corretto del catetere.

« Pazienti con leggera stenosi valvolare.

* Un paziente con stenosi valvolare e gravi difetti cardiaci congeniti richiede un intervento chirurgico a cuore aperto.

AVVERTENZE

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

« Perla selezione delle dimensioni adatte ad un certo paziente, prestare particolare attenzione al diametro di gonfiaggio del palloncino
del catetere in quanto non deve superare di molto il diametro della valvola. Secondo le grandezze stabilite dal VACA Registry le
dimensioni del palloncino adatte alla stenosi valvolare devono essere circa 1,2 — 1,4 volte I'anello della valvola. Prima della
valvoplastica & importante eseguire un angiogramma per misurare le dimensioni della valvola nella proiezione laterale.

« | palloncini di 2 4 cm di lunghezza potrebbero collidere sulla valvola tricuspide e danneggiarla. Si sconsigliano palloncini con
lunghezza superiore ai 4 cm per i bambini di < 10 anni.

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

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

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

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

« Utilizzare il catetere prima della data di scadenza ‘Use Before’ [usare prima del] riportata sull’etichetta della confezione.

«  Con palloncini di dimensioni una volta e mezza la grandezza dell’anello della valvola si sono verificati danni al tratto di deflusso
ventricolare destro.

+ Il catetere & adatto solo per applicazioni di valvuloplastica per cui non & adatto per interventi di angioplastica.

+ IL CATETERE NON E DESTINATO A ESSERE UTILIZZATO CON STENT.

PRECAUZIONI

« Eseguire la procedura di dilatazione sotto osservazione fluoroscopica/RM con apparecchiature adatte.

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

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

« Non forzare in nessun caso I'avanzamento di alcuna porzione del catetere. Identificare la causa della resistenza tramite
fluoroscopia/RM e adottare le procedure piu indicate per risolvere il problema.

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

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

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

& Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che i sistemi con catetere a palloncino NUMED sono a compatibilita RM condizionata.
L’etichettatura seguente & specifica per i cateteri NuMED e non si applica alle guide o agli altri accessori usati insieme ai sistemi
con catetere a palloncino NUMED. Gli operatori devono consultare le istruzioni per I'uso e le informazioni sulla sicurezza in
ambiente RM degli altri dispositivi accessori utilizzati con i cateteri NUMED. | sistemi con catetere a palloncino NUMED in qualsiasi
parte del corpo possono essere sottoposti a scansione in sicurezza a 1,5 T 0 3,0 T alle condizioni seguenti. Il mancato rispetto
delle condizioni indicate puo essere causa di lesioni.

Parametro Condizione

Nome dispositivo Sistemi con catetere a palloncino NUMED

Intensita di campo magnetico statico (BO) 15Te3T

Tipo di scanner RM Cilindrico

Massimo gradiente spaziale di campo 19 T/m (1.900 G/cm)

Eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP)

Tipo di bobina trasmittente RF Bobina trasmittente a corpo intero integrata

Modalita operativa Modalita operativa normale

Condizioni RF SAR massimo sul corpo intero 2,0 W/kg

Durata scansione SAR mediato sul corpo intero di 2 W/kg per 60 minuti di scansione continua




Artefatto d’'immagine La presenza di un catetere a palloncino NUMED abbinato a una guida a
compatibilita RM condizionata da 0,035 pollici (0,889 mm) pud causare un
artefatto d'immagine radiale di 1,8 cm.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima della valvuloplastica, controllare attentamente tutte le apparecchiature da usare durante la procedura, compreso il catetere, per
verificare che funzionino e che le dimensioni del catetere siano adatte alla procedura del caso. Inoltre, gonfiare il catetere di dilatazione
fino a raggiungere I'RBP appropriato e sgonfiare per verificame il funzionamento.

1.0 Rimuovere la protezione del palloncino. Prima di inserire il catetere controllarlo al fine di verificare che non sia danneggiato.

2.0 Verificare che le connessioni siano fisse. Riempire e spurgare il palloncino per dilatazione. Innescare e sciacquare il lume distale.

3.0 Preparare una vena periferica per 'inserzione del catetere. Come luogo di inserimento si consiglia la vena femorale.

4.0 Sotto osservazione fluoroscopica/RM fare avanzare la guida fino alla posizione desiderata. Far passare il catetere lungo la guida.
Per agevolare 'inserimento del catetere utilizzare un introduttore.

5.0 Far avanzare il catetere nel cuore attraverso la valvola sotto osservazione fluoroscopica/RM. Posizionare il catetere in modo che
la parte centrale del palloncino si trovi all'interno della valvola. Una banda radiopaca definisce la porzione centrale del palloncino
per dilatazione (due bande ne definiscono le porzioni laterali).

6.0 Il lume distale viene fornito per dirigere la guida angiografica. Per monitorare la pressione di gonfiaggio & necessario utilizzare un
dispositivo con un indicatore della pressione (per i valori RBP fare riferimento all’etichetta sulla confezione).

7.0 Eseguire la dilatazione utilizzando una soluzione salina e di mezzo di contrasto rispettivamente al 50/50 o 75/25. Durante la
dilatazione & necessario monitorare i pazienti ed il palloncino pud essere gonfiato parzialmente o completamente. NON
SUPERARE | VALORI RBP.

8.0 Sgonfiare il palloncino creando il vuoto con un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro. Nota: maggiore € il vuoto applicato e
mantenuto durante la retrazione, minore sara il profilo del palloncino sgonfiato. Ritirare delicatamente il catetere. Man mano che il
palloncino fuoriesce dal vaso sanguigno, impartire un movimento costante, delicato e uniforme. Se si incontra resistenza al
momento della rimozione, estrarre insieme il palloncino, la guida e la guaina come unica unita sotto osservazione
fluoroscopica/RM, soprattutto in caso di rottura o perdita dal palloncino, sospetta o accertata. Per fare cio, afferrare saldamente il
catetere a palloncino e la guaina come unica unita e ritirarli insieme associando alla trazione un delicato movimento di rotazione.

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

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

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

NOTA: vi sono stati saltuari report di palloncini con diametri superiori che sono scoppiati in circonferenza probabilmente a causa di una
combinazione di restringimenti focali in grandi vasi. In qualsiasi situazione in cui si noti la rottura di un palloncino durante I'uso, prima di
estrarlo dal sito di penetrazione, si consiglia di porre una guaina sopra al palloncino rotto. Allo scopo tagliare I’estremita prossimale del
catetere e far scivolare una guaina delle dimensioni appropriate sopra al catetere nel sito di inserzione. Per dettagli sulla tecnica, fare
riferimento a: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.”
Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dispositivo e alla sua indicazione includono:

* Perforazione * Infiammazione

« Lesione del sistema di conduzione « Infezione

« Eventi tromboembolici + Tamponamento cardiaco

« Lesione cardiovascolare * Rigurgito valvolare

« Sviluppo diaritmia « Complicanze nel sito di accesso

« Sviluppo di restenosi
Gli incidenti gravi verificatisi con I'uso del dispositivo devono essere segnalati a NUMED e all'autorita competente del Paese di utilizzo.

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

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

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



Tabella delle dimensioni del palloncino dello Z-MED™

Press. 20 (30|40 | 50|60 70](380]|90]100]11,0|12,0(13,0(14,0|15,0]16,0
applicata | (mm) | (mm) [ (mm)|(mm) [ (mm)|(mm) [ (mm)|(mm) [ (mm)|(mm) [ (mm)|(mm) [(mm)|(mm) |(mm)

1,0ATM | 1,78 | 2,69 | 3,81 | 4,80 | 5,69 | 6,65 | 7,63 | 8,32 | 9,37 |10,32|11,35(11,68(13,35|14,36|15,18
1,5 ATM
2,0ATM (1,82 2,72 |3,89|4,89 (5,79 (6,76 | 7,80 | 8,565 | 9,564 (10,41(11,65|11,98|13,66|14,84 (15,64
3,0ATM | 1,86 | 2,78 | 3,93 | 4,98 | 5,89 | 6,86 | 7,94 | 8,75 | 9,74 (10,48(11,93|12,39|13,94|15,19(16,04

4,0ATM | 1,89 |2,82|3,97 | 5,03 |6,02|6,9 |8,07|8,91]991(10,55|12,16(12,69|14,15|15,56 (16,38

5,0ATM | 1,92 | 2,86 | 4,01 | 5,08 | 6,09 | 7,05 | 8,16 | 9,07 | 9,98 |10,62(12,40(12,96|14,39(15,88|16,75

6,0ATM | 1,97 | 2,89 | 4,05 | 5,13 | 6,16 | 7,13 | 8,24 | 9,20 (10,06(|10,69|12,62(13,26|14,64

7,0ATM | 1,98 | 2,91 | 4,08 |5,18 | 6,22 | 7,20 | 8,34 | 9,32 |10,12(10,76 (12,84
8,0ATM | 2,00 2,93 |4,12|5,23 | 6,28 | 7,26 | 8,41 | 9,45 (10,19
9,0ATM | 2,01 |2,97|4,15|5,28 | 6,34 | 7,31 | 8,48 | 9,57 (10,28
10,0ATM | 2,02 | 2,99 | 4,19 | 5,33 | 6,40 | 7,36 | 8,56 | 9,68

Press. 17,0 (18,0 | 19,0 | 20,0 | 22,0 | 23,0 | 24,0 | 25,0 | 26,0 | 28,0 | 30,0 | 33,0 | 35,0 | 40,0
applicata | (mm)|(mm)|(mm) [ (mm) [(mm)|(mm)|(mm)|(mm) [(mm) |(mm)|(mm)|(mm)|(mm) |(mm)

1,0ATM |15,71(16,84(17,29|19,36|21,36|21,43(21,85(22,28|24,78|27,28|28,98 (32,16 (30,35|39,07
1,5ATM 27,67|29,48|33,42(31,61
2,0ATM (16,04|17,44|17,84|19,89(21,98(22,01|22,73|23,49|25,70 (28,06 (29,98
3,0ATM (16,50(18,00|18,42|20,55(22,63 (22,58 23,59 | 24,59 (26,58
4,0 ATM |16,99(18,58(19,03 21,14
5,0 ATM
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

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

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

Gebrauchsanweisung

INDIKATION: Fiir perkutane transluminale Valvuloplastie (PTV) der Pulmonalklappe empfohlen.

« Ein Patient mit isolierter Pulmonalstenose.

« Ein Patient mit valvularer Pulmonalstenose mit einer anderen leichten angeborenen Herzkrankheit, die keinen chirurgischen Eingriff
erfordert.

BESCHREIBUNG

Der NUMED PTV Katheter ist ein koaxialer Katheter mit einem Ballon auf der distalen Spitze. Das Lumen mit der angegebenen
BallongréRe dient zur Balloninflation, wahrend der Durchlass die Verwendung eines Fiihrungsdrahts als Leitschiene fiir den Katheter
ermdglicht. Das Réntgenkontrastband (die Rontgenkontrastbander) kennzeichnet die Mitte (bzw. bei zwei Béandern die Ansétze) des
Dilatationsballons.

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

LIEFERFORM

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

KONTRAINDIKATION

Abgesehen von den herkdmmlichen Risiken im Zusammenhang mit dem Einfiihren eines Kardiovaskular-Katheters gibt es fiir eine
Valvuloplastie keine bekannten Kontraindikationen. Der Gesundheitszustand des Patienten kénnte Auswirkungen auf die Verwendung
dieses Katheters haben.

« Patienten mit leichter Klappenstenose.

« Ein Patient mit Klappenstenose mit schweren angeborenen Herzfehlem, die eine offene Herzoperation erfordern.

WARNUNG

* ACHTUNG: Der maximale Arbeitsdruck darf nicht iberschritten werden. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Inflators mit
Druckmesser zur Druckkontrolle. Wird der maximale Arbeitsdruck tGberschritten, kann im Ballon ein Riss entstehen. Dies kann zur
Folge haben, dass sich der Katheter nicht mehr durch die Hiille der Einfiihrschleuse herausziehen lasst.

« Der Durchmesser des aufgeblasenen Katheterballons muss bei der Auswahl einer bestimmten GréRe fiir einen Patienten genau
beriicksichtigt werden. Der Durchmesser des aufgeblasenen Ballons sollte nicht wesentlich groRer sein als der Klappendurchmesser.
Laut VACA-Register soll der fiir eine Klappenstenose verwendete Ballon etwa 1,2 bis 1,4 mal so groR? sein wie der Klappenanulus. Vor
einer Valvuloplastie muss ein Angiogramm erstellt werden, um die KlappengréRe in einer lateralen Aufnahme festzustellen.

« Ballone, die 2 4 cm lang sind, kénnen an die Trikuspidalklappe anstoen und eine Verletzung verursachen. Ballone, die mehr als 4 cm
lang sind, sollten fiir Kinder < 10 Jahre nicht verwendet werden.

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

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

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

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

« Der Katheter sollte vor dem auf der Verpackung angegebenen ‘Use Before’ (Ablaufdatum) verwendet werden.

« Die Verwendung eines Ballons, der mehr als 1,5 mal so groR wie der Klappenanulus war, hatte in einigen Fallen eine Verletzung der
Ausflussbahn der rechten Kammer zur Folge.

« Der Katheter ist ausschlieRlich zur Valvuloplastie vorgesehen und eignet sich nicht zur Angioplastie.

+  DER KATHETER IST NICHT FUR DIE VERWENDUNG MIT STENTS VORGESEHEN.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Dilatation sollte bei gleichzeitigem Durchleuchten/MRT mit einer geeigneten Vorrichtung erfolgen.

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

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

* Unter keinen Umstanden darf irgendein Teil des Kathetersystems eingefiihrt werden, wenn Widerstand zu spiiren ist. Die Ursache fiir
den Widerstand sollte per Durchleuchtung/MRT festgestellt werden. AnschlieBend sind die entsprechenden MaRnahmen zur
Behebung des Problems zu ergreifen.

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

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

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

A Angaben zur MRT-Sicherheit

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Ballonkathetersysteme von NUMED bedingt MR-sicher sind. Die folgende
Kennzeichnung ist spezifisch fir die Katheter von NUMED und gilt nicht fir Fihrungsdréhte oder andere Zubehorteile, die in
Kombination mit den Ballonkathetersystemen von NUMED verwendet werden. Anwender sollten die Gebrauchsanweisung und die
MRT-Sicherheitsinformationen anderer Zusatzprodukte, die mit den Kathetern von NUMED verwendet werden, konsultieren. Die
Ballonkathetersysteme von NUMED kénnen unter den folgenden Bedingungen bei 1,5 T oder 3,0 T an beliebigen Kérperstellen
gefahrlos gescannt werden. Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen fiihren.

Parameter Bedingung

Name des Produkts Ballonkathetersysteme von NUMED
Statische Magnetfeldstarke (BO) 15Tund3T

Typ des MR-Scanners Zylindrisch

Maximaler Raumfeldgradient 19 T/m (1900 G/cm)

HF-Anregung Zirkulare Polarisation (CP)

Typ der HF-Sendespule Integrierte Ganzkorper-Sendespule
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Betriebsmodus Normaler Betriebsmodus

HF-Bedingungen Maximale Ganzkorper-SAR: 2,0 W/kg

Scandauer Ganzkorpergemittelte SAR von 2 W/kg wahrend eines kontinuierlichen HF-
Scans von 60 Minuten

Bildartefakte Das Vorhandensein eines NuMED Ballonkatheters in Kombination mit einem

bedingt MR-sicheren Fuhrungsdraht von 0,035 Inch (0,889 mm) kann ein
radiales Bildartefakt von 1,8 cm hervorrufen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Uberpriifen Sie vor der Valvuloplastie die gesamte Ausriistung einschlieRlich des Katheters sorgfaltig auf ihre Funktionsfahigkeit und
darauf, ob die KathetergrofRRe fiir den beabsichtigten Eingriff geeignet ist. Blasen Sie den Dilatationskatheter auf, bis der maximale
Arbeitsdruck erreicht ist, und entleeren Sie ihn anschlieBend, um das Gerat auf seine Funktionsfahigkeit zu Gberprifen.

1.0 Entfernen Sie den Ballonschutz. Uberpriifen Sie den Katheter vor der Einfiihrung auf etwaige Schaden.

2.0 Uberpriifen Sie samtliche Anschliisse auf ihre Dichtheit. Fiillen Sie den Dilatationsballon und entfernen Sie die Luft. Fiillen Sie das
distale Lumen und spiilen Sie es aus.

3.0 Bereiten Sie eine periphere Vene zum Einfiihren des Katheters vor. Es empfiehlt sich, den Katheter in die Oberschenkelvene
einzufiihren.

4.0 Per Durchleuchtung/MRT-Fiihrung den Flihrungsdraht in die gewlinschte Position vorschieben. Fiihren Sie den Katheter tiber den
Flhrungsdraht. Zur Erleichterung der Kathetereinfiihrung sollte eine Einfiihrungsvorrichtung verwendet werden.

5.0 Fiihren Sie den Katheter unter Durchleuchtung/MRT-Fiihrung in das Herz und durch die Klappe ein. Den Katheter platzieren, um
den Mittelpunkt des Ballons innerhalb der Klappe zu positionieren. Eine réntgendichte Markierung(en) definiert die Mitte [oder die
Schultern, bei zwei Markierungen] des Dilatationsballons.

6.0 Das distale Lumen dient zur Fiihrungsdrahtverfolgung. Zur Kontrolle des Fiilldrucks ist ein Inflator mit Druckmesser erforderlich
[der maximale Arbeitsdruck ist auf der Verpackung angegeben].

7.0 Verwenden Sie fiir die Dilatation eine Mischung aus Salzlésung und Kontrastmittel (Mischverhaltnis 50/50 oder 75/25). Bei der
Dilatation muss der Patient beobachtet werden. Der Ballon kann zur Dilatation teilweise oder ganz aufgeblasen werden. DER
MAXIMALE ARBEITSDRUCK DARF NICHT UBERSCHRITTEN WERDEN.

8.0 Entleeren Sie den Ballon, indem Sie mit einer Aufblasvorrichtung mit Manometer ein Vakuum ziehen. Hinweis: Je stérker der
hergestellte Unterdruck ist und beim Entfernen beibehalten wird, desto niedriger ist das Profil des entleerten Ballons. Den Katheter
vorsichtig entfernen. Beim Austritt des Ballons aus dem GefaR ist eine leichte, sanfte, gleichméRige Bewegung anzuwenden.
Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiiren ist, sollte der Ballon samt Filhrungsdraht und Schleuse unter Durchleuchtungs-/MRT-
Fiihrung herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn
dies der Fall sein kénnte. Hierzu Ballonkatheter und Schleuse fest anfassen und mit einer leichten Drehbewegung zusammen
herausziehen.

9.0 Uben Sie entsprechend dem Standardverfahren bzw. Krankenhausprotokoll fiir perkutane GefaReingriffe auf die Einfiihrstelle
Druck aus.

10.0 Entsorgen Sie das Geréat nach dem Gebrauch gemaR dem Standard-Krankenhausprotokoll fiir biogefahrdende Gerate.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN / NEBENWIRKUNGEN
Mégliche Ballonabtrennung nach Entstehen eines Risses im Ballon oder durch Falschanwendung und anschlieBende Entfernung der Teile
mit einer Schlinge oder durch einen anderen Eingriff.

HINWEIS: In seltenen Fallen ist bei Ballonen mit groBerem Durchmesser ein Riss entlang des Umfangs entstanden, was maéglicherweise
auf Fokalstrikturen groRer GefaRe zuriickzufiihren ist. Sollte wahrend der Verwendung in einem Ballon ein Riss entstehen, empfiehlt es
sich, vor der Entfernung durch die Einfiihrstelle eine Hiille tiber den eingerissenen Ballon zu stiilpen. Sie kénnen zu diesem Zweck das
proximale Ende des Katheters abschneiden und eine passende Hiille liber den Katheter in die Einfiihrstelle schieben. Eine genaue
Beschreibung des Verfahrens finden Sie in: Dr. Tegtmeyer, Charles J., & Dr. Bezirdijan Diran R., “Removing the Stuck, Ruptured
Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology, Band 139, 231 - 232, April 1981.

Zu den moglichen Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung und der Indikation
gehdren:

Perforation . Entziindung
. Verletzung des Reizleitungssystems . Infektion
. Thromboembolien . Herztamponade
. Kardiovaskularer Schaden . Klappenregurgitation
. Auftreten von Arrhythmie . Komplikationen an der Zugangsstelle
. Auftreten von Re-Stenose

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

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

NuMED kann fiir NuMED Zubehorteile keinerlei Garantie gewahren, da die Zubehérteile durch unsachgeméfRe Handhabung vor oder
wahrend der Verwendung beschadigt werden kénnen. Aus diesem Grund werden fiir Zubehorteile keinerlei Zusicherungen oder
Garantien abgegeben.

Garantie und Haftungsbeschrankung
Katheter und Zubehorteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tréagt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitat und
Leistungsfahigkeit der Katheter. NuMED schlieRt 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 (ibernimmt keinerlei Haftung fiir medizinische Ausgaben bzw. unmittelbare
Schaden oder Folgeschaden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehorteils oder einen Defekt, einen Ausfall oder eine
Funktionsstérung 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 Zubehorteilen verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben.

12



Z-MED™ BallongroBentabelle

Angew. | 20 | 30 | 40 | 50 | 60| 70| 80 | 90 |[10,0| 11,0|12,0| 13,0 14,0 [ 150 | 16,0
Druck [ (mm)|(mm)[(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)

1,0ATM | 1,78 | 2,69 | 3,81 | 4,80 | 5,69 | 6,65 | 7,63 | 8,32 | 9,37 |10,32|11,35(11,68(13,35|14,36|15,18

1,5 ATM

2,0ATM (1,82 2,72 |3,89|4,89 (5,79 (6,76 | 7,80 | 8,565 | 9,54 (10,41(11,65|11,98|13,66|14,84 (15,64

3,0ATM | 1,86 | 2,78 | 3,93 | 4,98 | 5,89 | 6,86 | 7,94 | 8,75 | 9,74 |10,48|11,93(12,39|13,94(15,19|16,04

4,0ATM | 1,89 |2,82|3,97|5,03|6,02|6,9 |8,07|8,91]991(10,55|12,16(/12,69|14,15|15,56 (16,38

5,0ATM | 1,92 | 2,86 | 4,01 | 5,08 | 6,09 | 7,05 | 8,16 | 9,07 | 9,98 |10,62(12,40(12,96|14,39(15,88|16,75

6,0ATM | 1,97 | 2,89 | 4,05 | 5,13 | 6,16 | 7,13 | 8,24 | 9,20 (10,06|10,69|12,62(13,26|14,64

7,0ATM | 1,98 | 2,91 | 4,08 | 5,18 | 6,22 | 7,20 | 8,34 | 9,32 (10,12|10,76(12,84

8,0ATM | 2,00 |2,93|4,12|5,23 | 6,28 | 7,26 | 8,41 | 9,45 (10,19

9,0ATM | 2,01 |2,97|4,15|5,28 | 6,34 | 7,31 | 8,48 | 9,57 (10,28

10,0ATM | 2,02 | 2,99 | 4,19 | 5,33 | 6,40 | 7,36 | 8,56 | 9,68

Angew. | 17,0 | 18,0 | 19,0 | 20,0 | 22,0 | 23,0 | 24,0 | 25,0 | 26,0 | 28,0 | 30,0 | 33,0 | 35,0 | 40,0
Druck [(mm)|(mm)|(mm)|(mm) |(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm) |(mm)

1,0ATM |15,71(16,84(17,29|19,36|21,36|21,43(21,85(22,28|24,78|27,28|28,98 (32,16 (30,35|39,07
1,5ATM 27,67(29,48(33,42|31,61
2,0ATM (16,04|17,44|17,84|19,89(21,98(22,01|22,73|23,49|25,70 (28,06 (29,98
3,0ATM (16,50(18,00|18,42|20,55(22,63 22,58 23,59 | 24,59 26,58
4,0 ATM |16,99(18,58(19,03 |21,14
5,0 ATM
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM

10,0 ATM

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

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

Instrucciones de utilizacién

INDICACIONES: Recomendado para valvuloplastia transluminal percutanea (PTV, por sus siglas en inglés) de la valvula pulmonar.
« Pacientes con estenosis pulmonar aislada.
« Pacientes con estenosis pulmonar aislada y otras cardiopatias congénitas menores que no requieran intervencion quirtrgica.

DESCRIPCION

El catéter PTV NUuMED presenta un disefio coaxial con un balén montado en su punta distal. La via etiquetada con el tamafio del balén
es para inflar el balon, mientras que la via de penetracion permite que el catéter sea conducido por una guia. Una o varias franjas
radiopacas definen el centro [o los bordes, si son dos] del balén de dilatacion.

Cada balon se infla hasta alcanzar el diametro y longitud establecidos a una presion especifica. El tamafio del balén es + 10% a la
Presion nominal de rotura (RBP). La RBP es diferente para cada tamafio. Revise la etiqueta del paquete para verificar la RBP. Es
importante no inflar el balén por encima de la RBP.

COMO SE SUMINISTRA

Se suministra esterilizado con gas de dxido 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

Salvo los riesgos estandar asociados a la insercion de un catéter cardiovascular, no se conocen contraindicaciones para la valvuloplastia.
El estado médico del paciente podria afectar el resultado de la utilizaciéon de este catéter.

« Pacientes con estenosis valvular leve.

« Pacientes con estenosis valvular con cardiopatias congénitas graves que requieran cirugia a corazén abierto.

ADVERTENCIAS

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

« Se debe tener especialmente en cuenta el diametro de inflado del balén del catéter al seleccionar un tamafio particular para un
paciente. El diametro de inflado del balon no debe ser significativamente mayor que el didametro valvular. La eleccion del tamario de
baldn a utilizar para estenosis valvular ha sido establecida por el Registro VACA en aproximadamente 1,2 a 1,4 veces el tamafio del
anillo de la vélvula. Es importante realizar un angiograma antes de la valvuloplastia para medir el tamafio de la valvula en la
proyeccion lateral.

* Los balones de > 4 cm de longitud pueden hacer impacto sobre el mecanismo de la valvula tricispide y producir una lesién. No se
recomienda utilizar balones de mas de 4 cm de longitud para nifios de 10 afios de edad o menores.

+ Utilice solo el medio de inflado adecuado para el balén. No utilice aire o un medio gaseoso para inflar el balén.

» No se recomienda utilizar este catéter para medicion de presion o inyeccion de fluidos.

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

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

« El catéter debe ser utilizado antes de la fecha ‘Use Before’ (Utilizar antes del) que figura en la etiqueta del paquete.

« Se han dado casos de lesion del conducto de flujo externo del ventriculo derecho al utilizar balones mayores que 1,5 veces el tamafio
del anillo de la valvula.

+ Elcatéter esta disefiado solamente para procedimientos de valvuloplastia, y no para angioplastia.

+ EL CATETER NO ESTA INDICADO PARA UTILIZARSE CON STENTS.

PRECAUCIONES

* Los procedimientos de dilatacion se deben realizar bajo radioscopia o imagen por RM con equipos adecuados.

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

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

« Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar ninguna parte del sistema del catéter si se siente resistencia. Se debe identificar la
causa de la resistencia mediante radioscopia o imagen por RM y adoptar medidas para resolver el problema.

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

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

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

& Informacién de seguridad sobre la resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que los sistemas de catéter balén de NUMED son compatibles con RM bajo ciertas
condiciones. El siguiente etiquetado es especifico para los catéteres de NUMED y no se aplica a las gufas u otros accesorios
utilizados en combinacion con los sistemas de catéter balén de NUMED. Los usuarios deben consultar las instrucciones de uso y la
informacion de seguridad de RM de otros productos complementarios utilizados con los catéteres de NUMED. Los sistemas de
catéter balén de NUMED pueden escanearse de forma segura en cualquier lugar del cuerpoa 1,5 T 0 3,0 T, en las siguientes
condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede dar lugar a lesiones.

Parametro Condicién

Nombre del producto Sistemas de catéter balén de NuMED

Intensidad de campo magnético estatico (BO) 15Ty3T

Tipo de escaner de RM Cilindrico

Gradiente de campo espacial maximo 19 T/m (1900 G/cm)

Excitacién por RF Circular polarizada (CP)

Tipo de bobina de transmisién de RF Bobina de transmisién de cuerpo entero integrada

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

Condiciones de RF SAR de cuerpo entero méxima: 2,0 W/kg

Duracién de la exploracién SAR promedio de cuerpo entero de 2 W/kg durante 60 minutos de exploracién
de RF continua
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Artefactos de imagen La presencia de un catéter balén de NUMED en combinacién con una guia de
0,035” (0,889 mm) segura bajo ciertas condiciones de la resonancia
magnética puede producir un artefacto radial en la imagen de 1,8 cm.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Antes de la valvuloplastia, examine cuidadosamente todos los equipos que van a utilizarse durante el procedimiento, para verificar que
funcionen en forma adecuada y que el tamafio del catéter sea el adecuado para el procedimiento especifico que desea realizar. Ademas,
infle el catéter de dilatacion hasta alcanzar la RBP adecuada y desinflelo para asegurarse de que funciona correctamente.

1.0 Extraiga el protector del balén. Inspeccione el catéter para descartar dafos antes de la insercion.

2.0  Verifique que todas las conexiones estén ajustadas. Llene y vacie el balon de dilatacion. Llene y enjuague la via distal.

3.0 Prepare un acceso venoso periférico para la insercion del catéter. Un sitio recomendado para la insercion es la vena femoral.

4.0 Haga avanzar la guia hasta la posicion deseada mediante radioscopia o imagen por RM. Pase el catéter sobre la guia. Debe
utilizar un introductor para facilitar la insercién del catéter.

5.0 Haga avanzar el catéter al interior del corazén y a través de la valvula bajo radioscopia o imagen por RM. Coloque el catéter de
manera que el balén quede centrado en el balén dentro de la valvula. Una banda radiopaca sefiala el centro (o los hombros, si
son dos) del balén de dilatacion.

6.0 La luz distal se proporciona para efectuar el seguimiento de la guia. Se requiere un dispositivo de inflado con indicador de presiéon
para controlar la presion de inflado (consulte la etiqueta del paquete para obtener la RBP).

7.0 Realice las dilataciones utilizando solucion salina y de medio de contraste en proporciones de 50/50 6 75/25 respectivamente. Es
necesario supervisar al paciente durante la dilatacion. Para lograr la dilatacién, el balén se puede inflar en forma parcial o total.
NO SOBREPASE LA RBP.

8.0 Desinfle el balén haciendo el vacio con un dispositivo de inflado con manédmetro. Nota: Cuanto mayor sea el vacio aplicado y
mantenido durante la retirada, menor sera el perfil del balén desinflado. Extraiga con cuidado el catéter. A medida que el balén
vaya saliendo del vaso, utilice un movimiento suave, cuidadoso y continuo. Si se siente resistencia durante la extraccion, debe
extraerse conjuntamente el balén, la guia y la vaina mediante radioscopia o imagen por RM, especialmente si se ha detectado o
se sospecha una posible rotura o fuga del balén. Para extraerlos, sujete con firmeza el catéter balén y la vaina y retirelos juntos,
aplicando un suave movimiento de torsién combinado con traccién.

9.0 Aplique presion en el sitio de insercion segun la préctica estandar o el protocolo hospitalario para procedimientos vasculares
percutaneos.

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

COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS
Posible separacién del balén después de su rotura o uso inadecuado y necesidad subsiguiente de extraccién con cordén metélico u otra
técnica de intervenciéon médica para recuperar las piezas.

NOTA: Se han dado casos aislados de balones de gran didmetro que se rompen en forma circunferencial, posiblemente debido a una
combinacion de estrechamientos focales considerables en vasos grandes. En cualquier instancia de rotura de balén durante un
procedimiento, se recomienda colocar una funda sobre el balén roto antes de retirarlo a través del sitio de acceso. Esto se puede realizar
cortando el extremo mas préximo del catéter y deslizando una funda de tamafio adecuado sobre el catéter en el sitio de acceso. Para
obtener informacion sobre la técnica especifica, consulte: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the Stuck,
Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology, Volumen 139, 231-232, abril 1981.

Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las indicaciones del producto:

. Perforacion . Inflamacion

. Lesién del sistema de conduccién . Infeccién

. Episodios tromboembdlicos . Taponamiento cardiaco

. Lesion cardiovascular . Regurgitacion valvular

. Desarrollo de arritmia . Complicaciones en el lugar de acceso
. Desarrollo de restenosis

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.

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

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

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden “tal cual estan”. El comprador asume completamente el riesgo con relacién a la calidad y
rendimiento del catéter. NuUMED 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 propésito determinado. NUMED no se
hara responsable ante ninguna persona de ningin 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 dafos y perjuicios se basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona tendra autoridad para vincular a
NuMED con relacién a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.

15



Tabla de medidas del balon Z-MED™

Presion | 2,0 | 30 | 40 | 50 | 60 | 7,0 | 80 | 9,0 | 10,0 | 11,0 | 12,0 | 13,0 | 14,0 | 15,0 | 16,0
aplicada | (mm) | (mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)
1,0Atm 1,78 (2,69 | 3,81 (4,80 569|665 |763|832|9,37 (10,32(11,35(11,68(13,35(14,36(15,18
1,5 Atm

2,0Atm | 1,82 |2,72|3,89|4,89|579|6,76 | 7,80 | 8,55 | 9,54 |10,41|11,65|11,98 13,66 14,84 15,64
3,0Atm | 1,86 | 2,78 | 3,93 | 4,98 | 5,89 | 6,86 | 7,94 | 8,75 | 9,74 |10,48|11,93|12,39|13,94|15,19(16,04
4,0Atm | 1,89 2,82 3,97 | 503 | 6,02 | 6,96 | 8,07 | 891 | 9,91 |10,55(12,16|12,69|14,15|15,56 (16,38
50Atm [1,92|286 |4,01|5,08|6,09]|7,05|8,16 | 9,07 | 9,98 |10,62(12,40|12,96|14,39|15,88 16,75
6,0Atm | 1,97 | 2,89 |4,05|5,13 6,16 | 7,13 | 8,24 | 9,20 |10,06(10,69(|12,62|13,26 | 14,64

7,0Atm [ 1,98 |291 4,08 |518 6,22 |7,20 | 8,34 | 9,32 |110,12(10,76|12,84

8,0Atm |2,00|293 (4,12 |5,23 (6,28 | 7,26 | 8,41 | 9,45 (10,19

9,0Atm |2,01|297 (4,15|5,28 (6,34 |7,31 8,48 | 9,57 (10,28

10,0 Atm | 2,02 | 2,99 | 4,19 | 5,33 | 6,40 | 7,36 | 8,56 | 9,68

Presién | 17,0 | 18,0 | 19,0 | 20,0 | 22,0 | 23,0 | 24,0 | 25,0 | 26,0 | 28,0 | 30,0 | 33,0 | 35,0 | 40,0
aplicada | (mm) [ (mm) [ (mm) | (mm)|(mm)|(mm) |(mm) [(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm) |(mm)|(mm)

1,0 Atm (15,71)|16,84(17,29(19,36|21,36(21,43|21,85|22,28 |24,78|27,28 (28,98 |32,16|30,35(39,07

1,5 Atm 27,67(29,48|33,42|31,61

2,0 Atm [16,04|17,44|17,84(19,89|21,98(22,01|22,73|23,49(25,70|28,06 (29,98

3,0Atm |16,50|18,00|18,42|20,55|22,63|22,58|23,59|24,59|26,58

4,0 Atm (16,99(18,58(19,03 (21,14

5,0 Atm

6,0 Atm

7,0 Atm

8,0 Atm

9,0 Atm

10,0 Atm

Los numeros en negrita representan el diametro del balén a la Presién nominal de rotura.

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

Bruksanvisning

INDIKATIONER: Rekommenderas for perkutan transluminal valvuloplastik (PTV) av pulmonalklaffen.
« Patient med isolerad lungstenos.
« Patient med lungklaffstenos med annan smérre medfddd hjartsjukdom, som inte kréver kirurgisk intervention.

BESKRIVNING

NuMED:s PTV-kateter ar en koaxiell kateter med en ballong monterad i den sistala spetsen. Den lumen som &r markt med
ballongstorleken anvands for ballonguppblasning, och den genomgaende lumen gor att katetern kan foras pa 6ver en ledare. Ett eller
flera rontgentéta band definierar mitten pa vidgningsballongen (eller skuldrorna, om de &r tva).

Varje ballong blases upp till den angivna diametern och I&ngden vid ett visst specifikt tryck. Ballongstorleken &r + 10 % vid det nominella
bristningstrycket (Rated Burst Pressure = RBP). RBP ar olika for olika storlekar. RPB-trycket anges pa férpackningsetiketten. Det &r viktigt
att ballongen inte blases upp till ett hdgre tryck &n RBP-trycket.

PRODUKTINFORMATION

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

KONTRAINDIKATIONER

Utdver de standardrisker som sammanhénger med inférande av en kardiovaskular kateter forligger inga kénda kontraindikationer for
valvuloplastik. Patientens medicinska tillstand kan inverka pa framgangsrik anvandning av denna kateter.

+ Patient med Iatt klaffstenos.

« Patient med klaffstenos med omfattande medfédda hjartdefekter som kraver kirurgi i 6ppet hjarta.

VARNINGAR

+  FORSIKTIGHET: Overskrid inte det nominella bristningstrycket. Vi rekommenderar att en uppblasningsanordning med tryckmétare
anvands, sa att trycket kan 6vervakas. Tryck som dverstiger RBP-trycket kan leda till att ballongen brister, och eventuellt till att det inte
gar att ta ut ballongen genom inféringsskyddet.

+ Valj kateterballongens uppblasningsdiameter med omsorg for varje enskild patient. Den uppblasta ballongens diameter ska inte vara
patagligt stérre an klaffdiametern. Ballongstorleken for klaffstenoser bor enligt VACA Registry uppga till 1,2-1,4 ganger klaffringens
diameter. Det &r viktigt att ta ett angiogram fore valvuloplastiken, for att mata klaffens storlek i sidoprojektionen.

« Ballonger med langder pa = 4 cm paverkar trikuspidalklaffmekanismen och kan eventuellt skada den. Ballonger som &r langre &n 4 cm
rekommenderas inte fér barn som &r < 10 ar.

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

« Denna kateter rekommenderas inte for tryckmatning eller vatskeinjektion.

« Taaldrig bort ledaren fran katetern under forfarandet.

« Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras och/eller ateranvéndas eftersom detta potentiellt kan leda till
att anordningens funktion dventyras samt 6kad risk for korskontamination.

+ Katetern ska anvandas fore den sista ‘Use Before’ (anvandningsdag) som anges pa forpackningsetiketten.

+ Skador pa det hégra ventrikulara utflodessystemet har uppkommit vid anvandning av ballonger med en diameter pa mer an 1,5
ganger klaffringens storlek.

« Katetern &r endast avsedd fér valvuloplastiktilldmpningar, och inte for angioplasik.

+  KATETERN AR INTE AVSEDD ATT ANVANDAS TILLSAMMANS MED STENTAR.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Dilatationsprocedurer ska utféras under fluoroskopisk/MRT-vagledning med lamplig utrustning.

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

+ Var noga med att kontrollera att alla kateteranslutningar &r atdragna, och med aspiration, fére férfarandet s& att det inte kommer in luft
i systemet.

+ Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst forhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till motstandet ska
faststallas med fluoroskopi/MRT och atgarder ska vidtas fér att avhjalpa problemet.

«  Om ett motstand kan kannas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet, i synnerhet vid
ballongbristning eller ballonglackage, eller om bristning eller lackage misstanks. Det gér man genom att ta ett stadigt tag om ballongen
och skyddet tillsammans, och sedan ta ut bada tillsammans med en latt vridrérelse samtidigt som man drar.

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

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

A MR-séakerhetsanvisningar

Icke-kliniska tester har visat att ballongkatetersystem fran NUMED &r MR-villkorliga. Féljande méarkning géller endast for katetrar
frdn NuMED och géller inte ledare eller andra tilloehdr som anvands tillsammans med ballongkatetersystem fran NUMED.
Anvandare ska lasa bruksanvisningarna och MR-sékerhetsanvisningarna till andra tillbehérsenheter som anvénds tillsammans
med katetrar frén NUMED. Ballongkatetersystem fran NUMED kan sékert skannas 6verallt i kroppen vid 1,5 T eller 3,0 T under
foljande villkor. Om dessa villkor inte féljs kan det resultera i skada.

Parameter Tillstand

Produktnamn Ballongkatetersystem fran NuMED

Statisk magnetisk faltstyrka (BO) 15Toch3T

Typ av MR-skanner Cylindrisk

Maximal spatial féltgradient 19 T/m (1 900 G/cm)

RF Excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RE-6verforingsspole Integrerad 6verforingsspole for helkropp

Driftlage Normalt driftlage

RF-villkor Maximal helkropps-SAR: 2,0 W/kg

Skanningsduration 2 W/kg genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) fér hela kroppen under
60 minuters kontinuerlig RF-skanning

Bildartefakt Foérekomsten av en NuMED-ballongkateter i kombination med en 0,035 tum
(0,089 cm) MR-villkorad ledare kan ge en radial bildartefakt pd 1,8 cm.
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BRUKSANVISNING

Fore valvuloplastik ska all utrustning som ska anvandas vid férfarandet, inklusive katetern, besiktigas for att sékerstélla att alla delar

fungerar som de ska och att katetern har en lamplig storlek for det aktuella forfarandet. Blas ocksa upp katetern med ratt RBP-tryck, och

tém den darefter, for att kontrollera att detta fungerar.

1.0 Ta bort ballongskyddet. Besiktiga katetern med avseende pa skador innan den fors in.

2.0 Kontrollera att alla anslutningar &r ordentligt atdragna. Fyll och tém vidgningsballongen. Fléda och spola den distala lumen.

3.0 Forbered en perifervenposition for kateterinforandet. Vi rekommenderar att femoralvenen anvands for inférandet.

4.0 For fram ledaren till dnskad position under fluoroskopisk/MRT-végledning. For katetern 6ver ledaren. En inférare ska anvandas for
att underlatta inféringen av katetern.

5.0 For fram katetern in i hjéartat och genom klaffen under fluoroskopisk/MRT-végledning. Placera katetern sa att ballongens mittlangd
ligger i klaffen. Ett eller flera rontgentata band definierar dilatationsballongens mittpunkt (eller skuldror, om de &r tva).

6.0 Den distala lumen anvénds for att halla reda pa var ledaren befinner sig. En uppblasningsanordning med tryckmétare maste
anvandas, sa att uppblasningstrycket kan évervakas [RBP-trycket ar angivet pa forpackningsetiketten].

7.0 Genomfor vidgningar med antingen en 50/50- eller en 75/25-blandning av saltldsning och kontrastmedel. Patienten maste
Svervakas vid vidgningarna. Fér vidgningarna kan ballongen antingen blasas upp helt eller delvis. OVERSKRID INTE DET
NOMINELLA BRISTNINGSTRYCKET.

8.0 T6m ballongen genom att dra vakuum med en fyliningsenhet med tryckmanometer. Obs! Ju hégre vakuum som appliceras och
uppratthalls under avlagsnandet, desto mindre blir den tdmda ballongens profil. Avlagsna forsiktigt katetern. Anvand en jamn,
mjuk, stadig rérelse medan ballongen kommer ut ur karlet. Om ett motstand kénns av vid avldgsnandet ska ballongen, ledaren och
hylsan avldgsnas tillsammans som en enda enhet under fluoroskopisk/MRT-végledning, i synnerhet om man vet eller misstanker
att ballongen har brustit eller lacker. Detta kan goras genom att fatta ett stadigt tag om ballongkatetern och hylsan som en enda
enhet och sedan avldgsna dem bada tillsammans, med en latt vridrérelse i kombination med dragning.

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

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

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR
Risk fér ballongseparering efter ballongbristning eller missbruk av ballongen, och det darpa foljande behovet att anvanda en snara, eller
nagon annan medicinsk interventionsteknik, for att ta ut de olika delarna.

OBS: Det forekommer ett fatal rapporter om ballonger med storre diametrar som har brustit, méjligen till foljd av en kombination av tata
fokalstrikturer i storre karl. Vid varje fall av ballongbristning under ballonganvandning rekommenderar vi att ett skydd placeras 6ver den
brustna ballongen innan den tas ut genom intradesstéllet. Det gér man genom att kapa kateterns proximala &nde och fora pa ett prov av
lamplig storlek dver katetern och in genom intradesstéllet. For detaljerade anvisningar om férfarandet hanvisas till: Tegtmeyer, Charles J.,
M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology, Volume 139, 231-232,

april 1981.

Mojliga komplikationer och biverkningar i samband med anvéandning av enheten och dess indikationer omfattar:

« Perforation « Inflammation

«+ Skador pa ledningssystem + Infektion

« Tromboemboliska héandelser « Hjarttamponad

« Kardiovaskular skada «  Valvulér uppstétning

« Arrytmiuppkomst «  Komplikationer vid atkomststélle

« Restenosbildning

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till NUMED och till behérig myndighet i det land dar den
anvants.

VARNING: NUMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga miljo som méanniskokroppen utgér. Det finns manga orsaker till att katetrar
inte fungerar, daribland, men inte begréansat till, medicinska komplikationer eller kateterbrott. Trots all tilldmplig omsorg vid konstruktion,
komponentval, tillverkning och testning fore férséljningen kan katetrar latt skadas fore, under och efter inférande till foljd av felaktig
hantering eller andra mellankommande skeenden. Darfor Iamnas inga utfastelser eller garantier om att katetrar eventuellt inte fungerar,
eller upphor att fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar, eller om att medicinska
komplikationer inte kommer att flja pa anvandning av katetrar.

NuMED I&mnar inga garantier for NuMED-tillbehdren eftersom tillbehdrens strukturer kan skadas av felaktig hantering fére eller under
anvandning. Darfor lamnas inga garantier med avseende pa dem.

Garanti och garantibegransningar
Katetrarna och tillbehoren saljs i “befintligt skick”. Kdparen tar hela risken med avseende pa katertems kvalitet och prestanda. NUMED
fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar och tillbehor, innefattande men inte begransat till
varje underforstatt ansvar med avseende pa séljbarjet eller lamplighet for en viss anvandning. NUMED é&r inte ansvariga gentemot nagon
person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller félidskador, som uppkommer till f6ljd av anvandning av en kateter
eller ett tillbehor, 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 ratt att binda NuMED till
nagon garanti eller framstélining med avseende pa katetrar och tillbehdr.
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Z-MED™ - ballongstorleksdiagram

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

Anvéant | 20 | 30| 40| 50| 60| 70| 80 | 90 |10,0| 11,0 | 12,0 13,0 14,0 | 15,0 | 16,0
tryck (mm) [ (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm)
1,0ATM [ 1,78 | 2,69 | 3,81 | 4,80 | 5,69 | 6,65 | 7,63 | 8,32 | 9,37 {10,32|11,35|11,68|13,35|14,36(15,18
1,5ATM

2,0ATM | 1,82 (272 (3,89 (4,89 579|676 | 7,80 | 8,55 | 9,54 [10,41(11,65(11,98(13,66 (14,84 (15,64
3,0ATM | 1,86 2,78 | 3,93 | 498 | 5,89 | 6,86 | 7,94 | 8,75 | 9,74 |10,48|11,93|12,39(13,94|15,19(16,04
4,0ATM | 1,89 |2,82 | 3,97 | 5,03 | 6,02 | 6,96 | 8,07 | 8,91 | 9,91 [10,55|12,16(12,69|14,15(15,56|16,38
5,0ATM | 1,92 | 2,86 | 4,01 | 5,08 | 6,09 | 7,05 | 8,16 | 9,07 | 9,98 |10,62|12,40|12,96|14,39|15,88(16,75
6,0ATM | 1,97 | 2,89 | 4,05 | 5,13 | 6,16 | 7,13 | 8,24 | 9,20 (10,06|10,69(12,62|13,26 (14,64

7,0ATM | 1,98 [ 2,91 | 4,08 | 5,18 | 6,22 | 7,20 | 8,34 | 9,32 |10,12|10,76|12,84

8,0ATM (2,00 293 |4,12 523 (6,28 | 7,26 | 8,41 | 9,45 (10,19

9,0ATM | 2,01 (297 |4,15|528 6,34 | 7,31 | 8,48 | 9,57 (10,28

10,0ATM | 2,02 | 2,99 | 4,19 | 5,33 | 6,40 | 7,36 | 8,56 | 9,68

Anvant | 17,0 | 18,0 | 19,0 | 20,0 | 22,0 | 23,0 | 24,0 | 25,0 | 26,0 | 28,0 | 30,0 | 33,0 | 35,0 | 40,0
tryck [ (mm)|(mm)|(mm) [ (mm) [ (mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm) |(mm)|(mm)|(mm)|(mm) |(mm)
1,0ATM |15,71(16,84|17,29|19,36|21,36|21,43(21,85|22,28|24,78 27,28 28,98 (32,16 |30,35|39,07
1,5ATM 27,67(29,48|33,42|31,61

2,0ATM [16,04|17,44|17,84(19,89|21,98(22,01|22,73|23,49(25,70|28,06 (29,98

3,0ATM (16,50(18,00(18,42(20,55(22,63 (22,58 (23,59 (24,59 (26,58

4,0ATM [16,99(18,58(19,03 (21,14

5,0 ATM

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

FOR ALLA NuMED-KATETRAR SKA EN UPPBLASNINGSANORDNING MED TRYCKMATARE ANVANDAS.
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ANSK

Brugsanvisning

INDIKATIONER: Anbefalet til perkutan transluminal valvuloplastik (PTV) pa pulmonalklappen.
« Patienter med isoleret pulmonalstenose.
« Patienter med valvuleer pulmonalstenose med andre mindre, medfedte hjertesygdomme, der ikke kreever kirurgiske indgreb.

BESKRIVELSE

NuMED PTV-katetret er et koaksialt katetersystem med en ballon monteret pa dets distale spids. Lumen, mzerket med ballonens
starrelse, er til ballon-insufflering, mens den gennemgéaende lumen lader katetret spore over en guidewire. Et eller flere radiopaque band
definerer centrum [eller skuldre, hvis der er to] af dilatationsballonen.

Hver ballon insuffleres til den angivne diameter og lzengde ved det specificerede tryk. Ballonstarrelsen er + 10 % af det nominelle
spraengningstryk. Det nominelle spraengningstryk er forskelligt for hver sterrelse. Se pakkens etiket for det nominelle spreengningstryk.
Det er vigtigt, at ballonen ikke insuffleres mere end det nominelle spreengningstryk.

LEVERES

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

KONTRAINDIKATIONER

Udover den almindelige risiko associeret med indfering af et kardiovaskuleert kateter findes der ingen kendte kontraindikationer for
valvuloplastik. Patientens helbredsmaessige tilstand kan pavirke hvorvidt anvendelsen af katetret lykkes.

« Patienter med mild klapstenose.

« Patienter med klapstenose med sterre medfadte hjertefejl der kreever aben hjertekirurgi.

ADVARSLER

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

« Ballonkatetrets diameter efter insufflering skal overvejes omhyggeligt, nar der veelges en bestemt starrelse til en patient. Diameteren
pa den insufflerede ballon ma ikke veere betydeligt starre end klapdiameteren. Den anbefalede ballonstgrrelse til klapstenose er
etableret af VACA-registret til at veere ca. 1,2 til 1,4 gange sterrelsen af klap-annulus. Det er vigtigt at udfere et angiogram for
valvuloplastik for at male sterrelsen af klappen i den laterale projektion.

« Balloner >4 cmilaengden, kan stede pa trikuspidalklappens mekanisme og beskadige den. Balloner, der maler mere end 4 cm i
leengden, anbefales ikke til bgrn < 10 ar gamle.

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

« Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller vaeskeinjektion.

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

+ Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug. Det ma ikke steriliseres igen og/eller genbruges, da dette kan medfere en
kompromitteret ydeevne og @ge risikoen for krydskontaminering.

« Katetret skal anvendes for datoen ‘Use Before’ (udlabsdatoen) pa pakkens etiket.

« Der er opstaet beskadigelse af hgjre ventrikels udigbsdel ved anvendelse af balloner sterre end 1,5 gange starrelsen af klap-annulus.

« Katetret er kun beregnet til valvuloplastiske applikationer og er ikke beregnet til angioplastik.

+ KATETRET ER IKKE BEREGNET TIL BRUG SAMMEN MED STENTS.

FORHOLDSREGLER

« Dilatationsprocedurer ber kun foretages under fluoroskopisk/MR-vejledning med passende udstyr.

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

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

« Ingen del af katetersystemet ma under nogen omsteendigheder fremferes under modstand. Arsagen til modstanden skal identificere's
med fluoroskopi/MR-scanning, og problemet skal afhjeelpes.

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

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

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

A Oplysninger om sikkerhed af MR-scanning

Ikke-klinisk testning har pavist, at NUMED’s ballonkatetersystemer kan scannes under visse betingelser (MR Conditional).
Folgende meerkning er specifik for NUMED’s katetre og geelder ikke guidewirer eller andet tilbeher, der anvendes i kombination
med NUMED’s ballonkatetersystemer. Brugere skal konsultere brugsanvisningen og sikkerhedsinformationen vedrgrende MR-
scanning for andet tilbeharsudstyr, der anvendes sammen med NUMED'’s katetre. NUMED'’s ballonkatetersystem kan scannes
sikkert hvor som helst i kroppen ved 1,5 T eller 3,0 T under fglgende betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser kan
medfgre personskade.

Parameter Betingelse

Udstyrets navn NuMED's ballonkatetersystemer

Statisk magnetfeltstyrke (BO) 15Tog3T

MR-scannertype Cylindrisk

Maksimal rumlig feltgradient 19 T/m (1.900 G/cm)

RF-magnetisering Cirkulzert polariseret (CP)

RF-transmitter spoletype Integreret helkrops transmitterspole

Driftstil d Normal driftsti d

RF-betingelser Maksimal helkrops SAR: 2,0 W/kg

Scanningsvarighed 2 W/kg helkrops gennemsnitlig SAR i 60 minutters kontinuerlig RF-scanning

Billedartefakt Tilstedeveerelsen af et NUMED ballonkateter i kombination med en 0,035”
(0,889 mm) MR-betinget guidewire kan producere et radialt billedartefakt p&
1,8cm.
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BRUGSANVISNING

For valvuloplastik skal alt udstyr, der anvendes under proceduren, inklusivt katetret, omhyggeligt inspiceres for verificering af korrekt
funktion og at katetrets storrelse er passende til den specifikke procedure, hvortil det er beregnet. Dilatationskatetret skal ogsa insuffleres
til det korrekte nominelle spreengningstryk og desuffleres for at bekrzefte korrekt funktion.

1.0 Fjern ballonbeskyttelseshylstret. Inspicér katetret for beskadigelse for indfgring.

2.0 Kontrollér at alle tilslutninger sidder teet. Fyld og tem dilatationsballonen. Prime og skyl den distale lumen.

3.0 Klarger en perifer vene til katetrets indfering. Den femorale vene anbefales til indfering.

4.0 For guidewiren frem til den gnskede position under fluoroskopisk/MR-vejledning. Far katetret over guidewiren. Der bgr anvendes
en introducer til at lette kateterindfering.

5.0 For katetret ind i hjertet og gennem hjerteklappen under fluoroskopisk/MR-vejledning. Anbring katetret saledes, at ballonens
midterlaengde er placeret i hjerteklappen. Et eller flere rentgenfaste band definerer midten af dilatationsballonen (eller skuldrene,
hvis der er to).

6.0 Den distale lumen er til guidewire-sporing. Insuffleringsudstyr med trykmaler til overvagning af trykket [se pakkens etiket for det
nominelle spraengningstryk] er pakreevet.

7.0 Udfer dilatation med en henholdsvis 50/50 eller 75/25 oplgsning af saltvand og kontrastmiddel. Patientovervagning er pakraevet
under dilatationer. Ballonen kan veere enten delvist eller fuldt insuffleret for at opna dilatation. DET NOMINELLE
SPRANGNINGSTRYK MA IKKE OVERSTIGES.

8.0 Deflatér ballonen ved at danne vakuum ved hjzelp af en inflationsanordning med trykmaler. Bemaerk: Jo sterre vakuum, der
paferes og opretholdes under tilbagetraekning, jo mindre fylder den temte ballon. Traek forsigtigt katetret tilbage. Ballonen skal
fores ud af karret med en jeevn, forsigtig, og rolig bevaegelse. Hvis der opstar modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og
sheath fiernes samlet som en enhed under fluoroskopisk/MR-vejledning, iseer hvis der er mistanke om eller kendt ballonruptur eller
laekage. Det kan udferes ved at gribe ballonkatetret og sheathen som en enhed med et fast tag og udtraekke begge samlet med en
forsigtigt drejende beveegelse, mens man treekker.

9.0 Pafor tryk pa indferingsstedet i overensstemmelse med standardpraksis eller hospitalets protokol for perkutane, vaskulzere
procedurer.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER
Potentiel ballonadskillelse efter ballonruptur eller misbrug med efterfglgende behov for at anvende en snare eller anden indgribende,
medicinsk teknik for at fa stykkerne tilbage.

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

Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen herfor omfatter:

« Perforering + Inflammation

« Beskadigelse af ledningssystemet « Infektion

« Tromboemboliske haendelser * Hjertetamponade

« Kardiovaskuleer beskadigelse « Valvuleert tilbagelgb

* Udvikling af arytmi « Adgangsstedkomplikationer

+ Restenoseudvikling
Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i relation til udstyret, skal indberettes til NUMED og den kompetente myndighed i brugslandet.

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

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

Garanti og garantibegransninger
Katetre og tilbehor seelges ‘som de er’. Hele risikoen omkring katetrets kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NuMED fraleegger sig alle
garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbehar, deriblandt, men ikke begraenset til, alle implicitte garantier omkring
salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. NuUMED kan ikke holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter eller andre
direkte eller falgende beskadigelser forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion — af et hvilken som helst
kateter eller tilbehar, uanset om et krav for sadanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende retsbrud eller
andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NUMED til erklzeringer om eller garantier for katetre og tilbehar.
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Z-MED™ Oversigt over ballonsterrelser

Anvendt
tryk

2,0
(mm)

5,0
(mm)

6,0
(mm)

7,0
(mm)

8,0
(mm)

9,0
(mm)

10,0
(mm)

11,0
(mm)

16,0
(mm)

1,0 ATM

1,78

4,80

5,69

6,65

7,63

8,32

9,37

10,32

15,18

1,5 ATM

2,0 ATM

1,82

2,72

3,89

4,89

5,79

6,76

7,80

8,55

9,54

10,41

11,65

11,98

13,66

14,84

15,64

3,0 ATM

1,86

2,78

3,93

4,98

5,89

6,86

7,94

8,75

9,74

10,48

11,93

12,39

13,94

15,19

16,04

4,0 ATM

1,89

2,82

3,97

5,03

6,02

6,96

8,07

8,91

9,91

10,55

12,16

12,69

14,15

15,56

16,38

5,0 ATM

1,92

2,86

4,01

5,08

6,09

7,05

8,16

9,07

9,98

10,62

12,40

12,96

14,39

15,88

16,75

6,0 ATM

1,97

2,89

4,05

5,13

6,16

7,13

8,24

9,20

10,06

10,69

12,62

13,26

14,64

7,0 ATM

1,98

2,91

4,08

5,18

6,22

7,20

8,34

9,32

10,12

10,76

12,84

8,0 ATM

2,00

2,93

4,12

5,23

6,28

7,26

8,41

9,45

10,19

9,0 ATM

2,01

2,97

4,15

5,28

6,34

7,31

8,48

9,57

10,28

10,0 ATM

2,02

2,99

4,19

5,33

6,40

7,36

8,56

9,68

Anvendt
tryk

17,0
(mm)

18,0
(mm)

19,0
(mm)

20,0
(mm)

22,0
(mm)

23,0
(mm)

24,0
(mm)

25,0
(mm)

26,0
(mm)

28,0
(mm)

30,0
(mm)

33,0
(mm)

35,0
(mm)

40,0
(mm)

1,0 ATM

15,71

16,84

17,29

19,36

21,36

21,43

21,85

22,28

24,78

27,28

28,98

32,16

30,35

39,07

1,5ATM

27,67

29,48

33,42

31,61

2,0 ATM

16,04

17,44

17,84

19,89

21,98

22,01

22,73

23,49

25,70

28,06

29,98

3,0ATM

16,50

18,00

18,42

20,55

22,63

22,58

23,59

24,59

26,58

4,0 ATM

16,99

18,58

19,03

21,14

5,0 ATM

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

De fremhavede tal viser ballonens diameter ved det nominelle sprangningstryk.

DET GALDER FOR ALLE NuMED-KATETRE,

AT INSUFFLERINGSUDSTYR MED TRYKMALER SKAL ANVENDES.
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NEDERLAN

Gebruiksaanwijzing

INDICATIES: Aanbevolen voor percutane transluminale valvuloplastiek (PTV) van de pulmonalisklep.

« Een patiént met geisoleerde pulmonalisstenose.

« Een patiént met pulmonalisklepstenose en een andere niet-ernstige aangeboren hartaandoening die geen operatieve interventie
vereist.

BESCHRIJVING

De NUuMED PTV katheter is een coaxiale katheter met een op de distale tip gemonteerde ballon. Het lumen dat met de maat van de ballon
gelabeld is, dient om de ballon te vullen, en het doorvoerlumen maakt het mogelijk de katheter over een voerdraad op te voeren. Een
radiopake merkring/merkringen duidt/duiden het midden [of de schouders, als er twee zijn] van de dilatatieballon aan.

Elke ballon vult zich bij een specifieke druk tot de opgegeven diameter en lengte. De maat van de ballon is + 10% bij de nominale
barstdruk. De nominale barstdruk verschilt voor iedere maat. Controleer de nominale barstdruk op het verpakkingslabel. Het is belangrijk
dat de ballon nooit verder dan de nominale barstdruk wordt gevuld.

HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD?

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

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen andere contra-indicaties bekend voor valvuloplastiek dan de standaard risico’s verbonden aan het inbrengen van een
cardiovasculaire katheter. De medische toestand van de patiént kan een rol spelen bij het succesvolle gebruik van deze katheter.
« Patiénten met matige klepstenose.

« Een patiént met klepstenose en een ernstige aangeboren hartaandoening die openhartchirurgie vereist.

WAARSCHUWINGEN

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

« De diameter van de gevulde ballonkatheter moet zorgvuldig in overweging worden genomen bij het kiezen van een bepaalde maat
voor een patiént. De diameter van de gevulde ballon mag niet aanmerkelijk groter zijn dan de klepdiameter. De bepaling van de te
gebruiken ballonmaat voor klepstenose werd door het Amerikaanse VACA register (VACA - Valvuloplasty and Angioplasty of
Congenital Anomalies) vastgesteld als ongeveer 1,2 tot 1,4 maal de klepring. Het is belangrijk om, voorafgaand aan valvuloplastiek,
een angiogram uit te voeren teneinde de afmetingen van de klep in een laterale projectie te meten.

« Ballonnen van = 4 cm lengte kunnen de werking van de tricuspidalisklep beinvloeden en deze beschadigen. Ballonnen met meer dan
4 cm lengte worden best niet gebruikt bij kinderen van < 10 jaar oud.

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

+ Deze katheter is niet bestemd om de druk te meten, of vioeistof te injecteren.

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

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

« De katheter dient voor de op het verpakkingslabel onder ‘Use Before’ (Uiterste gebruiksdatum) opgegeven uiterste gebruiksdatum te
worden gebruikt.

« Beschadiging van het uitstroomkanaal van het rechter ventrikel (RVOT) werd waargenomen met ballonnen van meer dan 1,5 maal de
afmetingen van de klepring.

+ De katheter is uitsluitend bestemd voor valvuloplastiektoepassingen en is niet bestemd voor angioplastiek.

+ DE KATHETER IS NIET BESTEMD OM MET STENTS TE WORDEN GEBRUIKT.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De dilatatieprocedure moet onder doorlichting/MRI-visualisatie worden uitgevoerd met gebruik van passende apparatuur.

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

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

+ Onder geen beding mag een onderdeel van het kathetersysteem worden opgevoerd tegen weerstand in. De oorzaak van de
weerstand moet worden vastgesteld door middel van doorlichting/MRI en er moeten maatregelen worden getroffen om het probleem
te verhelpen.

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

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

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

A MRI-veiligheidsinformatie

Door middel van niet-klinische tests is aangetoond dat de ballonkathetersystemen van NUMED onder bepaalde voorwaarden veilig
voor MRI zijn. De onderstaande documentatie geldt specifiek voor de katheters van NUMED en is niet van toepassing op voerdraden
of andere accessoires die in combinatie met de ballonkathetersystemen van NuMED worden gebruikt. Gebruikers moeten de
gebruiksaanwijzing en MRI-veiligheidsinformatie raadplegen van andere accessoirehulpmiddelen die samen met de katheters van
NuMED worden gebruikt. De ballonkathetersystemen van NUMED kunnen om het even waar in het lichaam onder de volgende
voorwaarden bij 1,5 T of 3,0 T worden gescand. Nalatigheid in het volgen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel.

Parameter Voorwaarde

Naam hulpmiddel Ballonkathetersystemen van NuMED

Sterkte statisch magnetisch veld (B0) 15Ten3T

Type MRI-scanner Cilinder

Maximale ruimtelijke gradiént van veld 19 T/m (1900 G/cm)

RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)

Type RF-zendspoel Geintegreerde zendspoel over het hele lichaam
Bedrijfsmodus Normale bedrijffsmodus
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RF-voorwaarden Maximale SAR over het gehele lichaam: 2,0 W/kg

Scanduur 2 W/kg over het gehele lichaam gemiddelde SAR gedurende 60 minuten continu
RF-scanning
Beeldartifact De aanwezigheid van een NuMED-ballonkatheter in combinatie met een

0,035 inch (0,889 mm) voerdraad die onder bepaalde voorwaarden veilig voor
MRI is, kan een radiaal beeldartefact produceren van 1,8 cm.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voor de aanvang van de valvuloplastiek dienen alle voor de operatie benodigde instrumenten, met inbegrip van de katheter, zorgvuldig te
worden onderzocht om de goede werking ervan te controleren en te controleren of de kathetermaat geschikt is voor de specifieke
operatie waarin hij zal worden gebruikt. Vul ook de dilatatiekatheter tot de geschikte nominale barstdruk, en laat hem leeglopen om de
goede werking ervan te controleren.

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

2.0 Controleer of alle verbindingen nauwsluitend passen. Vul de dilatatieballon en laat hem leeglopen. Vul en spoel het distale lumen.

3.0 Prepareer een perifere vene voor het inbrengen van de katheter. Het verdient aanbeveling de katheter in de vena femoralis in te
brengen.

4.0 Voer de voerdraad onder doorlichting/MRI-visualisatie op naar de gewenste positie. Breng de katheter aan over de voerdraad. Er
moet een introducer worden gebruikt om het inbrengen van de katheter te vergemakkelijken.

5.0 Voer de katheter onder doorlichting/MRI-visualisatie op in het hart en door de klep. Plaats de katheter zodanig dat het midden van
de ballon in de lengterichting zich binnen de klep bevindt. Een of twee radiopake banden definiéren het midden [of de schouders,
als er twee zijn] van de ballon.

6.0 Het distale lumen dient om de voerdraad te volgen. Een vulinstrument voorzien van een drukmeter is benodigd om de vuldruk te
bewaken [raadpleeg het verpakkingslabel voor de nominale barstdruk].

7.0 Voer de dilataties uit met een 50/50 of een 75/25 oplossing van respectievelijk fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel. De
patiént moet worden bewaakt tijdens het dilateren. Om de dilatatie uit te voeren kan de ballon gedeeltelijk ofwel volledig worden
gevuld. DE NOMINALE BARSTDRUK NIET OVERSCHRIJDEN.

8.0 Leeg de ballon door een vacuiim te trekken met een vulinstrument met manometer. Opmerking: Hoe hoger de onderdruk die bij
het terugtrekken wordt toegepast en gehandhaafd, hoe kleiner het profiel van de geleegde ballon. Trek de katheter voorzichtig
terug. Terwijl de ballon uit het vat komt, gebruikt u een soepele, voorzichtige, constante beweging. Als bij de verwijdering
weerstand wordt gevoeld, moeten de ballon, voerdraad en sheath samen als één geheel onder doorlichting/MRI-visualisatie
worden verwijderd, met name als de ballon zeker of vermoedelijk gescheurd is of lekt. Hiertoe pakt u de ballonkatheter en de
sheath stevig als één geheel vast en trekt u ze samen terug, waarbij u tegelijkertijd voorzichtig draait en trekt.

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

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

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

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

Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:

Perforatie . Inflammatie
. Letsel van het geleidingssysteem . Infectie
. Trombo-embolie . Harttamponade
. Cardiovasculair letsel . Valvulaire oprispingen
. Ontwikkeling van aritmieén . Complicaties aan de toegangsplaats
. Ontwikkeling van restenose

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.

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

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

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

Toege- | 50 | 30 | 40| 5060708090 100]11.0]|120][130]140]150]160

efritf (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm)

1,0atm. | 1,78 | 2,69 | 3,81 | 4,80 | 5,69 | 6,65 | 7,63 | 8,32 | 9,37 |10,32|11,35(11,68|13,35(14,36|15,18

1,5 atm.

20atm. [ 1,82 2,72 |3,89 |4,89|5,79 (6,76 | 7,80 | 8,55 | 9,54 |10,41|11,65(11,98|13,66(14,84|15,64

3,0atm. [ 1,86 | 2,78 | 3,93 | 4,98 | 589 | 6,86 | 7,94 | 8,75 | 9,74 [10,48(11,93|12,39(13,94|15,19|16,04

4,0atm. [ 1,89 2,82 3,97 |5,03]6,02|6,96 | 8,07 | 891 |991|10,55(12,16(12,69|14,15(15,56|16,38

5,0atm. (1,92 |2,86 | 4,01|5,08 6,09 |7,05]8,16 | 9,07 | 9,98 [10,62(12,40|12,96(14,39|15,88(16,75

6,0 atm. | 1,97 | 2,89 | 4,05 | 5,13 | 6,16 | 7,13 | 8,24 | 9,20 |10,06|10,69(12,62|13,26 (14,64

7,0atm. | 1,98 | 2,91 | 4,08 | 5,18 | 6,22 | 7,20 | 8,34 | 9,32 (10,12|10,76 12,84

8,0atm. | 2,00 | 2,93 | 4,12 | 5,23 | 6,28 | 7,26 | 8,41 | 9,45 (10,19

9,0 atm. | 2,01 (297 | 4,15 (5,28 | 6,34 | 7,31 | 8,48 | 9,57 (10,28

10,0 atm. | 2,02 | 2,99 | 4,19 | 5,33 | 6,40 | 7,36 | 8,56 | 9,68

Toege- | 470 18,0 | 19,0 | 20,0 | 22,0 | 23,0 | 24,0 | 25,0 | 26,0 | 28,0 | 30,0 | 33,0 | 35,0 | 40,0

%arzf (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm)

1,0 atm. (15,71/16,84|17,29|19,36(21,36|21,43|21,85|22,28|24,78 (27,28 (28,98 |32,16|30,35|39,07

1,5 atm. 27,67|29,48|33,42(31,61

2,0 atm. |16,04|17,44(17,84(19,89(21,98|22,01|22,73|23,49(25,70|28,06 | 29,98

3,0 atm. |16,50|18,00(18,42(20,55|22,63|22,58 | 23,59 | 24,59 (26,58

4,0 atm. (16,99(18,58|19,03|21,14

5,0 atm.

6,0 atm.

7,0 atm.

8,0 atm.

9,0 atm.

10,0 atm.

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

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

Instrugoes de utilizagao

INDICAGOES: Recomendado para Valvuloplastia Transluminal Percutanea (VTP) da valvula pulmonar.
« Doentes com estenose pulmonar isolada.
« Doentes com estenose valvular pulmonar com outra cardiopatia congénita menor que néo exige intervencgéo cirlrgica.

DESCRIGAO

O Cateter VTP NUMED ¢ um cateter com concepgéo coaxial com um baldo montado na respectiva ponta distal. O limen rotulado com as
dimensdes do baldo destina-se a insuflagéo do baldo, enquanto o limen directo permite ao cateter seguir um fio-guia. A[s] banda[s]
radiopacal[s] define[m] o centro [ou ombros, se forem dois] do baldo de dilatagéo.

Cada baldo insufla até ao didmetro e comprimento indicados com uma press&o especifica. As dimensdes do baléo s&o + 10% a Presséo
Nominal de Ruptura (RBP). A RBP ¢ diferente de uma dimensao para outra. Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito importante
néo insuflar o baldo para além da RBP.

COMO E FORNECIDO

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

CONTRA-INDICAGOES

Para além dos riscos padrao associados a inserg¢do de um cateter cardiovascular, ndo se conhecem contra-indicagdes para a
valvuloplastia. O estado clinico do doente pode afectar a utilizagdo com sucesso deste cateter.

« Doentes com estenose valvular ligeira.

« Doentes com estenose valvular e defeitos cardiacos congénitos graves que exigem cirurgia cardiaca aberta.

AVISOS

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

« O diametro de insuflagdo do baldo do cateter deve ser cuidadosamente considerado ao seleccionar as dimensdes particulares para
qualquer doente. O diametro do baléo insuflado nao deve ser significativamente maior que o didmetro da valvula. A escolha das
dimensdes do baldo a utilizar para estenose da valvula foi estabelecida pelo Registo VACA em cerca de 1,2 a 1,4 vezes o anel da
valvula. E importante efectuar um angiograma antes da valvuloplastia para medir as dimensées da valvula na projecgo lateral.

* Os baldes com 2 4 cm de comprimento podem colidir com o mecanismo da valvula tricispide e danifica-lo. Os balées com mais de 4
cm nao séo recomendados para criangas < 10 anos.

+ Utilize apenas o meio adequado de insuflagao do baldo. N&o utilize ar ou meios gasosos para insuflar o baldo.

« Este cateter ndo é recomendado para medigdo de press&o ou injecgéo de fluidos.

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

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

« O cateter deve ser utilizado antes da data ‘Use Before’ (data de validade) indicada no rétulo da embalagem.

+ Ocorreram lesdes no infundibulo ventricular direito com baldes com mais de 1,5 vezes o didmetro do anel da valvula.

+ O cateter destina-se apenas a aplicagdes de valvuloplastia e néo se destina a angioplastia.

+ O CATETER NAO SE DESTINA A UTILIZAGAO COM STENTS.

PRECAUGOES

* Os processos de dilatagdo devem ser efetuados sob orientagéo fluoroscépica/RMN com equipamento adequado.

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

* E necessario ter muita atengdo a manutencgéo das ligagdes de cateteres estanques e aspiragdo antes de prosseguir, para evitar a
entrada de ar no sistema.

« Em situag&o alguma se deve fazer avangar alguma parte do sistema de cateter quando for sentida resisténcia. A causa da resisténcia
deve ser identificada com fluoroscopia/RMN e devem ser tomadas medidas para resolver o problema.

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

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

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

VAN

Testes n&o clinicos demonstraram que os sistemas de cateter de baldo da NUMED s&o MR Conditional (pode ser submetido a
exames de RM sob determinadas condicdes). A rotulagem seguinte é especifica para os cateteres da NUMED e ndo se aplica a
fios-guia ou outros acessérios utilizados em combinagéo com os sistemas de cateteres de baldo da NUMED. Os utilizadores
devem consultar as instrugdes de utilizagéo e as informacdes de seguranga em RMN de outros dispositivos acessorios utilizados
com os cateteres da NUMED. Os sistemas de cateteres de baldo da NuMED podem ser submetidos com seguranga a um exame
em qualquer parte do corpo a 1,5 T ou 3,0 T sob as seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em

Informacéo sobre seguranga em RMN

lesGes.

Parametro Condig&o

Nome do dispositivo Sistemas de cateteres de baldo da NuMED

Forca de campo magnético estatico (BO) 15Te3T

Tipo de scanner de RMN Cilindrico

Gradiente de campo espacial maximo 19 T/m (1.900 G/cm)

Excitacdo por RF Polarizado circularmente (CP)

Tipo de bobina de transmisséo por RF Bobina de transmisséo para todo o corpo integrada

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

Condicdes de RF SAR méxima para todo o corpo: 2,0 W/kg

Duragé&o da varredura 2 W/kg de SAR média para todo o corpo durante 60 minutos de varredura
continua por RF
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Artefacto de imagem A presenca de um cateter de baldo NuUMED em combinagdo com um fio-guia
de 0,035" (0,889 mm) condicional para RM pode produzir um artefacto de
imagem radial de 1,8 cm.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da valvuloplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento a utilizar durante o procedimento, incluindo o cateter, para
verificar o funcionamento adequado e se as dimensées do cateter sdo adequadas ao procedimento especifico para o qual esta
destinado. Para além disso, insufle o cateter de dilatagdo até a RBP adequada e esvazie-o para verificar o funcionamento correcto.

1.0 Remova a protecgédo do baldo. Verifique se o cateter apresenta danos antes da inser¢éo.

2.0 Verifique a estanquicidade de todas as ligages. Encha e efectue a purga do baléo de dilatagéo. Prepare e irrigue o limen distal.

3.0 Prepare uma localizagdo da veia periférica para insergédo do cateter. A veia femoral € uma localizagdo recomendada para
inserg&o.

4.0 Sob orientagéo fluoroscopica/RMN faga avangar o fio-guia para a posi¢éo desejada. Passe o cateter sobre o fio-guia. Um
introdutor deve ser utilizado para facilitar a insergéo do cateter.

5.0 Faga avancar o cateter para o interior do coragdo e através da valvula sob orientagao fluoroscopica/RMN. Posicione o cateter de
modo a colocar o meio do baldo no interior da valvula. A(s) banda(s) radiopaca(s) define(m) o centro (ou ourelas, se duas) do
baldo de dilatagéo.

6.0 O lumen distal é fornecido para seguimento do fio-guia. E necessario um dispositivo de insuflagdo com mandémetro de pressdo
para monitorizar a pressao de insuflagéo [consulte a RBP no rétulo da embalagem].

7.0 Efectue dilatagdes com uma solugdo a 50/50 ou a 75/25 de soro fisiolégico e meio de contraste, respectivamente. E necessario
monitorizar o doente durante as dilatagdes. O baldo pode ser parcial ou totalmente insuflado para atingir a dilatagdo. NAO
EXCEDAARBP.

8.0 Esvazie o baldo aplicando o vacuo com um dispositivo de enchimento com manémetro de presséo. Nota: Quanto maior for o
vécuo aplicado e mantido durante a retirada, menor sera o perfil do baldo esvaziado. Retire o cateter com cuidado. A medida que
o baldo sai do vaso, realize um movimento suave, ligeiro, firme. Se for sentida resisténcia ao retirar, o baldo, o fio-guia e a bainha
devem ser retirados em conjunto como uma Unica unidade com orientagao fluoroscépica/RMN, especialmente se tiver ocorrido ou
se suspeitar de rutura ou fugas no baléo. E possivel fazé-lo agarrando firmemente o cateter de baléo e a bainha como uma Gnica
unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de torgéo associado a tragéo.

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

10.0 Elimine o dispositivo apds a utilizagéo, de acordo com o protocolo padrao do hospital para dispositivos com risco biolégico.

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES POTENCIAIS
Potencial separacéo do baldo depois da ruptura ou ma utilizagéo do baldo e subsequente necessidade de utilizagéo de extracgéo por
gancho ou outras técnicas de interveng@o médicas para retirar as pegas.

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

As potenciais complicacdes e efeitos adversos associados a utilizagéo e indicagéo do dispositivo incluem:

Perfuragao . Inflamacgéo
. Lesdes no sistema condutor . Infecgéo
. Tromboembolias . Tamponamento cardiaco
. Lesdes cardiovasculares . Regurgitagao valvular
. Desenvolvimento de arritmia . Complicagdes no local de acesso
. Desenvolvimento de restenose

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

AVISO: Os cateteres NUMED s&o colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. As falhas de funcionamento dos
cateteres podem ter uma variedade de causas, incluindo, entre outras, complicagées médicas ou avaria dos cateteres por ruptura. Para
além disso, apesar de todo o cuidado tido na concepgéo, selecgéo de componentes, fabrico e testes anteriores as vendas, os cateteres
podem facilmente ser danificados antes, durante ou apés a insergéo, devido a manuseamento incorrecto ou a outras acgdes. Assim, ndo
ha qualquer declaragédo ou garantia de que os cateteres ndo avariem ou deixem de funcionar, de que o corpo néo reaja de forma adversa
a colocagéo de cateteres ou de que ndo haja complicagdes médicas devidas a utilizagéo de cateteres.

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

Garantia e limitagdes
Os cateteres e acessorios sdo vendidos ‘tal como estdo’. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do cateter sdo
assumidos pelo comprador. A NUMED néo se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que diz respeito a
cateteres e acessorios, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagado ou adequagdo 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 utilizagéo de qualquer cateter ou acessorio ou provocados por quaisquer defeitos, avarias ou mau
funcionamento de qualquer cateter ou acessoério, seja a reclamagéo 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 declara¢des ou garantias no
que diz respeito a cateteres e acessorios.
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Grafico de calibracdo do baldo Z-MED™

Pressdo | 2,0 | 30 | 40 | 50| 60 | 70 | 80 | 90 | 10,0| 11,0 | 12,0 | 13,0 | 14,0 | 15,0 | 16,0
Aplicada | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm)|(mm) |(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)
1,0ATM [ 1,78 | 2,69 | 3,81 | 4,80 | 5,69 | 6,65 | 7,63 | 8,32 | 9,37 {10,32|11,35|11,68|13,35|14,36(15,18
1,5ATM

2,0ATM | 1,82 (272 (3,89 (4,89 579|676 | 7,80 | 8,55 | 9,54 [10,41(11,65(11,98(13,66 (14,84 (15,64
3,0ATM | 1,86 (2,78 | 3,93 | 498 (589 | 6,86 | 7,94 | 8,75 | 9,74 (10,48(11,93(12,39(13,94(15,19(16,04
4,0ATM [ 1,89 | 2,82 (3,97 | 503 | 6,02 | 6,96 | 8,07 | 8,91 | 9,91 {10,55|12,16|12,69|14,15|15,56|16,38
5,0ATM | 1,92 | 2,86 | 4,01 | 5,08 | 6,09 | 7,05 | 8,16 | 9,07 | 9,98 |10,62|12,40|12,96|14,39|15,88(16,75
6,0ATM | 1,97 | 2,89 | 4,05 | 5,13 | 6,16 | 7,13 | 8,24 | 9,20 (10,06|10,69(12,62|13,26 (14,64

7,0ATM | 1,98 [ 2,91 | 4,08 | 5,18 | 6,22 | 7,20 | 8,34 | 9,32 |10,12|10,76|12,84

8,0ATM | 2,00 | 2,93 | 4,12 | 5,23 | 6,28 | 7,26 | 8,41 | 9,45 |10,19

9,0ATM | 2,01 [ 2,97 | 4,15 | 5,28 | 6,34 | 7,31 | 8,48 | 9,57 (10,28

10,0ATM | 2,02 | 2,99 | 4,19 | 5,33 | 6,40 | 7,36 | 8,56 | 9,68

Pressédo | 17,0 | 18,0 | 19,0 | 20,0 | 22,0 | 23,0 | 24,0 | 25,0 | 26,0 | 28,0 | 30,0 | 33,0 | 35,0 | 40,0
Aplicada [(mm) [(mm)|(mm)|(mm)|(mm) |(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm) |(mm)|(mm)|(mm)|(mm)
1,0ATM |15,71(16,84|17,29|19,36|21,36|21,43(21,85|22,28|24,78 27,28 28,98 (32,16 |30,35|39,07
1,5ATM 27,67(29,48|33,42|31,61

2,0ATM [16,04|17,44|17,84(19,89|21,98(22,01|22,73|23,49(25,70|28,06 (29,98

3,0ATM (16,50(18,00(18,42(20,55(22,63 (22,58 (23,59 (24,59 (26,58

4,0ATM |16,99(18,5819,03|21,14

5,0 ATM

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

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

PARA TODOS OS CATETERES NuMED DEVE SER UTILIZADO

UM DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO COM MANOMETRO DE PRESSAO.
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TURKGE

Kullanim Talimatlari

Endikasyonlari: Pulmoner valfin Perkitan Transluminal Valviiloplastisi (PTV) icin énerilmektedir.
* lzole pulmoner kapak darliklari olan hastalar.
« Cerrahi girisim gerektirmeyen diger kiglik dogumsal kalp hastalidi ile birlikte pulmoner kapak darligi olan hastalar.

Aciklama

NuMED PTV kateter distal ucuna bir balon takili olan koaksiyal tasarimli bir kateterdir. Tim limen kateterin bir kilavuz tel Gizerinden
gegmesini saglarken, balon 6lgiist etiketli lumen balonun sisiriimesi igindir. Radyopak serit(ler) dilatasyon balonunun merkezini (veya iki
taneyse omuzlarini) tanimlamaktadir.

Her balon, spesifik basingta, belirtilen gapa ve uzunluga siser. Balon biiyiikl(ili, nominal patlama basincinda (RBP) + %10'dur. RBP, her
balon buyuklGgu igin degisiktir. RBP igin ambalajin Gizerindeki etiketi kontrol edin. Balonun RBP'nin izerindeki basing degerinin Gzerine
sisirilmemesi 6nemlidir.

Tedarik gekli

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamissa ve hasar gérmemisse sterildir ve pirojenik degildir. Uriiniin steril
olup olmadigi ile ilgili tereddiitiiniiz varsa triini kullanmayin. Uzun stire 1s1ga maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan ¢ikardiktan sonra
herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin Uriinli inceleyin.

Kontraendikasyonlari

Bu balonun kullanimi ile ilgili olarak Kardiyovaskiler Kateter yerlestirme islemi sirasinda karsilasilan standart riskler disinda bilinen
kontraendikasyonu yoktur. Hastanin saglik durumu kateterin kullanim basarisini etkileyebilir.

« Hafif kapak darliklari olan hastalar.

« Acik Kalp ameliyati gerektiren dogumsal kalp hastaliklari ile birlikte kapak darlii olan hastalar.

Uyarilar

« DIKKAT: RBP'yi asla asmayiniz. Tavsiye edilen basinci gézleyebilmek icin basing gdstergesi olan sigirme aleti kullaniniz. RBP’nin
asllmasi balonun patlamasina ve balon kateterin kilif iginden geri gekilememesine sebep olabilir.

+ Hasta igin uygun balonun secilmesinde balon kateterin sisme ¢api mutlaka gézoniinde bulundurulmalidir. Sisirilmis balon c¢api,
hastanin kalp kapakgiginin capindan ¢ok biiylik olmamalidir. Kapak darliklarinda kullanilacak balonun segimi VACA tarafindan kapak
annulusunun yaklasik 1,2 ila 1,4 kati olacak sekilde diizenlenmistir. Valvuloplasti isleminden énce lateral pozisyonda anjiyografi islemi
yapilarak kapak 6lglleri belilenmelidir.

* 4 cm’'den bilylik veya esit uzunluktaki balonlar “triklispid” kapak mekanizmasina zarar verebilir. 4 cm’den uzun balonlar 10 yas ve

altindaki gocuklarda tavsiye edilmez.

Uygun balon sisirme malzemesi kullaniniz. Hava veya gaz ile sisirmeyiniz.

Kateter, basing élgiimi ve sivi enjeksiyonu igin uygun degildir.

islem sirasinda kilavuz teli kateterden gikarmayiniz.

Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin ¢linkii bu blyik olasilikla cihazin

performansini etkileyebilir ve gapraz bulagma riskini arttirabilir.

Kateter, ambalaj etiketi izerine kaydedilmis ‘son kullanim’ tarihinden 6nce kullaniimaldir.

Kapak annulusunun 1,5 kati balonlar, sag ventrikiiler ¢ikis yoluna zarar verir.

Bu kateter sadece Valvuloplasti iglemleri igin tasarlanmistir, Anjiyoplasti islemleri igin tasarlanmamistir.

KATETERIN STENTLERLE KULLANILMAS| AMAGLANMAMISTIR.

Onlemler

« Dilatasyon islemi floroskopi/MRG altinda uygun cihaz ile yapiimalidir.

* Kilavuz teller kolayca zarar gorebilir. Kirlmayi 6nlemek igin 6zen gésteriniz.

« Kateter baglantilarinin 6zenle yapiimasi ve islem 6ncesi sistemde hava bulunmasini 6nleme amaci ile aspirasyon yapiniz.

« Higbir kosulda kateter sisteminin herhangi bir kismi dirence kars! ilerletimemelidir. Direncin nedeni floroskopi/MRG ile tespit edilmeli
ve sorunu gidermek i¢in énlem alinmalidir.

« Kateteri geri gekerken herhangi bir direngle karsilagildiginda balon, kilavuz tel ve kilif hep birlikte ayni anda geri gekilmelidir. Bu islem
balonun patlamasi veya sizinti durumu halinde de uygulanmalidir. Cekme islemi sirasinda hafifge rotasyon islemi yapilmaldir.

« Kateteri kiliftan gikarmadan 6nce balonun tamamen indirilmis oldugundan emin olunmalidir.

« Uygun kateterizasyon islemi igin kateteri dikkatle tutmak gerekir. Kateterin blkulmesi, gekistiriimesi, silerken lizerine fazla kuvvet
uygulanmasi zarar verebilir.

A MRG Givenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler NuMED Balon Kateter Sistemleri’nin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Asagidaki etiketlendirme NuMED

kateterlerine 6zglidiir ve NuMED Balon Kateter Sistemleri ile birlikte kullanilan kilavuz teller ve diger aksesuarlar igin gegerli

degildir. Kullanicilar NuMED kateterleri ile birlikte kullanilan diger aksesuar cihazlarin kullanim talimatina ve MRG glivenlik

bilgilerine bakmalidir. NuMED Balon Kateter Sistemleri, agagidaki kosullarda 1,5 T veya 3,0 T'de viicudun herhangi bir yerinde

glvenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi yaralanmaya neden olabilir.

Parametre Kosul

Cihaz Adi NuMED Balon Kateter Sistemleri

Statik Manyetik Alan Giicti (BO) 15Tve3T

MR Tarayici Tipi Silindirik

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani 19 T/m (1.900 G/cm)

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

RF iletim Bobini Tipi Entegre Tam Viicut iletim Bobini

Calisma Modu Normal Calisma Modu

RF Kosullari Maksimum Tam Vicut SAR degeri: 2,0 W/kg

Tarama Sresi 60 dakikalik strekli RF taramasi i¢in 2 W/kg tam viicut ortalama SAR degeri

Goriintii Artefakti 0,035 in¢ (0,889 mm) MR Kosullu kilavuz tel ile kombinasyon halinde bir
NuMED Balon Kateterinin varligi, 1,8 cm'lik bir radyal gériintl artefakti
olusturabilir.
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Kullanim Talimati

Valvuloplasti islemi 6ncesi islem sirasinda kullanilacak tiim ekipman (kateter dahil) dikkatle kontrol edilmeli ve segilen kateterin lgtlerinin
yapilacak isleme uygun olup olmadigindan emin olunmalidir. Balonu fonksiyonel olarak ¢alisip ¢alismadigindan emin olmak igin belirtilen
RBP'ye kadar sisiriniz ve indiriniz.

1.0 Balon koruyucusunu gikariniz. Yerlestirmeden 6nce kateterde herhangibir hasar olup olmadigini kontrol ediniz.

2.0 Buttin baglantilarin siki olup olmadigini kontrol ediniz. Balonu doldurup bosaltiniz, kateteri ve igini temizleyiniz.

3.0 Femoral damar kateter girisi iin tavsiye edilir. Kateteri yerseltirmek igin bu bélgeyi hazirlayiniz.

4.0 Floroskopi/MRG kilavuzlugu esliginde kilavuz teli istenen yere ilerletiniz. Kateteri kilavuz tel Gizerinden gegiriniz. Bir introduser
kullanilmasi kateter yerlestime kolayligi saglar.

5.0 Kateteri kalbin igine ve valfin iginden floroskopi/MRG kilavuziugu esliginde ilerletiniz. Balonun ortasi valfin iginde olacak sekilde
kateteri pozisyonlandiriniz. Radyopak bant(lar), sisirme balonunun merkezini (veya iki taneyse omuzlarini) tanimlar.

6.0 Gerekli olan basinci izleyebilmek igin basing gostergesi olan bir sisirme siringasi gereklidir. (Ambalaj tizerindeki etikette RBP
belirtilmistir)

7.0 50/50 veya 75/25 salin/kontrast madde karigimi sollisyon kullanarak dilatasyon islemini gergeklestiriniz. Dilatasyon islemi sirasinda
hasta izlenmelidir. Dilatasyonu saglamak igin balon belli bir oranda veya tamami ile sisirilebilir. RBP ASILMAMALIDIR.

8.0 Balonu, basing gostergeli bir sisirme aletiyle vakum ¢ekerek indiriniz. Not: Geri gekme sirasinda uygulanan vakum ne kadar fazla
olursa ve ne kadar uzun siirerse indirilmis balonun profili o kadar algak olacaktir. Kateteri yavascga geri ¢ekin. Balon damardan
cikarken diizgiin, yavas ve diizenli bir hareket gergeklestirin. Cikarma sirasinda direngle karsilasilirsa ve 6zellikle balonun
patladigi veya sizinti bulundugu biliniyor veya bunlardan stipheleniliyorsa balon, kilavuz tel ve kilif floroskopi/MRG kilavuzlugu
altinda bir Unite halinde birlikte gikarilmalidir. Bu, balon kateteri ve kilifi bir Unite olarak sikica kavrayip hafif bir cevirme hareketiyle
traksiyon kullanirken ikisi beraber geri gekerek gergeklestirebilir.

9.0 Perkutan vaskler islemlerde hastane protokolli veya standart uygulamalara uygun olarak giris bolgesine basing uygulayiniz.

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

Potansiyel Komplikasyonlar/Yan Etkiler
Balon patlamasi veya yirtilmasi halinde snare kullanimi veya diger medikal girisimsel igslemler birbiri pesisira kullanilarak pargalar disari
alinabilir.

NOT: Muhtemelen genis damarlardaki dar dairesel striktiirlerle kombinasyonu nedeniyle biiyiik capl balonlarin dairesel patladigina dair
nadir raporlar vardir. Kullanim sirasinda herhangi bir sekilde balon patlarsa, patlayan balonun kilif yerlestirilerek kilifin iginde kalacak
sekilde girisin yapildig! yere kadar geri gekilmesi tavsiye edilir. Bu kateterin proksimal ucu kesilip uygun élgtide bir kilifin giris yapilan
yerde kateterin lizerinde kaydiriimasiyla saglanir.

Bu teknik i¢in bakiniz: Tegtmeyer, Charles J., M. D. & Bezirdijan Diran R., M. D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon
Catheter.” Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari icerir:

« Perforasyon « Inflamasyon

« lletim Sistemi Hasari « Enfeksiyon

« Tromboembolitik Olaylar « Kardiyak Tamponad

« Kardiyovaskdiler Hasar « Valviiler Regdirjitasyon

« Ritm Bozuklugu Gelismesi « Erisim Bolgesi Komplikasyonlari

« Tekrar Daralma Gelismesi
Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay meydana geldiyse bu durum NuMED ve cihazin kullanildigi tilkede Uyum Yetkilisine bildiriimelidir.

Uyari: NuMED kateterleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gésteren bélgesine yerlestirilirler. Kateterler, tibbi
komplikasyonlar veya kateterin kirlmasini da kapsayan fakat bunlarla sinirli olmayan bir gok nedenle beklenen fonksiyonu
gostermeyebilirler. Buna ek olarak, dizayn, kullanilacak pargalarin segimi, lretim ve satis 6ncesi testi konularinda gereken tim dikkatin
gosteriimesine ragmen kateterler viicuda sokulmadan 6nce, viicuda sokulma sirasinda veya viicuda sokulduktan sonra yanlis tutma veya
diger girisim yanlisliklar nedenleriyle zarar gérebilirler. Dolayisiyla, higbir temsil veya garanti kateterin kullaniminda basarisiz
olunmayacak veya kateterin fonksiyonunu yerine getirmesinde engelleme olmayacak, viicut kateterin yerlestiriimesine engel olacak tepki
vermeyecek veya kateter kullaniminin akabinde tibbi komplikasyon olmayacak demek degildir.

NuMED aksesuarlari, kullanimdan énce veya kullanim sirasinda yanlis tutulma nedeniyle yapisal zarar gérebileceginden NuMED
tarafindan garanti edilmemektedir. Bu nedenle, aksesuarlarla ilgili highir beyan veya garanti verimemektedir.

Garanti ve Sinirlamalar
Kateterler ve aksesuarlari “oldugu gibi” satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aittir. NUMED kateter ve aksesuarlariyla
ilgili her turld ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak lzere, agik veya zimni her turli 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. Hi¢ kimsenin kateter ve aksesuarlarina iligkin bir temsil veya
garanti konusunda NUMED'i badlayici yetkisi yoktur.
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Z-MED™ Balon Olgiileri Gizelgesi

Uygulanan| 2,0 | 3,0 | 40 | 50 | 6,0 [ 70 | 80 | 9,0 | 10,0 | 11,0 | 12,0 | 13,0 | 14,0 | 15,0 | 16,0
Basing [ (mm)|(mm) | (mm) |(mm)|(mm)[(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm){(mm)|(mm)
1,0ATM [ 1,78 | 2,69 | 3,81 | 4,80 | 5,69 | 6,65 | 7,63 | 8,32 | 9,37 {10,32|11,35|11,68|13,35|14,36|15,18
1,5ATM

2,0ATM | 1,82 (272 (3,89 (4,89 579|676 | 7,80 | 8,55 | 9,54 [10,41(11,65(11,98(13,66 (14,84 (15,64
3,0ATM | 1,86 (2,78 3,93 | 498 (589 | 6,86 | 7,94 | 8,75 | 9,74 (10,48(11,93(12,39(13,94(15,19(16,04
4,0ATM | 1,89 |2,82 | 3,97 | 5,03 | 6,02 | 6,96 | 8,07 | 8,91 | 9,91 [10,55|12,16(12,69|14,15(15,56|16,38
5,0ATM | 1,92 | 2,86 | 4,01 | 5,08 | 6,09 | 7,05 | 8,16 | 9,07 | 9,98 |10,62(12,40|12,96|14,39|15,88(16,75
6,0ATM | 1,97 | 2,89 | 4,05 | 5,13 | 6,16 | 7,13 | 8,24 | 9,20 (10,06|10,69(12,62|13,26 (14,64

7,0ATM | 1,98 [ 2,91 | 4,08 | 5,18 | 6,22 | 7,20 | 8,34 | 9,32 |10,12|10,76|12,84

8,0ATM | 2,00 | 2,93 | 4,12 | 5,23 | 6,28 | 7,26 | 8,41 | 9,45 |10,19

9,0ATM | 2,01 [ 2,97 | 4,15 | 5,28 | 6,34 | 7,31 | 8,48 | 9,57 (10,28

10,0ATM | 2,02 | 2,99 | 4,19 | 5,33 | 6,40 | 7,36 | 8,56 | 9,68

Uygulanan| 17,0 | 18,0 | 19,0 | 20,0 | 22,0 | 23,0 | 24,0 | 25,0 | 26,0 | 28,0 | 30,0 | 33,0 | 35,0 | 40,0
Basing | (mm)|(mm) | (mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)|(mm)
1,0ATM |15,71(16,84|17,29|19,36|21,36|21,43(21,85|22,28|24,78 27,28 28,98 (32,16 |30,35|39,07
1,5ATM 27,67(29,48|33,42|31,61

2,0ATM [16,04|17,44|17,84(19,89|21,98(22,01|22,73|23,49(25,70|28,06 (29,98

3,0ATM (16,50(18,00(18,42(20,55(22,63 (22,58 (23,59 (24,59 (26,58

4,0ATM [16,99(18,58(19,03 (21,14

5,0 ATM

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

Koyu yazilmis degerler, Nominal Patlama Basincinda balon ¢apini gostermektedir.

Biitiin NUMED Kateterleri basing gostergeli bir gsigirme aleti ile kullaniimalidir.
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EAAHNIKA

OBdnyieg xpriong

ENAEIZEIZ: Zuviotaral yia Siadeppikr) diaulikiy BaABiSotrAaoTikr (AAB) Tng TveupoviKiAg GAEBAG.

*  ‘Evog aoBevig pe HEPOVWHEVN TIVEUHOVIKT OTEVWOTN.

*  'Evog aoBeviAg Pe oTévwan TNG TIVEUPoVIKAG BaABidag, pe GAAn eAdooova ouyyevr kKapdIoTTaBela TTou Sev ATTAITET XEIPOUPYIKNA
TapéuBaon.

MNEPIFPA®H

O kabetripag AAB Tng NUMED eival évag KaBeTrpag Ue oHoagoVvIKO oxXEDIO, HE Eva HTTAAOVI OTEPEWUEVO OTO TTEPIPEPIKO TOU AKpo. O auAdg
TTOU ETTIONMAIVETAI PE TO PEYEBOG TOU PTTaAoVIOU TTPoopIgeTal yia Tn SIGYKwon Tou PTTaAovioU, eV 0 auAdg digiaduong eTTITPETTEN TNV
kaBodriynon Tou kaBeTrpa £TTAVW atréd £va 0dnyé oUppa. Mia akTivookiepr Taivia opifel To KEVTPO [ Ta KupTwuarta, edv eival d0o] Tou
KaBeTpa SI00TOARG.

KdBe ptraAovi dloykwveTal £wg T SIGUETPO Kal TO PAKOG TIOU ava@EPOVTal TN OUyKekpIpévn Trieon. To uéyeBog Tou umraioviou gival + 10%
oTnV ovouaoTikn Triean prigng (RBP). H RBP eival dlagopeTikr yia kaBe péyebog. EAEyETe TV €TIKETA TNG oUoKeuaaiag yia Tnv RBP. Eival
OnNMAvTIKG va PNV dIoykwOei To PTraAdvi TTavw atré Tnv RBP.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MapéxeTal aTTOOTEIPWHEVO pE AEPIo AIBUAEVOEEISiOU. ATTOOTEIPWHEVO KAl UN TTUPETOYOVO €AV N OUCKeUATia Sev EXEI AVOIXTEN 1} Sev €XEI
uTrooTel {nuid. Mn XpnOIPOTTOIEITE TO TTPOIOV £AV UTTAPXEI AU@PIBOAIO WG TTPOG TN OTEIPOTNTA TOU TIPOIGVTOG. ATIOQUYETE TNV TTAPATETAUEVN
£kBeon o€ PwG. AQoU TO APAIPECETE ATTO TN CUCKEUATIA, EAEYETE TO TIPOIOV yia va BeBaiwBeite 611 dev €Xel TTPOKANBET {nuId.

ANTENAEIZEIZ

EKTG a1m6 TOUg TUTTIKOUG KIVOUVOUG TTOU CUVSEOVTAI HE TV EI0AYWYH EVOG KapdlayyelakoU KaBeTpa, Sev UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVDEISEIG
yia N BaABIBOTTAGOTIKA. H 1aTpIKr KaTdoTaon Tou aoBevoug Ba pTTopoUce va ETTNPEACE! TNV ETTITUXT XPrion autol Tou KaBeTApa.

*  AoBeveig pe mma BaABISIKA oTévwon.

*  'Evog aoBevig pe BaABidIKA oTévwon pe peifova kapdiakd eAAEIMUOTA TTOU aTTAITOUV QVOIKTH KapdIOXEIPOUPYIKH ETTEUBAON.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

+ TMPOZOXH: Mnv utrepBaivete TNV RBP. Zuviotaral n xprion oUoKeUrg SI0YKwaong Je JAVOPETPO yia TNV TTapakoAoubnaon Tng Trieong.
Mieon ou utrepBaivel TNV RBP utropei va rpokaAéoel pgn Tou PTraloviou Kal evaeXOpEVn aduvapia atréaupong Tou KaBeTipa péow
Tou BnKapiou elcaywya.

* H diGueTpog Si1dykwong Tou KABETAPA Pe PTTAAGVI TIPETTEN v EEETAZETAN TIPOOEKTIKG KATE TNV ETTIAOYT GUYKEKPIUEVOU pEYEBOUG Via
otrolov3ATIoTE aoBeV. H SIGUETPOG TOU BIOYKWHEVOU UTTaAOVIOU BeV TIPETTEI Va Eival GNPAVTIKG HEYAAUTEPN OTTO TN SIGPETPO TNG
BaABidag. H etmihoyr Tou peyéBoug Tou pTrahoviol Trou Ba Xpnoipotrondei yia T BaABISIKY oTévwaorn €xel KABOPIOTEN ATTO TO UNTPWO
VACA 611 givai Tepitou 1,2 éwg 1,4 @opég peyaAUTepo atmé Tov BaABidikd dakTUAlo. Eival onuavTiké va TTpaypaToTroleiTal
ayyeloypagia TpIv atméd Tn BaABISOTTAACTIKA yia TN HETPNON Tou peyéBoug TG BaABidag oTnv TTAGyIa TTPOBOAR.

*  MmaAdvia prikoug = 4 cm pTropei va TTAEOUV Tov Pnxaviopd Tng TRIVAWXIVAG BaABIdag kal va TNV TpaupaTioouv. Agv GUVIOTWVTAI
HTTaAdvIa pikoug avw Twv 4 cm yia TTaidid nAikiag < 10 €TWv.

*  XpNOIPOTIOIEITE HOVO TO EYKEKPINEVO UEGO BIGYKWONG UTTaAoVIWY. Mn xpnoipoTrolite aépa r dAAo aépio HETO yia va SIOYKWOETE TO
HTTOASVI.

*  Autég o KaBeTrpag dev ouvioTaTal yia uéTpnon Trieong fi £yxuon uypou.

* Mnv agaipeiTte 10 0dNy6 cUppa aTrd TOV KABETAPA OTIOIAdATIOTE OTIYWN KaTd T SIdpKeIa TG Sladikaciag.

«  AuTA n ouokeun TTpoopiZeTal yia Wia Xprian pévo. Mnv TNV £TTAVATIOOTEIPWVETE /KAl ETTAVAXPNOIUOTIOIETE, KABWG KATI TETOIO UTTOPET
duvnTiKd va uTToBaBuioEl TNV aTTOS00N TNG CUOKEUNG KAl VO AugAaEl Tov Kivduvo SlaoTaupoUpevng HOAUVONG.

« O kabetipag Ba TPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI TTPIV ATTO TNV «NUEPOUNVIa A§NG» TTIOU avaypPAPETal OTNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG.

*  'Exel mpokAn®ei BAGBN Tou Xwpou £§680u NG degIAg KolNiag pe uTraAdvia peyaAuTepa atéd 1,5 gopd atré To uéyebog Tou BaABISIKOU
SakTuAiou.

« O kabeTripag TpoopileTal yia EQapPOYES BAABISOTTAACTIKIG HOVO Kal DEV TIPOOPIZETAl YIO AYYEIOTTAACTIKH.

+ O KAGETHPAZ AEN MPOOPIZETAI INA XPHZH ME ENAOMNPOZOEZEIZ.

NPO®YAAZEIZ

* H diadikacia SiaoToAig Ba TpéTTel va die§AyeTal UTTG OKTIVOOKOTTIKA KaBodrjynon/kaBodriynon We JayvnTIKr) Topoypagia pe katdAAnAo
QKTIVOYPOQPIKG EEOTTAIONO.

«  Ta odnyd ouppara gival euaiodnTa epyaleia. Oa TPETEl va JIdETAI TTIPOCOXN KATA TOV XEIPIOPO WOTE VA ATTOPEUXBEi N TBaveTTa
Bpavong.

«  TIpIv TPOXWPNOETE, TTPOCELTE IBINITEPD EGV OI CUVDEDEIG TOU KABETAPA Eival OPIKTEG KAl PPOVTIOTE VO UTTAPXEI avappoenon yia TNV
aATTOPUYN EI0AYWYAG aépa 0To oUCTNHA.

*  Ze kopia TEPITTWON Sev Ba TTPETTEN VA TIPOWBNOETE OTTOIOBNTIOTE TUAKA TOU CUCTAUATOG TOU KABETAPA EAV OUVAVTACETE AVTIOTAON.
Oa TTPETTEI VO TIPOGDIOPIOTEI N AITiCN TNG AVTIOTAONG PE OKTIVOOKOTINGN/HayVNTIKA TOHoypagia Kal va An@Bolv pETpa yia TNV
aTToKATAoTAOT TOU TTPOBAANATOG.

+ Edv ouvavtrioeTe avtioTaon katd Ty a@aipeon, TOTe To PTTaAdVI, To 0dnyd cUppa Kai To Bnkdpl Ba TTpTel va agaipeBouv padi wg
evigia povada, 1IB1aiTeEpa €AV Eival YVWOTH 1} UTTAPXE! UTTowia prgng i diapporig Tou PTaAovioU. AUTO UTTOPET va ETTITEUXBOET KPATWVTAG
aTaBepd Tov KaBETAPa PE PTTAAGVI Kal TO BNKEPI WG eviaia povada kal atroaUpovTag Kal Ta 5Uo Jadi, XPNnoip OTIoIWVTag ATTIa
TIEPIOTPOQIKN Kivnan 0€ CUVOUAOHS pE €AEN.

«  Tpiv amd TNV agaipeon Tou kaBeTrpa atrd 1o Onkapl, gival TTOAU GNPAvVTIKG TO PTTAAGVI va €XEl CUNTITUXBET TIApWG.

* HowoTh Aeimoupyia Tou kaBeTpa e§opTATAl ATTO TNV AKEPAIOTNTE TOU. O TTPETTEN E£i0TE TTPOCEKTIKOI KATA TOV XEIPIOUS TOU KABETHPa.
Mrropei va TTpokAnBei {nuid ammd oTpéBAwon, Tavuon A éviovo okoUTTIoua Tou KaBeTripa.

A MAnpo@opieg AoPAAEING Yia HayVNTIKI} TOPOYpaPia

Mn kAIvIkéG SOKIPEG £xouv KaTadeigel 6T Ta ouoTrpaTta KaBeTipwy pe praidvi Tng NUMED gival ac@alr yia Xprion og payvnTiki
Topoypagia utré TTpoUTroBéoelg. H Tapakdtw emorpavon eival e8Ik yia Toug kaBeTrpeg TG NUMED kai dev e@apudletal oTa
0dnyd auppata | o GAAa TTAPEAKOPEVA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI OE GUVBUACUO PE Ta CUCTHHOTA KABETAPWY PE PTTAAGVI TNG
NuMED. O1 xprioTeg Ba Tpétrel va oupBouAeUovTal TiG 08nyieg Xpriong Kai TIG TTANPo@opieg aoPAAEIag yia payvnTiKr Topoypagia
GAWV TTAPEAKOPEVWV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU XPNnalpoTrolouvTal Pe Toug KaBetpeg Tng NUMED. Ta ouotipata KabeTripwy
pe prarévi Tng NuMED ptropouv va capw8oulv otroudrtrote oto owpa o€ 1,5 TH 3,0 T katw até Tig akdAoubeg TpoUTroBoelg.
H pn mpnon autwyv Twy TPoUTToBEcEWY UTTOPET va 08NYAOEI OE TPAUPATIOUG.

MNapdueTpog Mpoiré6eon

‘Ovopa [MpoiévTog ZuoTApaTa KaBeTpwV pe uTraAdévi Tng NuMED
‘Evraon Zratikou Mayvnrikou lMediou (BO) 1,5Tkai3T

Tumog Zapwtg Mayvnrikrg Topoypagiag KuAivdpikdg
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Medio Méyiotng Xwpikrg Babuidwang 19 T/m (1.900 G/cm)

Aigyepaon Aoyw PadioouxvoTiTwy KukAiké MoAwpévo (Circularly Polarized - CP)

Tutrog Mnviou MeTddoong PadioguxvoTiTwy Evowpatwpévo Mnvio OAoowpatikig MeTddoong

TpoTog AciToupyiog Kavovikég Tpdtrog Aeitoupyiag

MpouTmoBéatig PadioouxvoTrTwy MéyioTog PuBudg Eidikrig OAoowuartikrig Aroppdenong: 2,0 W/kg

Aidpkeia Zadpwong MéyioTog pubuog €18IKAG 0OAOTWHATIKAG atmoppdenang 2 W/kg yia 60 Aetrtd
aapWaong PASIOTUXVOTATWY

Téxvnua Eikévag H mrapouocia kaBetipa pe pmrardvi Tng NUMED og ouvduaopo e odnyd olpua
0,035” (0,889 mm) 0 0TT0i0g €ival ATPAAG YIO PAYVNTIKF) TOHOYPaPiat UTTO
TIPoUTTOBECEIS PTTOPET Va TTapdyel éva aKTIVIKO TEXVNUA EIKOvag Twv 1,8 cm.

OAHFIEZ XPHZIHZ

Mpiv amé T BAABISOTTAACTIKN, ESETAOTE TIPOCEKTIKA GAO TOV €OTTAICNO TTOU Bal XpnoipoTroindei katd Tn didpkela TG dladikaaiag,
oupTrepIAapBavopévou Tou KaBeThpa, yia va eTRERAILICETE T CWOTH Tou AsIToupyia Kai 6T To Pé€yeBog Tou kaBeTApa ival KaTdAANAo yia
N ouykekpipévn dladikaaia yia Thv oTroia TTpoopideTal. ETriong, SloykwoTe Tov kaBeTripa S1a0ToARG €W TNV KATAAANAN RBP kai cuptitigTe
TOV YIa Vo eMREBAILOETE TN CWOTH AEIToUpYia Tou.

1.0  AQaIpEOTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUPUG TOU pTTaAoviou. EmBewproTe Tov KaBeTpa yia {npId TIPIV aTTd TV EI0aywy.

2.0 EAéygTe 611 OAeg 01 oUVDEDEIG eival OQIKTEG. TTANPWOTE Kal e§aepwaTe Tov KaBeTpa dlacToArg. ExTeAéoTe apxiki TTAfpwon Kal
EKTTAUVETE TOV TTEPIPEPIKS AUAD.

3.0 MapaokeudoTe éva onpeio TEPIPEPIKNAG PAEBAG yia TNV el0aywyr Tou KaBeTApa. H pnpiaia @AERa gival TO GUVIOTWHEVO ONEIO
sl0aywyng.

4.0 Y16 akTIvooKoTTIK) kaBodrynon/kaBodriynon pe payvnTikri Todoypagia, TTpowdnoTe To 0dnyd oUpua oty emBupunTr B€on.
MepdoTe Tov KABETPA ETTAVW aTTO TO 0dNYS CUpHA. Oa TTPETTEI va XPNOIPOTTIOINBET £évag el0aywy£ag yia T SieukOAuvon Tng
£10aywYyng Tou KaBeTAPA.

5.0 MpowBnoTe Tov KaBeTPa oTNV Kapdid Kai Siauécou TG BaABidag UTTG aKTIVOOKOTTIKY KaBodriynon/kaBodriynon pe payvntikn
ToHoypa@ia. TOTToBETAOTE TOV KABETHPA PE TETOIOV TPOTTO WOTE VO TOTTIOBETNOET TO UTTAAGVI 0TO Pédov TnG BaABidag. Mia
QKTIVOOKIEPH Talvia opilel To kévTpo [f Ta KupTwuaTa, €8V ival 5U0] Tou KaBeTApa SIaoTOARG.

6.0 O TePIPEPIKOG AUAGG TIAPEXETAI YIO TNV KaBOodrynon Tou 0dnyou oUpuaTog. ATIITEITAI IO CUOKEUN SIOYKWONG ME HAVOUETPO YIa
TNV TTapakoAouBnan TG Trieong SIOYKWONG [avaTpEETe OTNV ETIKETA TG CUOKEUATiag yia Tnv RBP].

7.0 MpayuaTotroifaTte S1a0TOAEG pe Xprian diaAUpaTog gualohoyikoU opol Kal oKiaypagikou péoou 50/50 ry 75/25, avtioToixa.
Atrarteital TTapakoAoUBnon Tou aoBevoug Kard Tn Sidpkeia Twv SIAcTOAWY. To uTTaAGVI PTTOPET va TIANPWOEI €iTe PEPIKA €iTE
TARpWG, yia TV eTtiteugn diactoArig. MHN YMNEPBAINETE THN RBP.

8.0 ZUpTITUETE TO PTTAAGVI BNUIOUPYWIVTAG KEVO PE OUTKEUT BIOYKWONG PE HAVOUETPO. Znueiwan: Ooo pueyaAdTepo gival To Kevo TTou
£QapuBLeTal Kai dlaTnpeiTal Katd Tn SIGPKEIR TG ATTOCUPONG, TOGO XAUNAGTEPO Eival TO TTPOPIA TOU GUUTITUYHEVOU UTTAAOVIOU.
ATrooUpeTe pE ATTIEG KIVATEIG TOV KaBeTAPA. Oo0 eg€pxeTal To PTTaAdVI aTrd 10 ayyeio, XPNoIMOTIoINaTE opaAn, ATTia, aTadepr
Kivnon. Edv ouvavtioete avriotaon katd Ty agaipeon, T0Te To PTTaAdvi, To 0dnyd oUppa Kai To Bnkap! Ba TTPéTel va agaipeBouv
Hadi wg eviaia povada, UTTé aKTIVOOKOTTIKF KaBodrynon/kaBodrynon He HayvnTiKA Topoypagia, ISiaitepa edv gival yvwoTn i
uTTapPXEl uTTowia prigng A dlapporig Tou ptradoviol. AuTé PTTOPET va ETTITEUXBET KpaTWVTag oTaBepd Tov KABETAPA e PTTAAGVI Kal TO
BnKap! wg eviaia povada kal atroaUpovTag Kal Ta dUo padi, XPNOoIKOTIoIWVTAG ATTIA TTEPIOTPOPIKN Kivnon o€ ouvduaopo pe EAGN.

9.0 E@appdoTe Trieon o1o onueio el0aywyrg oUPQWVA PE TNV TUTTIKA TTPAKTIKA 1) TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU YIa BIaSEPUIKEG
ayyelokég dladIKaaieg.

10.0  ATroppiyTe TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV PETG TN XPHON CULQWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOCGOKOEIOU Yia BIoAOYIKG ETTIKIVOUVQ
TEXVOAOYIKQ TTpOidVTa.

AYNHTIKEZ EMINMAOKEZ/ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ
AuvnTikOG DIOXWPITUOS TOU PHTTAAOVIOU JETA TN PRGN 1 TNV KATAXPNOoN Tou uTTaAoviol kal ETTAKGAOUBN avaykn xprong evog Bpoxou i
GAWV 1aTPIKWY ETTEPRATIKWV TEXVIKWY VIO TNV AVAKTNOT TWV TEPAyiwV.

THMEIQZH: ‘Exouv uTrdpéel OTTAVIEG avaPOPES TTEPIPEPEIAKNG PENG HTTAAOVIWV PEYAAUTEPNG BIaPETPOU, BUVNTIKWG Adyw ouvdUaoHOU
OTEVWV EOTIOKWY OTEVWOEWY O€ PeyAAa ayyeia. e OTTOIASATIOTE TTEPITITWON PAENG £VOG UTTAAOVIOU KaTA TN SIGPKEIX TG XPrONG Tou,
OUVIOTATAI N TOTTOBETNON €VOG BNKAPIOU ETTAVW aTTd TO PTTAAGVI TTOU €XEI UTTOOTET Prign TIPIV aTTO TNV aTTOoUPON SIaPECOU TOU OnpEiou
£10600U. AUTO PTTOPET Va £TITEUXBET PE TNV ATTOKOTTA TOU £yyUG GKPOU Tou KaBeTApa Kal TNV oAicBnon evog Bnkapiol KatdAAnAou peyéBoug
£TTAVW a1T6 TOV KABETAPA 0TO onpeio e106d0u. Ma auykekpIpévn TeXVIKN, avatpégTe atn BiIBAIoypagikr avagopd: Tegtmeyer, Charles J.,
M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology, Volume 139, 231-232, April
1981.

2TIG BUVNTIKEG ETTITTAOKEG Kl QVETTIOUPNTA CUPBAVTA TTOU OXETIOVTaI JE TN XPAoN Kal TV EVOEIEN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
ouykaTaAéyovTal Ta £€AG:

. Aiatpnon . DAeypovn
TpaupaTiopdg TOU CUCTAPATOG AYWYAS . Noipwgn
. OpopBoepPoAikd cupBavra . Kapdiakdg eTITTWHaATIONOS
. Kapdiayyeiakog TpaupaTtiopdg . BaABidikA raAivdpéunon
. EkdrAwaon appubpiag . EmirAokég oT0 onpeio TTpooTréAacng

EkdrAwan emmavaoTévwong

Otroi0drTroTe doPapd cupBdv TTou €xEl TTAPOUCIOOTE] O OXEON ME QUTO TO TEXVOAOYIKS Trpoidv Ba Trpétrel va avagépeTal ot NUMED kai
oTnV appo6dIa apyxr TG Xweag xprong.

NPOEIAOMOIHZH: O1 kabetpeg NUMED TOTI08€TOUVTON OTO EEQIPETIKA EXBPIKG TIEPIBAANOV TOU aVBpWITIVOU owpaTog. Or KaBeTpeg
HTTOPET VO UN AeiToupyroouy yia SIdpopeg aITieg TTou TrePIAauBAEvVOUV, HETAgU GAAWY, IOTPIKES ETTITTAOKEG 1} aoToXia TWV KABETHPWY Adyw
Bpavong. EmimrAéov, TTapd TNV atTaiToUPEVN TTPOCOXH TToU €Xel DOBE KaTd ToV OXEDIAOUS, TNV ETTIAOYH EAPTNUATWY, TNV KATAOKEUR Kal TN
SokIpnA TTPIV aTrd TV TTWANGN, 01 KABETAPEG HTTOPOUV EUKOAX VA UTTOGTOUV NI TTPIV, KATG TN SIGPKEIR 1} JETA TNV EI0aywyr], Adyw
akataAAnAou XeipiopoU fi GAANG TTapepBaTIKiG EVEPYEIOG. ZUVETIWG, Sev TTapéxeTal kapia drAwon 1 eyyunon ot dev Ba TpokUwel BAGBN i
SiakoTTr| TNG AeiToupyiag Twv KaBeTHPWY A 6Tl To oWHa dev Ba avTIdPAEoel SUCUEVWIG OTNV TOTTOBETNON KABETAPWY 1| OTI PHETA TN XPrON TwV
KaBeTAPpWYV SeV Ba EPPAVIOTOUV IATPIKEG ETTITTAOKEG.

H NuMED &ev ptropei va TTapdoxel eyyunon yia mapeAkopeva NUMED, etreidn n Sopn Twv TTaPeAKOPEVWY EVOEXETAI VO UTTOOTET {nNpI&
Aoyw akatdAAnAou xeipiopou Tpiv A kard T Sidipkeia NG xprong. Qg ek TouTou, dev Trapéxovtal SNAWOEIG fj eyYUROEIG OXETIKA PE QUTA.

EyyUnon kai epiopicpoi
O1 KaBeTHPEG Kal T TIAPEAKOPEVA TIWAOUVTAI O€ KATAOTAOT «WG €x0uv». O ayopaoTig avaiapBavel GAoug Toug KIVEUVOUG TTou axXeTifovTal
He TNV TTOI6TNTA Kal TNV aTréd00n Tou kaBethpa. H NUMED atotroieital kaBe eyyunon, pnr i GiwTinpr, 600V a@opd Toug KAaBETAPES Kal
Ta TTapeAkdPEVA, CUPTTEPIAAUBAVOpEVWY, HETAGU GAAWY, KABE CIWTTNPAG £YYUNONG EUTTOPEUCINOTNTAG i} KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIPEVO
okotd. H NUMED dev @€pel euBUVN £vavTl OTTOIOUBHTTIOTE ATOHOU VIO OTTOIEGONTIOTE IATPIKEG SATTAVES ) OTIOIECDNTIOTE AUETES I
€ETTOKOAOUBEG {npieg TTOU TTPOKUTITOUV OTTG TN XPrion OTTIOIOUSHTIOTE KABETAPA 1 TTAPEAKOPEVOU 1) TTOU TTPOKARBNKav aTTd OTToI0dATIOTE
eAATTWHA, aoToia A SUCAEITOUpPYia OTTOIOUSHTIOTE KABETAPA f} TTAPEAKOUEVOU, aVEEAPTNTA aTTO TO AV N agiwaon yia TéTolou €idoug {nuieg
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BaoieTal o€ eyyunon, ouppacn, adikotrpagia )} GAwg. Kavéva dropo dev éxel Tnv adeia va deapetoel Tnv NUMED o otroiadimrote
SrAwon 1| eyyunon 6oov agopd Toug KOBETAPES Kal Ta TTAPEAKOpEVA.

Aigypappa mpoodiopiopol peyédoug praioviot Z-MED™

E@appo-
{6pevn
TTiEgn

3,0
(mm)

4,0
(mm)

5,0
(mm)

6,0
(mm)

7,0
(mm)

8,0
(mm)

9,0
(mm)

10,0
(mm)

11,0
(mm)

12,0
(mm)

13,0
(mm)

1,0 ATM

2,69

3,81

4,80

5,69

6,65

7,63

8,32

9,37

10,32

11,35

11,68

1,5 ATM

2,0 ATM

1,82

2,72

3,89

4,89

5,79

6,76

7,80

8,55

9,54

10,41

11,65

11,98

13,66

14,84

15,64

3,0 ATM

1,86

2,78

3,93

4,98

5,89

6,86

7,94

8,75

9,74

10,48

11,93

12,39

13,94

15,19

16,04

4,0 ATM

1,89

2,82

3,97

5,03

6,02

6,96

8,07

8,91

9,91

10,55

12,16

12,69

14,15

15,56

16,38

5,0 ATM

1,92

2,86

4,01

5,08

6,09

7,05

8,16

9,07

9,98

10,62

12,40

12,96

14,39

15,88

16,75

6,0 ATM

1,97

2,89

4,05

5,13

6,16

7,13

8,24

9,20

10,06

10,69

12,62

13,26

14,64

7,0 ATM

1,98

2,91

4,08

5,18

6,22

7,20

8,34

9,32

10,12

10,76

12,84

8,0 ATM

2,00

2,93

4,12

5,23

6,28

7,26

8,41

9,45

10,19

9,0 ATM

2,01

2,97

4,15

5,28

6,34

7,31

8,48

9,57

10,28

10,0 ATM

2,02

2,99

4,19

5,33

6,40

7,36

8,56

9,68

Egappo-
{6pevn
TTiEan

17,0
(mm)

18,0
(mm)

19,0
(mm)

20,0
(mm)

22,0
(mm)

23,0
(mm)

24,0
(mm)

25,0
(mm)

26,0
(mm)

28,0
(mm)

30,0
(mm)

33,0
(mm)

35,0
(mm)

1,0 ATM

15,71

16,84

17,29

19,36

21,36

21,43

21,85

22,28

24,78

27,28

28,98

32,16

30,35

1,5 ATM

27,67

29,48

33,42

31,61

2,0 ATM

16,04

17,44

17,84

19,89

21,98

22,01

22,73

23,49

25,70

28,06

29,98

3,0ATM

16,50

18,00

18,42

20,55

22,63

22,58

23,59

24,59

26,58

4,0 ATM

16,99

18,58

19,03

21,14

5,0 ATM

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

Ta voUpepa o€ E€vTovn Ypa@n avTITTPOoowTTeEUOUV T SIGUETPO TOU
pTTaAovioU KATd TNV OVOHOOTIKNA Trieon pAgng.

FIA OAOYZ TOYZ KAOETHPEZ NuMED OA MPEMNEI NA XPHZIMOMNOIEITAI
MIA ZYZKEYH AIOFKQXZHZ ME MANOMETPO.
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Do Not Reuse Ma ikke genbruges

e pas reuilser Nt hergetruken
” Nao Reutilizar
Nicht wiederverwenden

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Nimero de Catalogo

Sandningskod

Nicht wieder Tekrar Kullanmayin e iogo Katalog Numarasi
e indss Mny emavapnoipororeire K e oo ApIBOG KaTaAGYoU
Batch Code Use By

Partikode . Anvendes inden
Code du lot o, Adutiiser avant Anvendes inder
Codice del lotto Pamicode o Utiizzare entro Sebruke
Chargencode part Kodu Venwendbar bis Son Kullanma Tarihi
Cadigo del lote odu Usar antes de ma

Kuikog maprisag Huepopnvia Afiéng

Anvand senast

Do not resterilize

Ne pas restériiser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriliseras

M ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

Néo reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Mnv emavamooTeipdveTe

Temperature Limitation
Limite de température
Limitazione di temperatura
Temperaturbegrenzung
Limitacién de la temperatura
Temperaturbegransning

Temperaturbegraensning
Temperatuurbeperking
Limite de Temperatura

Isi Sinirlamasi
Mepiopiop6s Bepuokpasiag

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

Konsultér brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consultar as instrucdes de utilizagéo
Kullanim talimatina bakin
SupBoUAEUTEITE TI 0BNYiES XPrONG

Keep Away From Sunlight
QL Garder & 'abri de la lumigre du soleil
'3 ;
IS | Proteggere dai raggi solari
,L\ Sonneneinstrahlung vermeiden
Mantener alejado de la luz solar
Exponera inte for direkt solljus

Holdes veek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
AGTPEiTE PakpiG a6 NAIGKS QWG

Manufacturer / Date of Manufacture
Fabricant / Date de fabrication
Produttore / Data di fabbricazione
Hersteller / Herstellungsdatum

Fabricante / Fecha de fabricacion
Tillverkare / Tillverkningsdatum

Producent / fremstillingsdato
Fabrikant / Productiedatum
Fabricante / Data de Fabrico
Uretici / Uretim Tarihi

1

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

Dobbelt sterilt barrieresystem
Systeem met dubbele steriele barriére
Sistema de barreira dupla estéril

Gift steril bariyer sistemi

AITAG TTOGTEIPWEVO OUGTNUG PPaYHOD

ed Using Ethylene Oxide
6 4 l'oxyde d'éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
SEEE) 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
ATIOOTEIPGBNKE He Xprion ofeiBiou Tou aiBuAeviou

Authorised Representative in the European Community

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

" . A p i Det P
Représentant autorisé dans la Communauté européenne Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea 0 e o
Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft U etk Tomaier P
Representante autorizado en la Comunidad Europea pa Toplulug « i  Kowémra
Auktoriserad representant inom EU n n
Do not use if package is damaged and consult instructions for use: M ke anvendes, his o onsultér
Ne pas utiiser si I'emballage est endommagé et consdlter le mode d'emploi .
Niet gebruiken als de verp: is en

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagao

Bei nicht beachten
rh Al Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin
,E;’,“;,"Z:J;‘:;: ?,Vgis,;;‘:kg;gz:".a{ ggg;;';agc‘ﬁssgz‘;u“;;;;";;n:’;g;:" MV XPNOIHOTIOIEiTE, £ve 1) UOKEUaTia EXEl UTIOOTE i Kai GURBOUAEUTEITE Tig 0BNYlES XPRONG
MR Conditional
Betinget MR-sikker
X‘iﬁ:ﬁ’,‘:ﬁ{,ﬁ; grwironniement IRM sous certaines conditions MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden )
Bedingt MR-sicher MR Conditional (pode ser submetido a exames de RM sob determinadas condigdes)
5 . MR Kosullu

\Ij‘r”okdr;ﬁlgo‘ sequro b cetas condiconcs de fa resanancia magnétia NAAEE y¥ YV Topoypapic U6 MpolmeBéoEic

Medical Device .

Dispositif Médical memcmsk udstyr

Dispositivo medico ledisch hulpmiddel

Medizinprodukt Dispositivo médico

Producto sanitario ‘T‘bb' C‘h’ﬂ)\

Medicinteknisk produkt laTpotexvoAoyIkd TTpoibY

IFU-302CE-27
I Legal Manufacturer Canada European Representative

NuMED, Inc. NuMED Canada, Inc. G. van Wageningen B.V.
2880 Main Street 45 Second Street West Hallenweg 40, 5683 CT Best,
Hopkinton, NY 12965 Cornwall, Ontario, K6J 1G3 The Netherlands
USA Canada Tel: +31-499-377388
Tel: (315) 328-4491 Tel: (613) 936-2592 Fax: +31-499-377456
Fax: (315) 328-4941 Fax: (613) 936-2593 I: info@heartmedical.nl
email: info@numedusa.com email:numedcanada@numed.on.ca

www.numedforchildren.com
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