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Instructions for Use

INDICATIONS
Recommended for Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) of the femoral, iliac and renal arteries.

DESCRIPTION

The NuMED BIB® (Balloon in Balloon) Catheter is a triaxial design catheter. Two lumens are used to inflate the balloons while one
lumen is for tracking over a guidewire. The radiopaque platinum marker(s) are placed beneath the ‘working area’ of the balloon. The
inner balloon is ¥; of the outer balloon diameter and 1 cm shorter. Each balloon inflates to the stated diameter and length at a specific
pressure. The balloon size is +10% at rated burst pressure (RBP). The RBP is different for each size. Check the package label for the
RBP. It is important that the balloon not be inflated beyond the RBP.

The purpose of the double balloon catheter is to apply an incremental inflation for the purpose of opening an artery. The inner balloon
provides initial expansion of the artery and also acts as a tool to hold the catheter in the artery while the outer balloon is inflated. The
outer balloon is then inflated providing the remainder of the expansion.

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
These catheters are not designed to be used in the coronary arteries.

WARNING

« 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.

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

+ InPTA, the dilated balloon should not markedly exceed the diameter of the artery lying just proximal to the stenosis.

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

+ Use two appropriate size inflation devices with pressure gauges for inflation.

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

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

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

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

PRECAUTIONS

« Dilatation procedure should be conducted under fluoroscopic/MRI guidance with appropriate 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 by 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 on 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.

POTENTIAL COMPLICATIONS

« Potential complications & adverse effects associated with device use and indication include: infection, air embolism, and
hematoma formation.

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



« Complications associated with PTA include: clot formation and embolism, nerve damage, vascular perforation requiring surgical
repair, damage to the vascular intima, cerebral accident, cardiac arrhythmias, myocardial infarction, or death. For specifics, refer to:
Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

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

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

INSPECTION AND PREPARATION
Using proper sterile technique, open the catheter package and remove BIB® catheter. Inspect the catheter for kinks prior to use.
DO NOT REMOVE BALLOON PROTECTOR FROM BALLOON. The catheter lumen (green hub), the inner balloon (indigo hub),
and the outer balloon (orange hub) are appropriately labeled. Flush catheter lumen (green hub) with heparinized flush and insert
.035 guidewire. DO NOT ATTEMPT TO PURGE BALLOONS WITHOUT A GUIDEWIRE THROUGH THE CATHETER LUMEN.
2. Prepare an inflation solution of 40% by volume of contrast medium (such as Renografin® 76%, Omnipaque® 300 etc.) and flush
solution.
3. Fill and purge air from the inflation devices (2 needed for BIB® catheter). Rotate stopcock handle to “off” position relative to
inflation device. Apply negative pressure with the inflation device and tip to remove air from manometer. Repeat as necessary.
Attach one inflation device to each inflation port of the BIB® catheter using a three way stopcock with rotating adapter. The indigo
hub is the smaller inner balloon, the orange hub is the larger outer balloon.
Purging of the two balloons is done with negative pressure only. DO NOT INFLATE EITHER BALLOON PRIOR TO USE.
Attach a syringe capable of maintaining negative pressure (e.g. VacLok Syringe® from Merit Medical or Becton-Dickinson® luer
lock Syringe) to the other port of the stopcock. With the stopcock handle in the “off” position to the syringe, apply negative
pressure to the syringe and lock. ALWAYS START WITH THE INNER BALLOON (INDIGO HUB). Turn the handle of the
stopcock to apply negative pressure to the balloon. Tap the catheter shaft to facilitate movement of bubbles, and then shut off the
negative pressure. Some contrast will passively move from inflation device into the balloon. Repeat, alternating negative pressure
and passive contrast, until you no longer have bubbles when applying negative pressure. It will be necessary to repeat this
process several times. Repeat process with the outer balloon.
6. Leave both balloons on continuous negative pressure for insertion. Remove balloon protector prior to removing the guidewire.
Flush catheter lumen with heparinized flush.

oA

INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to angioplasty, 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. Enter the vessel percutaneously using the standard Seldinger technique over the appropriate guidewire for the size catheter
being used.

2. 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.

3. Advance the catheter across the lesion with fluoroscopic/MRI guidance using accepted percutaneous transluminal angioplasty
technique (see references). In most patients, the balloon should meet with minimal resistance to insertion. Do not advance the
catheter unless the guidewire is in place. (Place the catheter to position the mid-length of the balloon within the lesion.
Radiopaque bands define both the inner and outer balloon shoulders.)

4. 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].

5. Inflate the inner balloon to RBP or lower and close stopcock. Immediately inflate the outer balloon to RBP to achieve dilatation.
DO NOT exceed the RBP.

6. Immediately after dilatation, deflate both balloons. Both balloons are deflated simultaneously. 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.

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

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

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. NuMED disclaims all warranties, expressed or implied, with respect to catheters and accessories, including but not limited to,
any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. NUMED shall not be liable to any person for any medical
expenses or any direct or consequential damages resulting from the use of any catheter or accessory or caused by any defect,
failure, or malfunction of any catheter or accessory, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or
otherwise. No person has any authority to bind NUMED to any representation or warranty with respect to catheters and accessories.



BIB® Balloon Sizing Chart

s, | 22| Be | Be| Be | 8c | Be | Be| Be| Be | Be
58 | 85| 8| 85| &° | 8E | 85| 88| 85 | &E ) 82
< 1 25| 2= | €o | 22| 20 | 29| € | £% | 2~ | 20
£ o = o = o = o = o
1.0 ATM 3.24 6.67 3.72 8.05 5.1 10.17 6.17 12.14 6.17 13.25
2.0 ATM 3.41 6.84 4.11 8.40 5.32 10.54 6.36 12.49 6.41 13.71
3.0 ATM 3.58 6.99 4.43 8.70 5.51 11.01 6.54 13.00 6.59 14.33
4.0 ATM 3.78 7.19 4.66 9.07 5.74 11.51 6.71 13.51 6.79 14.75
4.5 ATM
5.0 ATM 3.98 7.37 4.95 9.35 5.97 11.81 6.97 13.88 6.96 15.15
6.0 ATM 7.56 9.61 12.06 14.15
7.0 ATM 7.71 9.80 12.24
8.0 ATM 7.84 9.93
9.0 ATM 7.95 10.09
10.0 ATM 8.06
s, | 3¢ | 8e | B¢ | 82| Be| 8e| Bc| Be | B | 82
58 | 88| 8- | 88| 85| 85| 85 ) &5 ) 8% | &° ) 82
<% | 2o | 2¢ | 8o | 2@ | 22 | 2R | & | 2§ | &9 | 2%
£ o £ o £ o £ o £ o
1.0 ATM 6.16 1417 7.78 15.33 8.88 17.66 9.77 19.55 10.08 22.09
2.0 ATM 6.84 14.87 8.08 16.59 9.17 18.63 10.09 20.70 10.50 23.09
3.0 ATM 7.24 15.60 8.41 17.45 9.43 19.64 10.36 21.98 11.09 24.11
4.0 ATM 7.71 16.21 8.69 18.11 9.63 20.46 10.78 11.62
4.5 ATM 11.00 11.96
5.0 ATM 7.96 16.58 8.98 9.93
6.0 ATM
7.0 ATM
8.0 ATM
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 I'angioplastie transluminale percutanée (PTA) des artéres fémorales, iliaques et rénales.

DESCRIPTION

Le cathéter BIB® (Balloon in Balloon) NUMED est un cathéter a conception triaxiale. Deux lumiéres sont utilisées pour gonfler les
ballons, la troisiéme lumiére permettant d’effectuer le suivi sur un guide métallique. Les marqueurs radiopaques de platine sont
placés sous la « zone de travail » du ballon. Le ballon interne a un diameétre égal a la moitié de celui du ballon externe et sa longueur
est inférieure de 1 cm. Chaque ballon se gonfle pour atteindre le diamétre et la longueur indiqués a une pression spécifique. La
dimension du ballon est de + 10 % a la pression maximale avant éclatement (RBP). La RBP est différente pour chaque dimension.
Veérifier la RBP indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Il est important de ne pas gonfler le ballon au-dela de

la RBP.

L'objectif du cathéter a double ballon est d’appliquer un gonflage graduel afin d’ouvrir une artére. Le ballon interne foumit I'expansion
initiale de I'artére ; il permet également de maintenir le cathéter dans I'artére lors du gonflage du ballon externe. Le ballon externe est
ensuite gonflé, ce qui génére I'expansion supplémentaire.

CONTENU DE L’'EMBALLAGE

Fourni stérilisé a 'oxyde d’éthylene. 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
Ces cathéters ne sont pas congus pour étre utilisés dans les artéres coronaires.

AVERTISSEMENT

* Ne pas dépasser la RBP. Un dispositif de gonflage équipé d’un capteur de pression est recommandé pour surveiller la pression.
Les pressions supérieures a la RBP risquent de provoquer la rupture du ballon et d’empécher le retrait du cathéter par sa gaine
d'introduction.

« Confirmer que I'extrémité distale de la gaine d’introduction est en retrait d’au moins 2,5 cm des marqueurs d'image les plus
proximaux avant de gonfler le ballon externe. Dans le cas contraire, la tubulure externe risque d’étre étirée et de géner
considérablement le dégonflage du ballon.

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

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

« Pour le gonflage, utiliser deux dispositifs de gonflage de dimensions appropriées avec capteur de pression.

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

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

* Ne retirer a aucun moment de la procédure le guide métallique du cathéter, sauf lorsque celle-ci est terminée.

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

PRECAUTIONS
« Laprocédure 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, vérifier soigneusement par aspiration que les raccords du cathéter sont serrés afin d’éviter
l'introduction d’air dans le systeme.

« Enaucun 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, retirer le ballon, le guide métallique et la gaine en un seul ensemble, notamment en cas de
rupture ou de fuite suspectée ou avérée du ballon. Cette opération peut étre réalisée en saisissant fermement I’ensemble
cathéter a ballon et gaine pour les retirer simultanément a 'aide d’une traction associée a une légere rotation.

« Il esttrés important que le ballon soit complétement dégonflé avant de retirer le cathéter de la gaine.

« Le bon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Manipuler le cathéter avec précaution. S'il est plié, étiré ou essuyé
vigoureusement, le cathéter risque d’étre endommagé.

A 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 systémes 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
systemes de cathéter a ballonnet de NUMED peut étre scannés sans risque n'importe ot 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.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

« Parmiles complications et les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation du dispositif et les indications, on citera les
points suivants : infection, embolie gazeuse, et formation d’hématome.

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

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

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

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

INSPECTION ET PREPARATION

1. Ouvrir lemballage du cathéter BIB® et le retirer en veillant a utiliser une technique stérile adéquate. Inspecter le cathéter avant
de I'utiliser afin de vérifier qu’il n’est pas plié. NE PAS RETIRER LA PROTECTION DU BALLON. La lumiére du cathéter
(embout vert), le ballon interne (embout indigo) et le ballon externe (embout orange) sont étiquetés de maniére appropriée.
Rincer la lumiére du cathéter (embout vert) avec une solution de rincage héparinée, puis insérer un guide métallique de 0,035
po. (0,88 mm). NE PAS ESSAYER DE PURGER LES BALLONS EN L’ABSENCE DE GUIDE METALLIQUE DANS LA
LUMIERE DU CATHETER.

2. Préparer une solution de gonflage & 40 % en volume de produit de contraste (tel que Renografin® 76 %, Omnipaque® 300 etc.) et
de solution de ringage.

3. Remplir et purger I'air des dispositifs de gonflage (2 sont nécessaires pour le cathéter BIB®). Tourner la poignée du robinet en
position fermée pour le dispositif de gonflage. Appliquer une pression négative avec le dispositif de gonflage et incliner pour faire
sortir I'air du manometre. Répéter I'opération si nécessaire. Raccorder un dispositif de gonflage a chaque port de gonflage du
cathéter BIB® en utilisant un robinet a trois voies pourvu d’un adaptateur rotatif. L'embout indigo correspond au ballon interne
(plus petit) et 'embout orange au ballon externe (plus grand).

4. La purge des deux ballons s’effectue exclusivement par pression négative. NE GONFLER AUCUN DES BALLONS AVANT DE
LES UTILISER.

5. Raccorder une seringue capable de maintenir une pression négative (ex. seringue VacLok® de Merit Medical ou seringue Luer
Lock de Becton-Dickinson®) a I'autre port du robinet. La poignée du robinet étant en position fermée pour la seringue, appliquer
une pression négative a la seringue et verrouiller. COMMENCER TOUJOURS PAR LE BALLON INTERNE (EMBOUT INDIGO).
Tourner la poignée du robinet pour appliquer une pression négative au ballon. Tapoter la tige du cathéter pour faciliter le
déplacement des bulles, puis arréter la pression négative. De la solution de contraste quitte passivement le dispositif de gonflage
pour aller dans le ballon. Répéter I'opération, en alternant pression négative et solution de contraste passive, jusqu’a ce
qu’aucune bulle ne soit plus présente lorsqu’une pression négative est appliquée. Cette procédure doit étre répétée plusieurs
fois. Renouveler la procédure avec le ballon externe.

6. Laisser les deux ballons sur pression négative continue pour I'insertion. Retirer la protection du ballon avant de retirer le guide
métallique. Rincer la lumiére du cathéter avec une solution de ringage héparinée.

MODE D’EMPLOI

Avant une angioplastie, passer soigneusement en revue tous les équipements qui seront utilisés lors de la procédure, y compris le
cathéter, afin de vérifier leur bon fonctionnement et de s’assurer que la dimension du cathéter est adaptée a la procédure spécifique
a laquelle il est destiné. Gonfler également le cathéter de dilatation a la pression RBP adéquate puis le dégonfler, afin de vérifier son
bon fonctionnement.

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

2. 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.

3. Avancer le cathéter au travers de la Iésion sous guidage fluoroscopique/IRM en utilisant une technique d’angioplastie
transluminale percutanée acceptée (voir les références). Chez la plupart des patients, le ballonnet doit rencontrer une résistance
minimale lors de l'insertion. Ne pas avancer le cathéter si le guide n’est pas en place. (Placer le cathéter de fagon a ce que la
moitié de la longueur du ballonnet se trouve dans la Iésion. Les bandes radio-opaques définissent les épaulements des
ballonnets internes et externes.)

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

5. Gonfler le ballon interne a une pression égale ou inférieure a la RBP et fermer le robinet. Gonfler immédiatement le ballon externe a la
RBP jusqu’a dilatation. NE PAS dépasser la RBP.

6. Dégonfler les deux ballonnets immédiatement aprés la dilatation. Les deux ballonnets se dégonflent simultanément. Dégonfler le
ballonnet en pratiquant un vide avec un dispositif de gonflage muni d’'un manomeétre. 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.

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

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

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 controle rigoureux appliqué durant les phases de conception, de
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sélection des composants, de fabrication et de tests préalables a la vente, les cathéters peuvent s’endommager facilement avant,
pendant ou apres leur insertion s’ils sont manipulés de maniére inadéquate ou dans d’autres circonstances d’origine extérieure. Par
conséquent, aucune déclaration ni aucune garantie ne sont émises selon lesquelles 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 apreés |'utilisation des cathéters.

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

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



Tableau des dimensions des ballons BIB®

co g_ | E_ | & | B | & | E=| &- | = & | B2
3] S E g€ SE g E g | SE 3E g E g€ gE
25 SE| SE| SE| BE| ZEE| BE | EE | BE| 2| BE
g2 | 52| 52| 53| 53| 53| 55| 8= | 53| &2 | 52

© = © T © A © AN © T

o m o o o o o o m o
1,0ATM | 3,24 6,67 3,72 8,05 5,11 1017 | 617 | 1214 | 617 | 1325

2,0 ATM 3,41 6,84 411 8,40 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71

3,0 ATM 3,58 6,99 4,43 8,70 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33

4,0 ATM 3,78 7,19 4,66 9,07 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75

4,5 ATM

5,0 ATM 3,98 7,37 4,95 9,35 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15

6,0 ATM 7,56 9,61 12,06 14,15
7,0 ATM 7,71 9,80 12,24
8,0 ATM 7,84 9,93
9,0 ATM 7,95 10,09
10,0 ATM 8,06
o g_ | ¢ g | e | | e | &~ | g~ | &~
Q= c = co c = co co co co co co co
1,0 ATM 6,16 14,17 7,78 15,33 8,88 17,66 9,77 19,55 10,08 22,09
2,0 ATM 6,84 14,87 8,08 16,59 9,17 18,63 10,09 20,70 10,50 23,09
3,0 ATM 7,24 15,60 8,41 17,45 9,43 19,64 10,36 21,98 11,09 24,11
4,0 ATM 7,71 16,21 8,69 18,11 9,63 20,46 10,78 11,62
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM 7,96 16,58 8,98 9,93
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 angioplastica percutanea transluminale (PTA) delle arterie femorali, iliache e renali.

DESCRIZIONE

Il catetere NUMED BIB® (Balloon in Balloon) & un catetere triassiale. Due lumi servono per il gonfiaggio dei due palloncini mentre il
terzo consente I'inserimento di una guida angiografica. A valle della “area di lavoro” del palloncino sono posizionati uno o piti reperi
radiopachi di platino. Il palloncino interno ha un diametro pari alla meta di quello esterno e una lunghezza inferiore di 1 cm. Ogni
palloncino si gonfia a una determinata pressione, fino a raggiungere il diametro e la lunghezza prefissati. Le dimensioni raggiunte dal
palloncino sono pari a +10% alla pressione nominale di rottura (RBP), che dipende dalle dimensioni del palloncino stesso.
Controllare il valore di RBP sull’etichetta della confezione. Durante il gonfiaggio, & importante non superare questo valore.

Il catetere a due palloncini permette di effettuare un gonfiaggio incrementale, allo scopo di aprire un’arteria. Il palloncino interno
consente la dilatazione iniziale dell’arteria fungendo inoltre da strumento in grado di mantenere il catetere nell’arteria durante il
gonfiaggio del palloncino esterno. Il palloncino esterno viene quindi gonfiato, fino al punto di espansione residua.

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
Questi cateteri non sono adatti per le arterie coronarie.

AVVERTENZA

+ Non superare il valore di RBP. Per monitorare la pressione, si consiglia I'uso di un dispositivo di gonfiaggio dotato di indicatore
della pressione. Una pressione superiore a RBP pud causare la rottura del palloncino, potenzialmente impedendo la retrazione
del catetere lungo la guaina di introduzione.

« Prima di gonfiare il palloncino esterno, verificare che I'estremita distale della guaina di introduzione sia almeno 2,5 cm dietro i
reperi di immagini piti prossimali. In caso contrario, si potrebbe dilatare il condotto esterno impedendo il successivo sgonfiaggio
del palloncino.

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

* Usare solo il liquido di gonfiaggio del palloncino appropriato. Non usare aria o0 mezzi gassosi.

« Peril gonfiaggio usare due dispositivi di gonfiaggio di dimensioni appropriate, dotati di indicatore della pressione.

« In caso di resistenza, non fare avanzare la guida angiografica, il catetere per dilatazione con palloncino né altri componenti,
senza aver prima determinato la causa dell’ostacolo e averla eliminata.

« Il catetere non dovrebbe essere usato per la misurazione della pressione o I'iniezione di liquidi.

+ Non rimuovere mai la guida angiografica durante procedura; & possibile farlo solo quando questa & stata completata.

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

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 iniziare la procedura verificare la saldezza delle connessioni del catetere
mediante 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 incontra resistenza al momento della rimozione, estrarre il palloncino, la guida angiografica e la guaina come unica unita
(soprattutto in caso di rottura o perdita dal palloncino, sospetta o accertata). Afferrare saldamente il catetere con palloncino e la
guaina come unica unita e retrarli associando alla trazione un delicato movimento di rotazione.

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

« Il funzionamento corretto del catetere dipende dalla sua integrita, quindi dovrebbe essere maneggiato con cautela:
attorcigliamenti, stiramenti o strofinamenti vigorosi possono danneggiarlo.

& 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.




POTENZIALI COMPLICAZIONI

+ Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dispositivo e alla sua indicazione includono: infezioni, embolia e
la formazione di ematomi.

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

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

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

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

ISPEZIONE E PREPARAZIONE
Aprire la confezione ed estrarre il catetere BIB® adottando una tecnica sterile. Prima dell’'uso, verificare che non vi siano
piegature. NON TOGLIERE LA PROTEZIONE DAL PALLONCINO. Il lume del catetere (centro color verde), il palloncino interno
(centro color indaco) e il palloncino esterno (centro color arancione) sono contrassegnati in modo appropriato. Irrigare il lume del
catetere (centro color verde) con soluzione eparinizzata e inserire una guida angiografica da 0,035" (0,88 mm). NON CERCARE
DI SPURGARE | PALLONCINI SENZA LA GUIDA ANGIOGRAFICA INFILATA NEL LUME DEL CATETERE.

2. Preparare una soluzione di gonfiaggio composta da mezzo di contrasto al 40% v/v e soluzione di lavaggio (come Renografin®
76%, Omnipaque® 300 ecc).

3. Riempire i dispositivi di gonfiaggio ed eliminare I'aria (per il catetere BIB®, occorrono due dispositivi). Portare la manopola del
rubinetto in posizione di chiusura verso il dispositivo di gonfiaggio. Esercitare una pressione negativa con il dispositivo di
gonfiaggio e inclinarlo per rimuovere I'aria dal manometro. Se necessario, ripetere I'operazione. Collegare un dispositivo di
gonfiaggio a ogni porta di gonfiaggio del catetere BIB® usando un rubinetto a tre vie con adattatore rotante. Il centro color indaco
corrisponde al palloncino intemno (piti piccolo), quello color arancione, al palloncino estemo (pit grande).

4. Lo sgonfiaggio dei due palloncini & possibile solo con una pressione negativa. NON GONFIARE | DUE PALLONCINI PRIMA
DELL'USO.

5. Collegare una siringa in grado di mantenere una pressione negativa (come la VacLok Syringe® della Merit Medical o la siringa
Becton-Dickinson® luer lock) all’altra porta del rubinetto. Con la manopola del rubinetto in posizione di chiusura verso la siringa,
tirare indietro lo stantuffo della siringa. INIZIARE SEMPRE DAL PALLONCINO INTERNO (CENTRO COLOR INDACO).
Ruotare la manopola del rubinetto per applicare la pressione negativa al palloncino. Picchiettare il corpo del catetere per facilitare
lo spurgo delle bolle, poi interrompere I'aspirazione. Un po’ di mezzo di contrasto si spostera in modo passivo dal dispositivo di
gonfiaggio al palloncino. Ripetere, alternando pressione negativa e spostamento passivo del mezzo di contrasto finché,
all'aspirazione, non sono piti visibili bolle. Sara necessario eseguire pitl volte questo procedimento. Ripetere con il palloncino
esterno.

6. Lasciare entrambi i palloncini in pressione negativa continua per I'inserimento. Prima di rimuovere la guida angiografica, togliere
la protezione del palloncino. Irrigare il lume con soluzione eparinizzata.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Prima dell'intervento di angioplastica, esaminare attentamente tutta la strumentazione da utilizzare durante la procedura, compreso il
catetere, allo scopo di verificarne il corretto funzionamento e controllare che il catetere sia di misura adatta al particolare intervento
che si intende effettuare. Gonfiare inoltre il catetere da dilatazione alla corretta pressione nominale di scoppio (RBP) e sgonfiarlo, per
controllarne il corretto funzionamento.

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

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

3. Faravanzare il catetere all'interno della lesione sotto osservazione fluoroscopica/RM, adottando la tecnica di angioplastica
transluminale percutanea standard (vedere i riferimenti). Nella maggior parte dei pazienti, nell'inserire il palloncino si dovrebbe
riscontrare solo una leggera resistenza. Non fare avanzare il catetere senza la guida in posizione. (Posizionare il catetere in
modo che la parte centrale del palloncino sia all'interno della lesione. Le bande radiopache definiscono sia la porzione laterale
interna che quella esterna del palloncino.)

4. 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).

5. Gonfiare il palloncino intemo fino alla pressione nominale di scoppio (RBP) o a una pressione inferiore e chiudere la valvola di
arresto. Gonfiare immediatamente il palloncino esterno fino alla pressione nominale di scoppio (RBP) affinché raggiunga
'adeguata dilatazione. NON superare la pressione nominale di scoppio (RBP).

6. Immediatamente dopo la dilatazione, sgonfiare entrambi i palloncini. Entrambi i palloncini vengono sgonfiati simultaneamente.
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.

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

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

AVVERTENZA: | 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 dei cateteri 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 facilmente subire danni prima, durante o dopo I'inserimento a causa di un uso scorretto o della
presenza di altri fattori. Di conseguenza, non viene fornita alcuna rappresentanza o garanzia dell’assenza di eventuali guasti o di
interruzioni di funzionamento o che il corpo non reagira in modo indesiderato all'inserimento dei cateteri o che non vi saranno
complicazioni dovute all’'uso dei cateteri.
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NuMED non garantisce gli accessori NUMED perché la loro struttura potrebbe essere stata danneggiata da manipolazione scorretta

prima o durante I'uso. Di conseguenza, non viene fornita alcuna rappresentanza o garanzia al riguardo.

Garanzia e limitazioni

| cateteri e i relativi accessori vengono venduti come sono. | rischi riguardanti la qualita e le prestazioni del catetere sono
esclusivamente a carico dell’acquirente. NUMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, per quanto riguarda i cateteri e gli
accessori, comprese eventuali garanzie implicite di commerciabilita o adeguatezza per un certo scopo. NUMED non assume alcuna
responsabilita nei confronti di alcuna persona o di eventuali spese mediche o danni diretti o indiretti conseguenti all’uso di un
catetere o accessorio o causati da difetti, guasto o mancato funzionamento del catetere o dell’accessorio, sia che il reclamo si basi

su garanzia, contratto, illecito o altra forma. Nessun possiede I'autorita di vincolare NUMED a rappresentare o garantire i cateteri e gli

accessori.

Tabella delle dimensioni del palloncino del catetere BIB®

g 2 g 2 2 g 2 2 2 2
3 5} 3 [T 5 8~ 5 8~ 5 3~
&g o | 52 | §o | §2 | 6o | 52 | 8= | §2 | €= | §2
© § < _g e} § 0 _g = ‘_% © § - ‘_% ~ (_% = 5 ~ (_% =
g |7 |8 |& |8 |8 |8 |8 |8 |z
1,0 ATM 3,24 6,67 3,72 8,05 5,11 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25
2,0 ATM 3,41 6,84 4,1 8,40 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71
3,0 ATM 3,58 6,99 4,43 8,70 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33
4,0 ATM 3,78 7,19 4,66 9,07 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75
4,5 ATM
5,0 ATM 3,98 7,37 4,95 9,35 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15
6,0 ATM 7,56 9,61 12,06 14,15
7,0 ATM 7,71 9,80 12,24
8,0 ATM 7,84 9,93
9,0 ATM 7,95 10,09
10,0 ATM 8,06
g | & 2 £ 2 g 2 g 2 g
;8 | fz|%e | fc| g 2g| 2| 2| %2 £¢| iE
2 | gflec | 85| ec| 25| g 8o 25| &S| £=
“¢ | 55| 5¢ | 55| 52| 2| E]| 55| 54| 59| 5w
a < a a & < & & & &
1,0 ATM 6,16 14,17 7,78 15,33 8,88 17,66 9,77 19,55 10,08 22,09
2,0 ATM 6,84 14,87 8,08 16,59 9,17 18,63 10,09 20,70 10,50 23,09
3,0 ATM 7,24 15,60 8,41 17,45 9,43 19,64 10,36 21,98 11,09 24,11
4,0 ATM 7,71 16,21 8,69 18,11 9,63 20,46 10,78 11,62
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM 7,96 16,58 8,98 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

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

CON | CATETERI NUMED USARE UN DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO

DOTATO DI INDICATORE DELLA PRESSIONE.
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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION
Fir perkutane transluminale Angioplastie (PTA) der Oberschenkel-, Hiift- und Nierenarterien empfohlen.

BESCHREIBUNG

Der NuMED BIB® (Balloon in Balloon) Katheter ist ein dreiaxialer Katheter. Zwei Lumen werden zum Aufblasen der Ballone und ein
Lumen fiir den Flihrungsdraht verwendet. Das Platin-Réntgenkontrastband (die Platin-Réntgenkontrastbander) ist (sind) unter dem
LJArbeitsbereich” des Ballons angebracht. Der innere Ballon hat einen halb so groBen Durchmesser wie der dufere Ballon und ist um
1 cm kirzer. Jeder Ballon wird bei einem bestimmten Druck auf den angegebenen Durchmesser und die angegebene Lange
aufgeblasen. Bei maximalem Arbeitsdruck (RBP) betragt die BallongroRe + 10 %. Der maximale Arbeitsdruck variiert je nach GroRe.
Der maximale Arbeitsdruck ist auf der Verpackung angegeben. Der Ballon darf auf keinen Fall (iber den maximalen Arbeitsdruck
hinaus aufgeblasen werden.

Der Doppelballonkatheter erméglicht ein zunehmend stérkeres Aufblasen zum Offnen einer Arterie. Der innere Ballon sorgt fiir eine
Vordehnung der Arterie und hélt den Katheter in der Arterie, wahrend der dufRere Ballon aufgeblasen wird. Der duere Ballon wird
dann aufgeblasen und beendet die Ausdehnung.

LIEFERFORM

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

KONTRAINDIKATION
Diese Katheter sind fiir Koronararterien nicht geeignet.

WARNUNG

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

+ Vergewissern Sie sich vor der Inflation des duReren Ballons, dass das distale Ende der Einfiihrschleuse mindestens 2,5 cm
hinter den proximalen bildgebenden Bandern liegt. Anderenfalls kann die Zuleitung des duReren Ballons so gedehnt werden,
dass die Ballondeflation stark behindert wird.

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

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

« Verwenden Sie zum Aufblasen zwei passende Inflatoren mit Druckmesser.

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

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

« Entfernen Sie den Fiihrungsdraht erst dann vom Katheter, wenn der Eingriff abgeschlossen ist.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

« Vor der Verwendung ist die gesamte Luft abzusaugen, damit keine Luft in das System gelangt und die Katheteranschliisse dicht
sind.

* 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. AnschlieRend sind die entsprechenden
MaRnahmen zur Behebung des Problems zu ergreifen.

*  Wenn beim Entfernen Widerstand zu spliren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Einfiihrschleuse 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 Einflihrschleuse fest an und ziehen Sie beides durch leichtes Drehen und gleichzeitiges
Ziehen heraus.

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

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

& Angaben zur MRT-Sicherheit

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Ballonkathetersysteme von NUMED bedingt MR-sicher sind. Die folgende
Kennzeichnung ist spezifisch fiir die Katheter von NUMED und gilt nicht fiir Flhrungsdrahte 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 Magnetfeldstérke (BO) 1,5Tund3T

Typ des MR-Scanners 2Zylindrisch

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

HF-Anregung Zirkulare Polarisation (CP)

Typ der HF-Sendespule Integrierte Ganzkorper-Sendespule
Betriebsmodus Normaler Betriebsmodus
HF-Bedingungen Maximale Ganzkorper-SAR: 2,0 W/kg
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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.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

* Zu den moglichen Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung und der
Indikation gehéren: Infektion, Luftembolie und Blutergussbildung.

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

*  Zu den mdglichen Komplikationen bei einer PTA z&hlen u.a.: Gerinnselbildung und Embolie, Nervenverletzung, Gefalperforation,
die einen chirurgischen Eingriff erfordert, Verletzung der GefaBintima, Hirnverletzung, Herzarrhythmie, Myokardinfarkt oder Tod.
Genauere Informationen finden Sie in: Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease,
American Journal of Cardiology, 60; 679 (1987).

HINWEIS: In seltenen Fallen ist bei Ballonen mit groBerem Durchmesser ein Riss entlang des Umfangs entstanden, was
mdglicherweise auf Fokalstrikturen grofRer GefaRe zuriickzufiihren ist. Sollte wahrend der Verwendung in einem Ballon ein Riss
entstehen, empfiehlt es sich, vor der Entfernung durch die Einfiihrstelle eine Hiille Giber den eingerissenen Ballon zu stiilpen. Sie
kénnen zu diesem Zweck das proximale Ende des Katheters abschneiden und eine passende Hiille Giber den Katheter in die
Einflihrstelle 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.

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

UBERPRUFUNG UND VORBEREITUNG
Offnen Sie die Katheterverpackung unter Wahrung der Sterilitat und nehmen Sie den BIB® Katheter heraus. Uberpriifen Sie den
Katheter vor der Einfiihrung auf etwaige Knicke. NEHMEN SIE DEN BALLONSCHUTZ NICHT VOM BALLON. Das
Katheterlumen (griine Anschlussstelle), der innere Ballon (indigoblaue Anschlussstelle) und der &uRere Ballon (orange
Anschlussstelle) sind entsprechend beschriftet. Spiilen Sie das Katheterlumen (griine Anschlussstelle) mit einem heparinisierten
Spllmittel aus und fiihren Sie einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Zoll (0,88 mm) ein. VERSUCHEN SIE
NICHT, DIE LUFT OHNE FUHRUNGSDRAHT IM KATHETERLUMEN AUS DEN BALLONEN ZU ENTFERNEN.

2. Bereiten Sie eine Inflationslosung mit 40 % Kontrastmittel (wie z.B. Renografin® 76%, Omnipaque® 300 usw.) vor und spiilen Sie
den Katheter mit der Lésung aus.

3. Fiillen Sie die Inflatoren und entfernen Sie anschlieRend die Luft (fiir einen BIB® Katheter werden zwei Inflatoren benétigt).
Drehen Sie den Absperrhahn zu (d.h. zum Inflator). Erzeugen Sie mit dem Inflator Unterdruck und klopfen Sie leicht auf den
Inflator, um die Luft aus dem Druckmesser zu entfernen. Wiederholen Sie diesen Vorgang bei Bedarf. SchlieRen Sie an jeden
Inflationsanschluss des BIB® Katheters einen Inflator an. Verwenden Sie hierzu einen Dreiwegabsperrhahn mit Drehadapter. Die
indigoblaue Anschlussstelle ist fiir den kleineren inneren Ballon und die orange Anschlussstelle fiir den groReren dulReren Ballon.

4. Das Entfernen der Luft aus den beiden Ballonen erfolgt ausschlieRlich mit Unterdruck. BLASEN SIE KEINEN BALLON VOR
DER VERWENDUNG AUF.

5. Bringen Sie am anderen Anschluss des Absperrhahns zur Aufrechterhaltung des Unterdrucks eine Spritze an (z.B. VacLok
Syringe® von Merit Medical oder Becton- Dickinson® Spritze mit leckfreier Verbindung). Wenn der Absperrhahn zugedreht (d.h.
zur Spritze gedreht) ist, erzeugen Sie in der Spritze durch Zuriickziehen des Kolbens Unterdruck und arretieren Sie den Kolben.
BEGINNEN SIE IMMER MIT DEM INNEREN BALLON (INDIGOBLAUE ANSCHLUSSSTELLE). Betétigen Sie den
Absperrhahn, um im Ballon Unterdruck zu erzeugen. Klopfen Sie leicht auf den Katheterschaft, damit sich die Luftblasen leichter
bewegen, und schalten Sie dann den Unterdruck ab. Etwas Kontrastmittel gelangt vom Inflator in den Ballon. Wiederholen Sie
diesen Vorgang, bis bei der Erzeugung von Unterdruck keine Luftblasen mehr entstehen. Dieser Vorgang muss mehrmals
wiederholt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit dem dueren Ballon.

6. Achten Sie darauf, dass in beiden Ballonen bis zum Einfiihren kontinuierlich Unterdruck herrscht. Nehmen Sie den Ballonschutz
vor dem Entfernen des Fiihrungsdrahts ab. Spiilen Sie das Katheterlumen mit einem heparinisierten Spuimittel aus.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Angioplastie alle wahrend des Verfahrens zu verwendenden Instrumente, einschlieBlich des Katheters, sorgfaltig
untersuchen, um die Funktionsfahigkeit zu gewahrleisten und sicherzustellen, dass die KathetergroRe fiir das beabsichtigte
Verfahren geeignet ist. Den Dilatationskatheter auf den maximalen Arbeitsdruck (RBP) aufblasen und entleeren, um die
Funktionsfahigkeit zu verifizieren.

1. Fihren Sie unter Anwendung der Seldinger Technik eine perkutane Punktion eines GeféRes durch und schieben Sie einen fiir die
entsprechende KathetergroRe geeigneten Fiihrungsdraht ein.

2. Per Durchleuchtung/MRT-Fiihrung den Flihrungsdraht in die gewiinschte Position vorschieben. Fiihren Sie den Katheter iber
den Fiihrungsdraht. Zur Erleichterung der Kathetereinfiihrung sollte eine Einfiihrungsvorrichtung verwendet werden.

3. Vorschieben des Katheters liber die Lasion unter Durchleuchtungs-/MRT-Fiihrung und unter Verwendung der anerkannten
perkutanen transluminalen Angioplastietechnik (sieche Referenzen). Bei den meisten Patienten sollte der Ballon beim Einfiihren
auf einen minimalen Widerstand stoRen. Den Katheter nur dann vorschieben, wenn der Fiihrungsdraht an Ort und Stelle ist.
(Platzieren Sie den Katheter so, dass der Ballon in der Mitte der L&sion positioniert wird. Rontgendichte Bander definieren
sowohl die innere als auch die duRere Ballonschulter).

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

5. Den inneren Ballon auf den maximalen Arbeitsdruck oder weniger aufblasen und den Absperrhahn zudrehen. Den &ufReren
Ballon sofort auf den maximalen Arbeitsdruck aufblasen, um Dilatation zu erreichen. Der maximale Arbeitsdruck darf NICHT
Uberschritten werden.

6. Sofort nach der Dilatation beide Ballons entleeren. Beide Ballons werden gleichzeitig entleert. 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, gleichméaRige Bewegung anzuwenden. Wenn beim Entfernen Widerstand zu
splren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Schleuse unter Durchleuchtungs-/MRT-Fihrung 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.

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

8. Entsorgen Sie das Geréat nach dem Gebrauch gemaR dem Standard-Krankenhausprotokoll fiir biogefahrdende Gerate.
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WARNUNG: NuMED Katheter kommen in einer duRlerst aggressiven Umgebung im menschlichen Kérper zum Einsatz. Katheter
konnen 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 Kathetem keine Nebenwirkungen oder medizinischen Komplikationen auftreten.

NuMED kann fiir NuMED Zubehorteile keinerlei Garantie gewahren, da die Zubehdrteile durch unsachgeméfe 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 Zubehérteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tragt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitat und
Leistungsfahigkeit der Katheter. NUMED schlieft alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit den
Kathetern und Zubehdrteilen einschlieflich, aber nicht beschrénkt auf die Gewahrleistung der Eignung fiir den gewdhnlichen
Gebrauch oder der Eignung fir einen bestimmten Zweck aus. NUMED Ubernimmt 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 Zubehdrteils 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.
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BIB® BallongréRentabelle

s | §_ | 5. | &-|5_|5-|5_|8-|5_|§%=
<% | 39| 23| B3| 82| 58| 3| B 39| g% 38
£ 2 £ 2 £ 2 £ 2 £ 2
1,0 ATM 3,24 6,67 3,72 8,05 511 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25
2,0 ATM 3,41 6,84 411 8,40 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71
3,0 ATM 3,58 6,99 4,43 8,70 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33
4,0 ATM 3,78 7,19 4,66 9,07 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75
4,5 ATM
5,0 ATM 3,98 7,37 4,95 9,35 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15
6,0 ATM 7,56 9,61 12,06 14,15
7,0 ATM 7,71 9,80 12,24
8,0 ATM 7,84 9,93
9,0 ATM 7,95 10,09
10,0 ATM 8,06
§_|S- | 5 | 2o 5| 8- 5| 82| B &2
55 | 8E|SE | BE| 8E| 8E| 25| 8E| fE| 3| 2E
£5 | §g |52 | 83| 83| §3| 83| 82| &% 89| &3
ET |2 | E | 2| e 2| T2V ET| 2T
1,0 ATM 6,16 14,17 7,78 15,33 8,88 17,66 9,77 19,55 10,08 22,09
2,0 ATM 6,84 14,87 8,08 16,59 9,17 18,63 10,09 20,70 10,50 23,09
3,0 ATM 7,24 15,60 8,41 17,45 9,43 19,64 10,36 21,98 11,09 24,11
4,0 ATM 7,711 16,21 8,69 18,11 9,63 20,46 10,78 11,62
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM 7,96 16,58 8,98 9,93
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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ESPAN

Instrucciones de utilizacién

INDICACIONES
Recomendado para angioplastia transluminal percutanea (PTA, por sus siglas en inglés) de las arterias femoral, iliaca y renal.

DESCRIPCION

El catéter NuMED BIB® (Balon en balén) es un catéter de disefio triaxial. Dos vias se utilizan para inflar los balones, mientras que la
tercera se usa para efectuar el seguimiento de la guia. El marcador o marcadores radioopacos de platino se sittan por debajo de la
«zona de trabajo» del balon. El balon interno mide la mitad del didametro exterior del balén y es 1 cm mas corto. Cada baldn se infla
hasta alcanzar el didametro y longitud establecidos a una presién especifica. El tamafio del balén es del +10% con la presién nominal
de rotura (RBP). La RBP es diferente para cada tamario. Revise la etiqueta del paquete para verificar la RBP. Es importante no inflar
el balén por encima de la RBP.

La finalidad del catéter con baldn doble es aplicar un inflado incremental con el fin de abrir una arteria. El balén interno proporciona
la expansion inicial de la arteria y también acttia como una herramienta que mantiene el catéter en la arteria mientras se infla el
balén externo. El balon externo se infla entonces facilitando el resto de la expansion.

COMO SE SUMINISTRA

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

CONTRAINDICACIONES
Estos catéteres no estan disefiados para ser utilizados en las arterias coronarias.

ADVERTENCIA

No exceda la RBP. Se recomienda la utilizacién de un dispositivo de inflado con manémetro para controlar la presién. 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.

Confirme que el extremo distal de la funda de introduccién esté como minimo 2,5 cm por detras de la franja de imagen mas
préxima antes de inflar el balén exterior. Si se omite ese paso se puede ensanchar el tubo externo y obstaculizar seriamente el
desinflado del balon.

En la PTA, el balén dilatado no debe exceder apreciablemente el didmetro de la arteria mas préxima a la estenosis.

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

Para el inflado, utilice dos dispositivos de inflado de tamafio adecuado con manémetros.

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

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

No extraiga la guia del catéter en ningin momento durante el procedimiento, excepto cuando ya se ha terminado.

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

PRECAUCIONES

Los procedimientos de dilatacién 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 atencién al mantenimiento de conexiones de catéter ajustadas mediante la aspiracién 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 deben extraer el balén, la guia y la funda como una unidad, especialmente si se
ha detectado o se sospecha una posible rotura o fuga del balén. Eso se puede realizar tomando con firmeza el catéter de balén
y la funda como una unidad y retirdndolos 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 dafios 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 guias u otros accesorios
utilizados en combinacién 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 cuerpo a 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 (B0) 15Ty3T

Tipo de escéner 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 transmision 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

Artefactos de imagen La presencia de un catéter baléon de NUMED en combinacion 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.
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COMPLICACIONES POTENCIALES

« Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las indicaciones del producto: infeccién, embolia aérea y
formacion de hematomas.

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

* Las complicaciones asociadas con la PTA incluyen las siguientes: formacion de coagulos y embolia, lesién de nervios,
perforacién vascular que requiere correccién quirdrgica, lesion de la intima vascular, accidente cerebral, arritmias cardiacas,
infarto de miocardio o muerte. Para obtener informacion especifica, consulte: Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter
therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

NOTA: Se han dado casos aislados de balones de gran diametro 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.

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.

INSPECCION Y PREPARACION
Usando la técnica estéril adecuada, abra el paquete del catéter y extraiga el catéter BIB®. Inspeccione el catéter antes de
utilizarlo para asegurarse de que no esté enroscado. NO EXTRAIGA EL PROTECTOR DEL BALON. La via del catéter (centro
verde), el balén interior (centro afiil), y el balén exterior (centro anaranjado) estan etiquetados adecuadamente. Enjuague la via
del catéter (centro verde) con solucién de enjuague heparinizada e inserte una guia de 0,035" (0,88 mm). NO INTENTE VACIAR
LOS BALONES SIN UNA GUIA A TRAVES DE LA ViA DEL CATETER.

2. Prepare una solucién de inflado al 40% en volumen de un medio de contraste (como Renografin® 76 %, Omnipaque® 300 etc.) y
solucion de purgado.

3. Llene y extraiga el aire de los dispositivos de inflado (el catéter BIB® requiere dos dispositivos). Gire la manilla de la llave de
paso hacia el dispositivo de inflado hasta la posicién de cierre («off»). Aplique una presién negativa con el dispositivo de inflado
e inclinelo para extraer el aire del manémetro. Repitalo las veces que sea necesario. Acople un dispositivo de inflado a cada
puerto de inflado del catéter BIB® usando una llave de paso de tres vias con adaptador giratorio. El centro afiil es el balén
interior mas pequefio, el centro anaranjado es el balén exterior mayor.

4. Elvaciado de los dos balones se realiza solamente con presién negativa. NO INFLE NINGUNO DE LOS BALONES ANTES DE
UTILIZARLO.

5. Coloque una jeringa capaz de mantener presién negativa (por ejemplo, VacLok Syringe® de Merit Medical o una jeringa Luer
Lock de Becton-Dickinson® al otro puerto de la llave de paso. Con la manilla de la llave de paso en posicion de cierre con
relacion a la jeringa, aplique una presion negativa en la jeringa y cierre. COMIENCE SIEMPRE CON EL BALON INTERIOR
(CENTRO ANIL). Gire la manilla de la llave de paso para aplicar una presion negativa al balén. Golpee la funda del catéter para
facilitar el movimiento de las burbujas y después interrumpa la presion negativa. Una parte del contraste se trasladara
pasivamente del dispositivo de inflado al balén. Repita el proceso, alternando presion negativa y contraste pasivo, hasta que ya
no haya burbujas al aplicar presion negativa. Sera necesario repetir el procedimiento varias veces. Repita el procedimiento con
el balén exterior.

6. Deje ambos balones con presién negativa continua para la insercién. Extraiga el protector del balén antes de extraer la guia.
Enjuague la via del catéter con solucién de enjuague heparinizada.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Antes de la angioplastia, examine cuidadosamente todo el equipo que se vaya a utilizar durante el procedimiento, incluido el catéter,
con el fin de verificar que su funcionamiento sea correcto y que el tamafio del catéter sea idoneo para el procedimiento especifico
para el que esta previsto. Infle también el catéter de dilatacién hasta la presién nominal de rotura (Rated Burst Pressure, RBP)
apropiada y desinflelo para verificar su correcto funcionamiento.

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

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

3. Haga avanzar el catéter a través de la lesion con radioscopia o imagen por RM utilizando la técnica de angioplastia transluminal
percutanea aceptada (consulte las referencias). En la mayoria de los pacientes, el balén se debe insertar con una resistencia
minima. No haga avanzar el catéter si la guia no esta colocada. (Coloque el catéter de manera que el balén quede centrado en
la lesion. Las bandas radiopacas definen los hombros interior y exterior del balén).

4. La via distal se suministra para efectuar el seguimiento de la guia. Se requiere un dispositivo de inflado con indicador de presién
para controlar la presion de inflado (consulte la etiqueta del paquete para obtener la RBP).

5. Infle el balén interior hasta la RBP o inferior y cierre la llave de paso. Infle de inmediato el balén exterior hasta la RBP para
conseguir la dilatacion. NO exceda la RBP.

6. Desinfle ambos balones inmediatamente después de la dilatacion. Ambos balones se desinflan simultaneamente. Desinfle el
balén haciendo el vacio con un dispositivo de inflado con mandmetro. Nota: Cuanto mayor sea el vacio aplicado y mantenido
durante la retirada, menor sera el perfil del balon 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 traccion.

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

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

ADVERTENCIA: Los catéteres NUMED se colocan en el entorno extremadamente hostil del cuerpo humano. El funcionamiento de
los catéteres puede fallar debido a varias razones, entre las que se incluyen, entre otras, las complicaciones médicas o el fallo de
los catéteres por rotura. Ademas, aun cuando se apliquen las maximas precauciones en cuanto al disefio, seleccién de
componentes, fabricacion y ensayos antes de la venta, los catéteres se pueden dafiar con facilidad antes, durante o después de la
insercion debido a una manipulacion incorrecta u otras acciones. En consecuencia, no se declara ni se garantiza que no se
produciré 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.
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NuMED no puede garantizar los accesorios NUMED debido a que la estructura de los accesorios se puede dafiar por manipulacion

no adecuada antes o durante su utilizacién. Por lo tanto, no se hacen declaraciones ni se concede garantia con relacién a los

accesorios.

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden «tal cual estan». EI comprador asume completamente el riesgo con relacion a la calidad y
rendimiento del catéter. NuMED no concede ningun tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con relacion a los catéteres y

accesorios, incluyendo, entre otras, toda garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un propdsito determinado. NuMED no
se hara responsable ante ninguna persona de ningiin gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacion de un catéter
0 accesorio, o causados por defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un catéter o accesorio, sin tener en cuenta si la

demanda por tales dafios y perjuicios se basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona tendra autoridad

para vincular a NuMED con relacion a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.

Tabla de medidas del balén BIB®

[} [} o o o
s¢ | §2| 52| 5= | 58| §=| 5¢| e | 58| ¢ 5%
cg °¥ | 8w | 2w | S2 ¢ | 9o | 2 oY | 25| 29
o m o oM o o m o o o
1,0 ATM 3,24 6,67 3,72 8,05 511 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25
2,0 ATM 3,41 6,84 4,11 8,40 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71
3,0 ATM 3,58 6,99 4,43 8,70 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33
4,0 ATM 3,78 7,19 4,66 9,07 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75
4,5 ATM
5,0 ATM 3,98 7,37 4,95 9,35 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15
6,0 ATM 7,56 9,61 12,06 14,15
7,0 ATM 7,71 9,80 12,24
8,0 ATM 7,84 9,93
9,0 ATM 7,95 10,09
10,0 ATM 8,06
o o o o o o o o o o
82 | c5|co | s5| 2o | so| 2| 2| eo| o | £2
af | S |S¢e | 25| 92| So | o | 22| o4 | £d | oy
o o o o [an] m [an] o m o
1,0 ATM 6,16 14,17 7,78 15,33 8,88 17,66 9,77 19,55 10,08 22,09
2,0 ATM 6,84 14,87 8,08 16,59 9,17 18,63 10,09 20,70 10,50 23,09
3,0 ATM 7,24 15,60 8,41 17,45 9,43 19,64 10,36 21,98 11,09 2411
4,0 ATM 7,71 16,21 8,69 18,11 9,63 20,46 10,78 11,62
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM 7,96 16,58 8,98 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

Los nimeros 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 MANOMETRO.
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ENSKA

Bruksanvisning

INDIKATIONER
Rekommenderas for perkutan transluminell angioplastik (PTA) av femoral-, iliac- och njurartarer.

BESKRIVNING

NuMED BIB®-kateter (Balloon in Balloon) &r en triaxiell kateter. Tva lumen anvénds for att blasa upp ballongerna och en lumen
anvands for styrning dver en ledare. De(n) rontgentata platinamarkeringen/markeringarna &r placerade under ballongens
"arbetsomrade”. Den inre ballongen har halva ytterballongens diameter och ar 1 cm kortare. Varje ballong blases upp till den angivna
diametern och langden vid ett visst specifikt tryck. Ballongstorleken &r + 10 % vid det nominella bristningstrycket (Rated Burst
Pressure = RBP). RBP &r olika for olika storlekar. RPB-trycket anges pa forpackningsetiketten. Det &r viktigt att ballongen inte blases
upp till ett hogre tryck an RBP-trycket.

Syftet med den dubbla ballongkatetern &r att tilldmpa en stegvis uppblasning for 6ppning av en artar. Den inre ballongen ger en initial
expandering av artaren, och ar ocksa ett verktyg for att halla katetern pa plats i artdren medan den yttre ballongen blases upp. Den
yttre ballongen blases sedan upp och astadkommer den resterande expansionen.

PRODUKTINFORMATION

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

KONTRAINDIKATIONER
Dessa katetrar &r inte avsedda for anvandning i kranskarl.

VARNING

«  Overskrid inte det nominella bristningstrycket. Vi rekommenderar att en uppblasningsanordning med tryckmétare anvénds, s& att
trycket kan 6vervakas. Tryck som &verstiger RBP-trycket kan leda till att ballongen brister, och eventuellt till att det inte gar att ta
ut ballongen genom inféringsskyddet.

+ Kontrollera att inféringsskyddets distala &nde befinner sig minst 2,5 cm bakom de mest proximala bildmarkeringarna innan den
yttre ballongen blases upp. Om sa inte ar fallet kan den yttre tuben strackas och allvarligt hindra ballongtémningen.

+ Vid PTA-férfaranden ska den uppblasta ballongen inte dverstiga diametern pa artaren alldeles proximalt om stenosen namnvart.

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

* Anvand tva uppblasningsanordningar av lamplig storlek med tryckmatare for uppblasningen.

« Forinte fram ledaren, ballongdilatationskatetern eller ndgon annan komponent om ett motstand kan kannas, utan att forst ta reda
pa orsaken till motstandet och vidta atgérder.

« Denna kateter rekommenderas inte for tryckmatning eller vatskeinjektion.

+ Tainte bort ledaren fran katetern vid nagot tillfalle under forfarandet, annat &n da forfarandet &r helt slutfort.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

* Ledare ar 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 forfarandet sa att det inte kommer
in luft i systemet.

* Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst férhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till motstandet ska
faststéllas med fluoroskopi/MRT och atgarder ska vidtas for att avhjalpa problemet.

+  Om ett motstand kan kaénnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet, i synnerhet vid
ballongbristning eller ballonglackage, eller om bristning eller Iackage misstanks. Gor det genom att ta ett stadigt tag om ballongen
och skyddet tillsammans, och sedan ta ut bada tillsammans med en Iatt vridrorelse och dra samtidigt.

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

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

VAN

Icke-kliniska tester har visat att ballongkatetersystem fran NUMED &r MR-villkorliga. Féljande mérkning géller endast for katetrar
frdn NUMED och géller inte ledare eller andra tillbehdr som anvénds tillsammans med ballongkatetersystem fran NuMED.
Anvandare ska lasa bruksanvisningarna och MR-sékerhetsanvisningarna till andra tillbehérsenheter som anvénds tillsammans
med katetrar fran NUMED. Ballongkatetersystem fran NUMED kan sakert 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.

MR-sékerhetsanvisningar

Parameter Tillstand

Produktnamn Ballongkatetersystem frdn NuMED
Statisk magnetisk féltstyrka (B0) 15Toch3T

Typ av MR-skanner Cylindrisk

Maximal spatial faltgradient

19 T/m (1 900 G/cm)

RF Excitation

Cirkulért polariserad (CP)

Typ av RF-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) for hela kroppen under
60 minuters kontinuerlig RF-skanning

Bildartefakt

Forekomsten av en NuMED-ballongkateter i kombination med en 0,035 tum
(0,089 cm) MR-villkorad ledare kan ge en radial bildartefakt p& 1,8 cm.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

« Méjliga komplikationer och biverkningar i samband med anvandning av enheten och dess indikationer omfattar: infektion,
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luftemboli och hematombildning.

« Risk for 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.

« Mogjliga komplikationer vid PTA kan vara féljande: koagelbildning och emboli, nervskada, karlperforation som kréver kirurgisk
reparation, skada pa den vaskulara intiman, cerebral olycka, hjartarrytmier, myokardisk infarkt eller dodsfall. For detaljerade
anvisningar hanvisas till: Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of
Cardiol, 60;679(1987).

OBS: Det forekommer ett fatal rapporter om ballonger med storre diametrar som har brustit, méjligen till foljd av en kombination av
tata fokalstrikturer i storre karl. Vid varje fall av ballongbristning under ballonganvéndning rerkommenderar vi att ett skydd placeras
over den brustna ballongen innan den tas ut genom intradesstéllet. Det gor man genom att kapa kateterns proximala &nde och fora
pa ett prov av lamplig storlek 6ver katetern och in genom intradesstéllet. For detaljerade anvisningar om forfarandet 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.

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

BESIKTNING OCH FORBEREDANDE

1. Oppna kateterférpackningen med ratt sterila forfarande och ta ut BIB®-katetern. Besiktiga katetern med avseende pa dglor innan
den anvénds. TA INTE BORT BALLONGSKYDDET FRAN BALLONGEN. Kateterlumen (grént nav), innerballongen (indigoblatt
nav) och ytterballongen (orange nav) har respektive beteckningar. Spola kateterlumen (grént nav) med hepariniserat spolmedel
och for in en ledare pa 0,035 tum. LUFTA INTE BALLONGERNA UTAN EN LEDARE GENOM KATETERLUMEN.

2. Bered en uppblasningslésning med 40 volymprocent kontrastmedel (exempelvis Renografin® 76 %, Omnipaque® 300 etc.) och
spolningslosning.

3. Fyll och lufta uppblasningsanordningama (tva behovs for BIB®-katetern). Vrid kranen till avstangt lage for
uppblasningsanordningen. Applicera ett negativt tryck med uppblasningsanordningen och spetsen for att avlagsna luft fran
manometern. Upprepa efter behov. Anslut en uppblasningsanordning till varje uppblasningsdppning pa BIB®-katetern via en
trestegskran med rotationsadapter. Det indigobla navet avser den mindre innerballongen, det orange navet avser den stérre
ytterballongen.

4. Luftning av de tva ballongerna sker enbart med negativt tryck. BLAS INTE UPP NAGON AV BALLONGERNA FORE
ANVANDNING.

5. Ansluten sgruta som kan vidmakthalla ett negativt tryck (exempelvis VacLok Syringe® fran Merit Medical eller Becton-
Dickinsons® luerlasspruta) till kranens andra anslutning. Applicera ett negativt tryck pa sprutan med kranhandtaget i avstangt
lage och l4s. BORJA ALLTID MED INNERBALLONGEN (INDIGOBLATT NAV). Vrid pa kranhandtaget fér att applicera ett
negativt tryck pa ballongen. Knacka pa kateterskaftet for att underlatta bubbelrérelsema och sténg sedan av det negativa trycket.
En del kontrastmedel dvergar passivt fran uppblasningsanordningen och in i ballongen. Upprepa, med vaxling mellan negativt
tryck och passiv kontroll, tills inga bubblor langre uppkommer vid applicering av negativt tryck. Denna process méaste upprepas
flera ganger. Upprepa med den yttre ballongen.

6. Lamna bagge ballongerna pa kontinuerligt negativt tryck for inférande. Ta bort ballongskyddet innan ledaren tas bort. Spola
kateterlumen med hepariniserat spolningsmedel.

BRUKSANVISNING

Innan angioplastiken genomférs, ska all utrustning som ska anvéndas vid proceduren undersékas noggrant, inklusive katetern, for att
sékerstélla ordentlig funktionalitet och att kateterstorleken ar ratt for den procedur som avses. Blas ocksa upp dilatations katetern till
det nominella bristningstrycket och tém den sedan fér att sékerstélla ordentlig funktionalitet.

1. Gainikarlet perkutant med Seldingers standardteknik dver ratt ledare fér den kateterstorlek som anvénts.

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

3. For fram katetern genom lesionen under fluoroskopisk/MRT-végledning med godkand perkutan transluminal angioplastikteknik
(se referenser). Hos de flesta patienter bor ballongen kunna féras in med minimalt motstand. Fér inte fram katetern om ledaren
inte ligger pa plats. (Placera katetern sa att ballongens mittlangd ligger i lesionen. Rontgentéta band definierar savél de inre som
de yttre skuldrorna pa ballongen.)

4. Den distala lumen anvands fér att halla reda pa var ledaren befinner sig. En uppblasningsanordning med tryckmétare maste
anvandas, sa att uppblasningstrycket kan 6vervakas [RBP-trycket ar angivet pa forpackningsetiketten].

5. Blas upp den inre ballongen till det nominella bristningstrycket, eller darunder, och stang kranen. Blas omedelbart upp den yttre
ballongen till nominellt bristningstryck fér att uppna dilatation. Overskrid INTE det nominella bristningstrycket.

6. Omedelbart efter dilatationen, tom bagge ballongerna pa luft. Bagge ballongerna tdms samtidigt. Tdm ballongen genom att dra
vakuum med en fyllningsenhet med tryckmanometer. Obs! Ju hogre vakuum som appliceras och upprétthalls under
avlagsnandet, desto mindre blir den témda ballongens profil. Avlagsna forsiktigt katetern. Anvand en jamn, mjuk, stadig rorelse
medan ballongen kommer ut ur kérlet. Om ett motstand kanns av vid avliagsnandet 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 géras genom att fatta ett stadigt tag om ballongkatetern och hylsan som en enda enhet och sedan
avldgsna dem bada tillsammans, med en latt vridrorelse i kombination med dragning.

7. Applicera ett tryck mot inféringspunkten enligt sjukhusets normala principer fér perkutana vaskularforfaranden.

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

VARNING: NuMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga miljo som ménniskokroppen utgér. Det finns manga orsaker till att
katetrar inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller kateterbrott. Trots all tilldmplig noggrannhet
vid konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fore forséljningen 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 félja pa anvandning av katetrar.

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

Garanti och garantibegransningar
Katetrarna och tillbehoren séljs i "befintligt skick”. Kdparen tar hela risken med avseende pa katertemns kvalitet och prestanda.
NuMED fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar och tillbehdr, innefattande men inte
begrénsat till varje underforstatt ansvar med avseende pa saljbarhet eller lamplighet for en viss anvandning. NuMED &r inte
ansvariga gentemot nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller féljdskador, som uppkommer till
foljd 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 nadgonting annat. Ingen person
ager ratt att binda NuMED till nagon garanti eller framstalining med avseende pa katetrar och tillbehor.
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BIB®-ballongstorleksdiagram

< =3 < o _ = o _ = o _ = o _
o, SE| SE| 8| 8E| SE| SE| §E | sE| SE | SE
® 0 T E T E T E T E T E T E T E TE| ®BE T E
z2 e= | o= | 2= | =& =1 9 Q= Q =1
cs Lo Lo Lo L O Lo L O Lo L O Lo L O
< 83| 8xs | 85 | E2 | S5 | B9 | X | &Y | ER | &w
£ s £ s £ SR £ s = S
1,0ATM | 3,24 6,67 3,72 8,05 5,11 1017 | 617 | 1214 | 617 | 1325
2,0ATM | 341 6,84 4,11 8,40 532 | 1054 | 636 | 1249 | 6,41 13,71
3,0ATM | 358 6,99 443 8,70 5,51 11,01 6,54 | 1300 | 659 | 14,33
40ATM | 378 7,19 4,66 9,07 574 | 11,51 6,71 | 13,51 6,79 | 14,75
4,5ATM
50ATM | 3,98 7,37 4,95 9,35 597 | 11,81 697 | 1388 | 696 | 1515
6,0 ATM 7,56 9,61 12,06 14,15
7,0 ATM 7,71 9,80 12,24
8,0 ATM 7,84 9,93
9,0 ATM 7,95 10,09
10,0 ATM 8,06
o)) o (o)) o o)) (o)) D o =) ()]
2. | SE|SE | 2E| SE| BE| SE| SE| SE| £E| SE
§¢ | SE | g8 | 5| 2E| 88| 58| 3£ | €| 58| 8¢
Z2E LS | Lo U= =Y Lo Lo Lo o Lo Lo
< 2y 2 © 25 D 2o joN=} Q< o Q2 Q<
£ S £ S £ SN £ s £° =
1,0ATM | 616 | 1417 | 7,78 | 1533 | 888 | 1766 | 977 19,55 | 10,08 | 22,09
20ATM | 684 | 1487 | 808 | 1659 | 9,17 | 1863 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09
30ATM| 724 | 1560 | 841 | 1745 | 943 | 1964 | 1036 | 21,98 | 11,090 | 24,11
40ATM | 7,71 16,21 869 | 18,11 963 | 2046 | 10,78 11,62
4,5 ATM 11,00 11,96
50ATM | 7,96 | 16,58 | 8,98 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

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

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

INDIKATIONER
Anbefalet til perkutan transluminal angioplastik (PTA) pa femorale, iliaco og renale arterier.

BESKRIVELSE

NuMED BIB® (Balloon in Balloon) katetret er et triaksialt katetersystem. To lumen bruges til at insufflere ballonerne, mens én lumen
bruges til sporing over guidewiren. De radiopaque platinmarkerband er placeret under ballonens ‘arbejdsomrade’. Den indre ballons
diameter er halvt sa stor og 1 cm kortere. Hver ballon insuffleres til den angivne diameter og lzengde ved det specificerede tryk.
Ballonsterrelsen er + 10 % af det nominelle spreengningstryk (RBP). Det nominelle spraengningstryk er forskelligt for hver sterrelse.
Se pakkens etiket for det nominelle spraengningstryk. Det er vigtigt, at ballonen ikke insuffleres mere end det nominelle
spraengningstryk.

Formalet med et dobbelt ballonkateter er at pafere inkremental insufflering til abning af en arterie. Den indre ballon udferer den forste
udvidelse af arterien og fungerer ogsa som et redskab til at holde kateteret pa plads, mens den ydre ballon insuffleres. Den ydre
ballon insuffleres derefter og foretager den restende udvidelse.

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 leengere udszettelse for lys. Efter produktet er taget ud af emballagen, skal det inspiceres for
at sikre, at det ikke er blevet beskadiget.

KONTRAINDIKATIONER
Disse katetre er ikke designet til brug i koronararterierne.

ADVARSEL

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

* Bekreeft at den distale ende af introducer sheathen er mindst 2,5 cm fra de mest proksimale billedmarkerer inden insufflering af
den ydre ballon. Hvis dette undlades, kan det resultere i streekning af den ydre rerledning og hindre balloninsufflering.

* | PTAma den dilaterede ballon ikke have en maerkbart sterre diameter end arterien, der ligger proksimalt for stenosen.

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

* Anvend to insuffleringsapparater i passende starrelse med trykmalere til insuffleringen.

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

« Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller vaeskeinjektion.

+ Aftag ikke pa noget tidspunkt guidewiren fra katetret under proceduren, undtagen nar proceduren er fuldendt.

« 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.

FORHOLDSREGLER

« Dilatationsprocedurer bgr 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 saerlig opmaerksom pé at bibeholde teette katetertilslutninger ved aspiration, for man fortseetter, sa luftindtag i
systemet kan undgas.

« Ingen del af katetersystemet méa under nogen omsteendigheder fremfgres under modstand. Arsagen til modstanden skal
identificeres med fluoroskopi/MR-scanning, og problemet skal afhjeelpes.

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

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

« Korrekt funktion af katetret afheenger af dets integritet. Man skal veere 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 maerkning er specifik for NUMED’s katetre og gaelder ikke guidewirer eller andet tilbehgr, der anvendes i kombination
med NuMED’s ballonkatetersystemer. Brugere skal konsultere brugsanvisningen og sikkerhedsinformationen vedrerende MR-
scanning for andet tilbehgrsudstyr, 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
medfare personskade.

Parameter Betingelse

Udstyrets navn NuMED'’s ballonkatetersystemer

Statisk magnetfeltstyrke (B0) 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

Driftstilstand 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.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen herfor omfatter: infektion, luftemboli og
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haematomdannelse.

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

« Komplikationer associeret med PTA omfatter: koageldannelse og emboli, nervebeskadigelse, vaskuleer perforation der kreever
kirurgisk opheling, beskadigelse af karrets intima, hjerneskade, hjertearytmier, myokardieinfarkt eller ded. For specifikke
oplysninger, se: Fellows, K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol,
60679 (1987).

BEMZAERK: Der har veeret sjzeldne rapporter om balloner med sterre diameter, der sprang periferisk, muligvis pga. en kombination af
for spaendte, fokale sammensnearinger i starre kar. Ved alle tilfelde af ballonruptur under brug anbefales det at placere en sheath
over den spraengte ballon for udtagning gennem indferingsstedet. Dette kan opnas ved at afskeere den proksimale ende af katetret
og fare en sheath i passende storrelse 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.

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

INSPEKTION OG FORBEREDELSE
1. Abn kateterpakken med korrekt steril teknik og udtag BIB®-katetret. Inspicér katetret for snoninger fer brug. FJERN IKKE
BALLONBESKYTTELSESHYLSTRET FRA BALLONEN. Kateterlumen (grent nav), den indre ballon (indigo nav) og den ydre
ballon (orange nav) er mzerket tilsvarende. Gennemsky! kateterlumen (grent nav) med en hepariniseret skylning og indfer en
0,035" (0,88 mm) guidewire. FORS@G IKKE AT UDT@MME BALLONERNE UDEN EN GUIDEWIRE GENNEM
KATETERLUMEN.
Klarger en insuffleringsoplgsning pa 40 % kontrastmiddel (sasom Renografin® 76 %, Omnipaque® 300 osv.) og skyllemiddel.
Fyld og udtem luft fra insuffleringsudstyret (for BIB®-katetre er to n@dvendige). Roter stophanens handtag til “lukket” position mod
insuffleringsudstyret. Pafer negativt tryk med insuffleringsudstyr og haeld for at fierne luft fra manometret. Gentag om nedvendigt.
Fastger et insuffleringsapparat til hver insuffleringsport pa BIB®-katetret med en trevejsstophane med roterende adapter. Det
indigofarvede nav er den mindre, indre ballon, det orange nav er den sterre, ydre ballon.
De to balloner udtsmmes kun med negativt tryk. INGEN AF BALLONERNE MA INSUFFLERES FZR BRUG.
Fastger en sprajte, der kan vedligeholde det negative tryk (dvs. en VacLok Syringe® fra Merit Medical eller Becton-Dickinson®
Luerlock-sprejte) i den anden port pa stophanen. Med stophanens handtag i “lukket” position i forhold til sprejten paferes negativt
tryk til sprejten, og den lases. MAN SKAL ALTID BEGYNDE MED DEN INDRE BALLON (INDIGOFARVET NAV). Drej
stophanens handtag for at pafere negativt tryk til ballonen. Bank pa kateterskaftet for at afhjaelpe boblernes bevaegelse, og luk
derefter af for det negative tryk. Noget af kontrasten flyttes passivt fra insuffleringsudstyret ind i ballonen. Gentag ved at skifte
mellem negativt tryk og passiv kontrast, indtil der ikke lzengere forekommer bobler, nar der pafgres negativt tryk. Det er
nedvendigt at gentage denne procedure flere gange. Gentag processen med den ydre ballon.
6. Begge balloner skal have et negativt tryk opretholdt under indferingen. Fjern ballonbeskyttelseshylstret for guidewiren fiernes.
Gennemskyl kateterlumen med en hepariniseret skylning.
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BRUGSANVISNING

Inden angioplastik undersgges alt udstyr, som skal anvendes til proceduren ngje, inklusive kateteret, for at bekraefte korrekt funktion,
og at kateterets starrelse passer til den specifikke procedure, som det er beregnet til. Desuden skal dilatationskateteret insuffleres til
det relevante nominelle spreengningstryk (RBP) og desuffleres for at bekreefte korrekt funktion.

1. Indfering i karret perkutant ved at anvende Seldinger-teknikken over guidewiren, der skal have en stgrrelse svarende til det
anvendte kateter.

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

3. For katetret tvaers over laesionen under fluoroskopisk/MR-vejledning ved anvendelse af en godkendt perkutan transluminal
angioplastik teknik (se referencerne). Hos de fleste patienter vil der vaere minimal modstand ved indfering af ballonen. For ikke
katetret frem, medmindre guidewiren er pa plads. (Anbring katetret séledes, at ballonens midterleengde er placeret i laesionen.
Rentgenfaste band definerer bade den indre og den ydre ballonskulder).

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

5. Den indvendige ballon insuffleres til det nominelle spraengningstryk eller lavere, og stophanen lukkes. Den ydre ballon insuffleres
straks til det nominelle spraengningstryk for at opna dilatation. Det nominelle spraengningstryk ma IKKE overstiges.

6. Begge balloner skal deflateres umiddelbart efter dilatation. Begge balloner skal deflateres samtidig. Deflatér ballonen ved at
danne vakuum ved hjzelp af en inflationsanordning med trykmaler. Bemaerk: Jo sterre vakuum, der pafares og opretholdes under
tilbagetraekning, jo mindre fylder den temte ballon. Traek forsigtigt katetret tilbage. Ballonen skal feres 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 lzekage. Det kan udferes
ved at gribe ballonkatetret og sheathen som en enhed med et fast tag og udtraekke begge samlet med en forsigtigt drejende
bevaegelse, mens man treekker.

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

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

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 selvom der udvises
den storste omhyggelighed i design, udvzelgelse af bestanddele, fremstilling, og testning for salg, kan katetre let beskadiges for,
under eller efter indfgring ved forkert handtering eller andre indgribende handlinger. Konsekvensen deraf er, at der ikke findes
erkleeringer om eller garantier for, at svigt eller funktionsophgar 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 findes der ingen erkleeringer om eller garantier for det.

Garanti og garantibegraensninger
Katetre og tilbehor szelges, som de er. Hele risikoen omkring katetrets kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NuMED fralaegger sig
alle garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbehgr, deriblandt, men ikke begrzenset til, alle implicitte garantier
omkring salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. NUMED kan ikke holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter
eller andre direkte eller felgende beskadigelser forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion — af et hvilket
som helst kateter eller tilbeher, uanset om et krav for sddanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende
retsbrud eller andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NUMED til erkleeringer om eller garantier for katetre og tilbehor.
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BIB® Oversigt over ballonstorrelser

c c c c o~ c c o~ c c o~ = c o~

B SE SE 2F SE 2 | 2€ 2F 2 € 2F 2 E

% 8| SE| 85| S8E| 85| SE | 8| 8E| 8 | SE

z= Qo Qo Qo [ Qo [ Qo L2 2o SRS

< BY | 29| B9 | 22 | B 2 | B g | B~ | 2°

1,0 ATM 3,24 6,67 3,72 8,05 5,1 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25
2,0 ATM 3,41 6,84 4,11 8,40 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71
3,0 ATM 3,58 6,99 4,43 8,70 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33

4,0 ATM 3,78 7,19 4,66 9,07 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75

4,5 ATM

5,0 ATM 3,98 7,37 4,95 9,35 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15

6,0 ATM 7,56 9,61 12,06 14,15
7,0 ATM 7,71 9,80 12,24
8,0 ATM 7,84 9,93
9,0 ATM 7,95 10,09
10,0 ATM 8,06
22 | 9S| %5 | 85| eo| 85| ea| 85| 25| 8| 55
<" | g3 |ge | 23| g2 | 22| g5 | 25| 89| Y| s%
1,0 ATM 6,16 14,17 7,78 15,33 8,88 17,66 9,77 19,55 10,08 22,09
2,0 ATM 6,84 14,87 8,08 16,59 9,17 18,63 10,09 20,70 10,50 23,09
3,0 ATM 7,24 15,60 8,41 17,45 9,43 19,64 10,36 21,98 11,09 24,11
4,0 ATM 7,71 16,21 8,69 18,11 9,63 20,46 10,78 11,62
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM 7,96 16,58 8,98 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

De fremhaevede 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 angioplastiek (PTA) van de arteriae femoralis, iliaca en renalis.

BESCHRIJVING

De NuMED BIB® (Balloon in Balloon)-katheter is een katheter met een triaxiaal ontwerp. Twee lumina worden gebruikt om de
ballonnen te vullen, en één lumen dient voor het opvoeren over een voerdraad. De radiopake platina markeerder of markeerders zijn
aangebracht onder het ‘werkgebied’ van de ballon. De binnenballon heeft half de diameter van de buitenballon en is 1 cm korter. 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.

Het doel van de dubbele ballonkatheter is het aanbrengen van een stapsgewijze vulling voor het openen van een arterie. De
binnenballon zorgt voor de eerste expansie van de arterie en fungeert ook als een hulpmiddel om de katheter in de arterie op zijn
plaats te houden terwijl de buitenballon wordt gevuld. De buitenballon wordt daarna gevuld en zorgt daarmee voor de rest van de
expansie.

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
Deze katheters zijn niet bestemd om in de coronaire arterién te worden gebruikt.

WAARSCHUWING

+ Zorg dat u de nominale barstdruk niet overschrijdt. Het verdient aanbeveling een vulinstrument met 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.

« Controleer of het distale einde van de introducerhuls zich ten minste 2,5 cm achter de meest proximale beeldmarkeerders
bevindt alvorens de buitenballon te vullen. Als dit niet gedaan wordt, kan de buitenste buis uitrekken en het legen van de ballon
ernstig belemmerd worden.

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

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

*  Gebruik voor het vullen twee vulinstrumenten van de geschikte maat en voorzien van een drukmeter.

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

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

« Verwijder tijdens de operatie nooit de voerdaad uit de katheter. Doe dit pas wanneer de operatie voltooid is.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« 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, zorgvuldig aandacht te worden besteed aan het behoud van nauwsluitende
katheteraansluitingen door aspiratie om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt.

+ 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 wordt ondervonden, moeten de ballon, de voerdraad en de huls gezamenlijk als één geheel
worden verwijderd, vooral als er breuk of lekkage van de ballon is vastgesteld of wordt vermoed. Om dit te doen pakt u de
ballonkatheter en de huls als één 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 erg 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

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
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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.

MOGELIJKE COMPLICATIES

* Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder
meer: infectie, luchtembolie en hematoomvorming.

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

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

OPMERKING: In zeldzame gevallen werd gerapporteerd dat ballonnen met een grotere diameter rondom gebarsten zijn, mogelijk
ten gevolge van nauwsluitende focale stricturen in grote vaten. Bij ieder voorval van 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.

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.

INSPECTEREN EN PREPAREREN

1. Open de katheterverpakking met een geschikte steriele techniek en verwijder de BIB®- katheter. Controleer de katheter op
knikken alvorens hem te gebruiken. VERWIJDER DE BALLONBESCHERMER NIET VAN DE BALLON. Het katheterlumen
(groene naaf), de binnenballon (indigoblauwe naaf) en de buitenballon (oranje naaf) zijn duidelijk gelabeld. Spoel het
katheterlumen (groene naaf) door met een gehepariniseerd spoelmiddel en breng een voerdraad van 0,035 inch (0,88 mm) in.
PROBEER NOOIT OM DE BALLONNEN TE PURGEREN ZONDER EEN VOERDRAAD IN HET KATHETERLUMEN.

2. Prepareer een vuloplossing van 40 volumeprocent contrastmiddel (bv. Renografin® 76%, Omnipaque® 300 enz.) en een
spoelmiddel.

3. Vul de vulinstrumenten (2 benodigd voor de BIB®-katheter) en verwijder alle lucht eruit. Draai de afsluitkraanhendel naar de stand
“off” ten opzichte van het vulinstrument. Pas negatieve druk toe met het vulinstrument en de tip, om lucht uit de manometer te
verwijderen. Herhaal deze stappen zo nodig. Bevestig een vulinstrument aan elke vulpoort van de BIB®-katheter met gebruik van
een driewegafsluitkraan met een draaiende adapter. De indigoblauwe naaf is de kleine binnenballon, de oranje naaf is de grote
buitenballon.

4. Purgeren van de twee ballonnen wordt uitsluitend met negatieve druk gedaan. VUL GEEN VAN BEIDE BALLONNEN VOOR
GEBRUIK.

5. Bevestig een injectiespuit die een negatieve druk kan handhaven (zoals bijv. een VacLok Syringe® van Merit Medical of een
Becton-Dickinson® luerlock injectiespuit) aan de andere poort van de afsluitkraan. Plaats de injectiespuit onder negatieve druk
met de afsluitkraanhendel in de stand “off” naar de injectiespuit, en vergrendel hem. BEGIN ALTIJD MET DE BINNENBALLON
(INDIGOBLAUWE NAAF). Draai aan de afsluitkraanhendel om de ballon onder negatieve druk te plaatsen. Tik tegen de
katheterschacht om de beweging van de belletjes te bevorderen en sluit vervolgens de negatieve druk af. Er zal wat
contrastmiddel op passieve wijze van het vulinstrument naar de ballon migreren. Herhaal deze stappen, afwisselend tussen
negatieve druk en passief contrastmiddel, totdat er geen belletjes meer zijn wanneer de ballon onder negatieve druk wordt
geplaatst. Deze stappen zullen meerdere malen moeten worden herhaald. Herhaal de stappen met de buitenballon.

6. Laat beide ballonnen onder continue negatieve druk om ze in te brengen. Verwijder de ballonbeschermer alvorens de voerdraad
te verwijderen. Spoel het katheterlumen door met een gehepariniseerd spoelmiddel.

GEBRUIKSAANWIJZING

Onderzoek véor de angioplastiek zorgvuldig alle apparatuur die tijdens de procedure gebruikt moet worden, inclusief de katheter, om
te controleren of alles inderdaad goed werkt en of de kathetermaat geschikt is voor de specifieke procedure waarvoor deze bedoeld
is. Vul ook de dilatatiekatheter tot de desbetreffende nominale barstdruk en laat hem leeg lopen om de goede werking te verifiéren.

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

2. 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.

3. Voer de katheter onder doorlichting/MRI-visualisatie over de laesie op met gebruik van een erkende techniek voor percutane
transluminale angioplastiek (zie de literatuurverwijzingen). Bij de meeste patiénten zal de ballon als het goed is minimale
weerstand ondervinden bij het inbrengen. Voer de katheter niet op zonder dat er een voerdraad geplaatst is. (Plaats de katheter
zodanig dat het midden van de ballon in de lengterichting zich binnen de laesie bevindt. Radiopake banden definiéren de
binnenste en buitenste schouder van de ballon.)

4. 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].

5. Vul de binnenballon tot de nominale barstdruk of lager en doe de kraan dicht. Vul de buitenballon onmiddellijk tot de nominale
barstdruk om de dilatatie uit te voeren. Zorg dat u de nominale barstdruk NIET overschrijdt.

6. Leeg beide ballons onmiddellijk na de dilatatie. De twee ballons worden tegelijkertijd geleegd. 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.

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

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

WAARSCHUWING: NuMED katheters worden in een uiterst onvriendelijk milieu in het menselijk lichaam geplaatst. Katheters
kunnen om verscheidene redenen falen zoals o0.a. wegens medische complicaties of faling van de katheter ten gevolge van breuk.
Ondanks de uiterste zorg besteed aan 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
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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 op NUMED accessoires aangezien deze kunnen worden beschadigd door onjuiste hantering voor
of tijdens gebruik. Om die reden worden aangaande deze accessoires geen beweringen gemaakt of 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 alle stilzwijgende garanties op verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. NUMED zal niet aansprakelijk worden gesteld t.0.v. enige persoon voor medische kosten of enige directe of
gevolgschade voortvloeiend uit het gebruik van enige katheter of accessoire of veroorzaakt door enig defect, faling of slechte
werking van enige katheter of accessoire, ongeacht of dergelijke vordering gebaseerd is op een garantie, contract, onrechtmatige
daad of anderszins. Geen enkele persoon is gemachtigd NUMED te binden aan enige bewering of garantie met betrekking tot
katheters en accessoires.
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Tabel met BIB®-ballonmaten

2 s T é € s T é B 5 € § = 5 € ‘=% € 5 ‘=% B

S | BE| SE| 8E | S£| BE| 25| BE| S£| 8E | 3¢

o 5 s = c = s = [= =S c =S c s = c
1,0 ATM 3,24 6,67 3,72 8,05 511 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25
2,0 ATM 3,41 6,84 4,11 8,40 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71
3,0 ATM 3,58 6,99 4,43 8,70 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33
4,0 ATM 3,78 7,19 4,66 9,07 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75
4,5 ATM
5,0 ATM 3,98 7,37 4,95 9,35 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15
6,0 ATM 7,56 9,61 12,06 14,15

7,0 ATM 7,71 9,80 12,24

8,0 ATM 7,84 9,93

9,0 ATM 7,95 10,09
10,0 ATM 8,06

e s | s | s s | 5| s-| 5| s-| s-| 5~

1,0 ATM 6,16 14,17 7,78 15,33 8,88 17,66 9,77 19,55 10,08 22,09
2,0 ATM 6,84 14,87 8,08 16,59 9,17 18,63 10,09 20,70 10,50 23,09
3,0 ATM 7,24 15,60 8,41 17,45 9,43 19,64 10,36 21,98 11,09 24,11
4,0 ATM 7,71 16,21 8,69 18,11 9,63 20,46 10,78 11,62

4,5 ATM 11,00 11,96

5,0 ATM 7,96 16,58 8,98 9,93

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 DRUKMETER DIENT MET
ALLE NuMED KATHETERS TE WORDEN GEBRUIKT.
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PORTUGU

Instrugoes de utilizagao

INDICAGOES
Recomendado para Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) das artérias renal, iliaca e femoral.

DESCRIGAO

O cateter NuMED BIB® (Balloon in Balloon) é um cateter de concepgao triaxial. Sao utilizados dois lumens para insuflar os baldes e
um lumen para seguir um fio-guia. O(s) marcador(es) radiopaco(s) de platina sdo colocados sob a “area de intervengéo” do baldo. O
baldo interno tem % do didmetro e menos 1 cm que o baldo externo. Cada baldo insufla até ao diametro e comprimento indicados
com uma press&o especifica. As dimens6es do baldo séo + 10% a press&o nominal de ruptura (RBP). A RBP ¢ diferente de uma
dimensao para outra. Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito importante nédo insuflar o baldo para além da RBP.

O objectivo do cateter de baldo duplo € aplicar uma insuflagéo incremental para abrir uma artéria. O baldo interno permite a
expansao inicial da artéria e também funciona como uma ferramenta para manter o cateter na artéria enquanto o baldo externo é
insuflado. O baldo externo ¢ entdo insuflado, proporcionando o resto da expanséo.

COMO E FORNECIDO

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

CONTRA-INDICAGOES
Estes cateteres nao foram concebidos para utilizagao nas artérias coronarias.

AVISO

+ Nao exceder a RBP. Recomenda-se um dispositivo de insuflagdo com mandmetro de pressao para monitorizar a presséo. A
presséo que exceda a RBP pode provocar a ruptura do baléo e potencial incapacidade de retirar o cateter através da bainha
introdutora.

« Confirme que a ponta distal da bainha introdutora esta pelo menos 2,5 cm atras dos marcadores de imagem mais proximais
antes de insuflar o baldo externo. Caso contrério, a tubagem externa pode ser distendida, dificultando grandemente a
desinsuflagéo do balao.

« NaATP, o baldo dilatado nédo deve exceder em demasia o didmetro da artéria que fica mesmo proximal a estenose.

« Utilize apenas o meio adequado de insuflagdo do baldo. Nao utilize ar ou meios gasosos para insuflar o baldo.

« Utilize dois dispositivos de insuflagdo com as dimensdes adequadas com manometros de presséo para a insuflagdo.

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

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

« Nunca remova o fio-guia do cateter durante o procedimento, excepto apds a conclusdo do mesmo.

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

PRECAUGOES

+ Os processos de dilatagdo devem ser efetuados sob orientagao fluoroscopica/RMN com equipamento adequado.

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

« E necessario ter muita atengdo & manutengao das ligagdes de cateteres estanques por aspiragéo antes de prosseguir, para
evitar a entrada de ar no sistema.

+ Em situagdo alguma se deve fazer avancar 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 sentida resisténcia ao retirar, o baldo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto como uma Unica unidade,
especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no baldo. E possivel fazé-lo agarrando firmemente no cateter
de bald@o e na bainha como uma Unica unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de tor¢édo
associado a tracgdo.

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

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

& Informacé&o sobre seguranga em RMN

Testes néo clinicos demonstraram que os sistemas de cateter de baldo da NUMED s&o MR Conditional (pode ser submetido a
exames de RM sob determinadas condic6es). A rotulagem seguinte é especifica para os cateteres da NUMED e néo se aplica a
fios-guia ou outros acessoérios utilizados em combinagéo com os sistemas de cateteres de baldo da NUMED. Os utilizadores
devem consultar as instrucées de utilizacéo e as informacdes de seguranca em RMN de outros dispositivos acessérios utilizados
com os cateteres da NUMED. Os sistemas de cateteres de baldo da NUMED podem ser submetidos com seguranca a um exame
em qualquer parte do corpo a 1,5 T ou 3,0 T sob as seguintes condigdes. O ndo cumprimento destas condicdes pode resultar em

lesdes.

Parametro Condicéo

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)

Excitac&o por RF Polarizado circularmente (CP)

Tipo de bobina de transmiss&o por RF Bobina de transmiss&o 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

Duracéo 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.

COMPLICA(;OES POTENCIAIS
As potenciais complicagdes e efeitos adversos associados a utilizagéo e indicagao do dispositivo incluem: infecgéo, embolia
gasosa e formagédo de hematomas.

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

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

NOTA: Houve relatdrios ndo frequentes de baldes de maiores dimensdes que explodiram circunferencialmente, possivelmente
devido a uma combinagéo de estenoses focais apertadas em vasos grandes. Em gualquer situagéo de ruptura do baldo durante a
utilizagéo, recomenda-se a colocagao 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 introdugdo. 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.

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

INSPECGAO E PREPARAGAO

1. Utilizando uma técnica de esterilizagao adequada, abra a embalagem do cateter e retire o cateter BIB®. Verifique se o cateter
apresenta dobras antes da utilizagdo. NAO RETIRE A PROTECGAO DO BALAO.

O lumen do cateter (eixo verde), o baldo interno (eixo azul) e o baldo externo (eixo laranja) estdo devidamente etiquetados.
Irrigue o limen do cateter (eixo verde) com irrigagéo heparinizada e insira fio-guia B .
0.035 (0,88 mm). NAO TENTE EFECTUAR A PURGA DE BALOES SEM UM FIO-GUIA ATRAVES DO LUMEN DO CATETER.

2. Prepare uma solugio de insuflagdo de 40% por volume de meio de contraste (como, por exemplo, Renografin® 76%,
Omnipaque® 300 etc.) e solugdo de irrigagao.

3. Encha e efectue a purga de ar dos dispositivos de insuflagéo (necessarios 2 para o cateter BIB®). Rode a pega da torneira para
a posigéo “off” relativamente ao dispositivo de insuflagdo. Aplique pressao negativa com o dispositivo de insuflagéo e ponta para
retirar ar do manémetro. Repita conforme necessario. Ligue um dispositivo de insuflagdo a cada porta de insuflagdo do cateter
BIB® utilizando uma tomeira de trés vias com adaptador rotativo. O eixo azul é o baldo interno mais pequeno, o eixo laranja é o
balao externo maior. ~ ~

4. Apurga dos dois balGes ¢é feita apenas com pressdo negativa. NAO INSUFLE QUALQUER DOS BALOES ANTES DA
UTILIZAGAO.

5. Ligue uma seringa com capacidade para manter pressao negativa (por ex. VacLok Syringe® da Merit Medical ou seringa luer
lock Becton-Dickinson®) & outra porta da torneira. Com a pega da torneira na posigao “off” em relagéo a seringa, aplique presséo
negativa a seringa e bloqueie. COMECE SEMPRE PELO BALAO INTERNO (EIXO AZUL). Rode a pega da torneira para aplicar
press&o negativa ao baldo. Bata ligeiramente no corpo do cateter para facilitar o movimento das bolhas e, em seguida, desligue
a pressdo negativa. Algum contraste ird mover-se passivamente do dispositivo de insuflagéo para o baldo. Repita, alternando a
pressé&o negativa e o contraste passivo, até ndo restarem bolhas ao aplicar pressdo negativa. Sera necessario repetir este
processo varias vezes. Repita o processo com o baléo externo.

6. Deixe ambos os baldes em pressao negativa continua para a insergédo. Retire a protec¢édo do baldo antes de retirar o fio-guia.
Irrigue o limen do cateter com irrigagéo heparinizada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser utilizado durante o procedimento, incluindo o cateter,
para confirmar que esta a funcionar correctamente e que as dimensdes do cateter sdo adequadas ao procedimento especifico ao
qual se destina. Adicionalmente, insufle o cateter de dilatagdo até 8 RBP adequada e esvazie-o para confirmar que esta a funcionar
correctamente.

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

2. Sob orientagéo fluoroscépica/RMN faga avangar o fio-guia para a posi¢édo desejada. Passe o cateter sobre o fio-guia. Um
introdutor deve ser utilizado para facilitar a insergao do cateter.

3. Faga avancar o cateter através da lesdo com orientagao fluoroscépica/RMN utilizando a técnica aceite de angioplastia
transluminal percutanea (consulte as referéncias). Na maioria dos doentes, o baldo deve encontrar uma resisténcia minima na
sua insergdo. Nao faga avancar o cateter, a menos que o fio-guia esteja no local. (Coloque o cateter de forma a posicionar o
meio do baléo no interior da les&o. As bandas radiopacas definem as ourelas internas e externas do baldo.)

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

5. Insufle o baldo interno até a RBP ou abaixo, e feche a torneira. Insufle imediatamente o baldo externo até a RBP para obter a
dilatagao. NAO exceda a RBP.

6. Imediatamente a seguir a dilatagéo, esvazie ambos os baldes. Ambos os baldes esvaziam-se ao mesmo tempo. Esvazie o baldo
aplicando o vacuo com um dispositivo de enchimento com manémetro de pressao. Nota: Quanto maior for o vacuo aplicado e
mantido durante a retirada, menor sera o perfil do baldo esvaziado. Retire o cateter com cuidado. A medida que o balo 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 orientagéo fluoroscépica/RMN, especialmente se tiver ocorrido ou se
suspeitar de rutura ou fugas no baldo. E possivel fazé-lo agarrando firmemente o cateter de baléo e a bainha como uma Unica
unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de torgéo associado a tragéo.

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

8. Elimine o dispositivo apds a utilizagéo, de acordo com o protocolo padréo do hospital para dispositivos com risco bioldgico.

AVISO: Os cateteres NUMED sao colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. As falhas de funcionamento dos
cateteres podem ter uma variedade de causas, incluindo, entre outras, complicagdes médicas ou avaria dos cateteres por ruptura.
Para além disso, apesar de todo o cuidado tido na concepgéo, selecgdo de componentes, fabrico e testes anteriores a venda, os
cateteres podem facilmente ser danificados antes, durante ou apés a insergéo, devido a manuseamento incorrecto ou a outras
acgdes de intervengdo. Consequentemente, ndo ha qualquer representagéo ou garantia de que os cateteres nao avariem ou deixem
de funcionar, de que o corpo nao reaja de forma adversa a colocagao de cateteres ou de que nao haja complicagdes médicas
devido a utilizagdo de cateteres.

30



A NuMED n&o pode oferecer garantias relativamente aos acessérios NUMED, uma vez que a estrutura dos acessorios pode ser
danificada devido a manuseamento incorrecto antes ou durante a utilizagdo. Deste modo, ndo séo oferecidas quaisquer
representagdes ou garantias quanto aos mesmos.

Garantia e limitagdes
Os cateteres e acessorios sao vendidos “tal como se encontram”. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do
cateter sdo assumidos pelo comprador. A NUMED nao se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que
diz respeito a cateteres e acessorios, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagéo ou adequagédo a um
objectivo em particular. ANuUMED 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 acessorio, seja a reclamagao por tais danos feita com base na garantia, contrato,
prejuizo ou outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para sujeitar a NUMED a qualquer obrigagéo legal relativamente a
representagdes ou garantias no que diz respeito a cateteres e acessorios.
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Grafico de dimensdes do baldo BIB®
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Os nimeros a negrito representam o didametro 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
Femoral, ilyak ve bébrek atardamarlarinin Perkitan Transliiminal Anjiyoplasti (PTA) islemlerinde kullaniimasi tavsiye edilir.

ACIKLAMA

NuMed BIB® (Balloon in Balloon) Kateteri, triaksiyel olarak dizayn edilmis bir kateterdir. Iki limen balonunu sisirmek igin, bir limen
kateteri kilavuz tel (izerinden hareket ettirmek igin kullanilir. Bir radyopak marker (isaretleyici), balonun merkezini tanimlar. igteki
balonun gapl, balon ¢apinin yarisi kadardir ve distaki balondan 1 cm daha kisadir. Belirtilen hacim, ekteki gizelgede gosterildigi tizere
her bir kateter dlglsiline gore degisir. Maksimum balon &l¢lisu belirtilen hacimde + %10°dur. RBP, her bir balon &lglsi igin degisiktir.
RBP igin ambalajin Gzerindeki etiketi kontrol edin. Balonun RBP’den fazla sisirilmemesi 6nemlidir.

Gift balonlu kateterin kullanim amaci, bir arter agmak artisl sisirme uygulamaktir. igteki balon, arterin baglangigtaki diizgiin agilimini
saglar ve ayrica distaki balon sisirilirken kateteri arter icinde durmasini saglamakta kullanilan bir aragtir. Sisirme isleminin geri
kalaninin tamamlanmasini saglamak icin dig balon sisirilir.

TEDARIK SEKLI

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamissa ve hasar gérmemisse sterildir ve pirojenik degildir. Uriiniin
steril olup olmadigi ile ilgili teredditliniiz varsa Griin{ kullanmayin. Uzun siire 1s1ga maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan
cikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin Uriinii inceleyin.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bu kateterler koroner arterler iginde kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

UYARILAR

Dikkat: RBP'yi asla asmayin. Tavsiye edilen basinci gbzleyebilmek igin basing gostergesi olan sigirme aleti kullanin. RBP’nin
asiimasi balonun patlamasina ve balon kateterin kilif icinden geri cekilememesine sebep olabilir.

Dikkat: Distaki balonu sisirmeden 6nce, liitfen kilifin ileri (distal) ucunun, balonun en proksimal bandindan en az 2,5 cm geride
oldugundan emin olun. Bunun yapilmamasi, dis limenin gerilmesine ve balonun séndiriilememesine sebep olabilir.

PTAda, agilan balon stendziin yakininda bulunan arter ¢capini énemli dlglide asmamalidir.

Sadece uygun balon sisirme malzemesi kullanin. Balonu sisirmek igin hava veya gaz kullanmayin.

Iki adet uygun 6lgiide basing géstergesi olan sisirme aleti kullanin.

Direngle karsilagildiginda, kilavuz tel, balon dilatasyon kateteri veya diger herhangi bir bilesen ilerletiimemeli, bunun sebebi
aragtinimall ve sorunu ¢ézmek igin gerekenler yapilmalidir.

Once sebebini bulun ve gerekli dnlemleri alin.

islem sirasinda kilavuz teli kateterden gikarmayin.

Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin glinki bu biiyiik olasilikla cihazin
performansini etkileyebilir ve gapraz bulagma riskini arttirabilir.

ONLEMLER

Dilatasyon iglemi floroskopi/MRG altinda uygun cihaz ile yapiimaldir.

Kilavuz teller kolayca zarar gérebilir. Kirllmayi énlemek igin 6zen gosterin.

Kateter baglantilarinin 6zenle yapilmasi ve islem dncesi sistemde hava bulunmasini 6nleme amaci ile aspirasyon yapin.
Higbir kosulda kateter sisteminin herhangi bir kismi dirence kars ilerletiimemelidir. Direncin nedeni floroskopi/MRG ile tes pit
edilmeli ve sorunu gidermek igin 6nlem alinmahdir.

Kateteri geri gekerken herhangi bir direngle karsilasildiginda balon, kilavuz tel ve kilif hep birlikte ayni anda geri gekilmelidir. Bu
islem balonun patlamasi veya sizinti durumu halinde de uygulanmalidir.

Kateteri kiliftan gikartmadan 6nce balonun tamamen indirilmis olmasi cok 6nemlidir.

Kateteri kiliftan gikarmadan 6nce balonun tamamen indirilmis oldugundan emin olunmalidir. Uygun kateterizasyon iglemi igin
kateteri dikkatle tutmak gerekir. Kateterin biikiilmesi, cekistirilmesi, silerken lizerine fazla kuvvet uygulanmasi katetere zarar
verebilir.

YA

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 giivenlik
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.

MRG Giivenlik Bilgisi

Parametre Kosul

Cihaz Adi NuMED Balon Kateter Sistemleri
Statik Manyetik Alan Giicii (BO) 15Tve3T

MR Tarayici Tipi Silindirik

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani

19 T/m (1.900 Glcm)

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 Siresi

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

Goriinti Artefakti

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

OLASI KOMPLIKASYONLAR/YAN ETKILER

hematom olusumu.

pargalar disari alinabilir.

Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari igerir: enfeksiyon, hava embolizmasi ve
Balonun patlamasi veya yirtiimasi halinde snare kullanimi veya diger medikal girisimsel iglemler birbiri ardina kullanilarak

PTA ile ilgili olan komplikasyonlar sunlardir: pihti olusumu ve embolizma, sinir hasari, cerrahi diizeltme gerektiren vaskiiler
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perforasyon, vaskiiler intima hasari, serebral kaza, kardiyak aritmi, miyokardiyal enfarktiis veya 6lim. Detaylar igin bkz. Fellows,
K. et al.: Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

NOT: Muhtemelen genis damarlardaki dar dairesel striktirlerle kombinasyonu nedeniyle biyiik ¢apl balonlarin dairesel patladigina
dair nadir raporlar vardir. Kullanim sirasinda herhangi bir sekilde balon patlarsa, patlayan balonun kilif yerlestirilerek kilifin iginde
kalacak sekilde girisin yapildigi yere kadar geri gekilmesi tavsiye edilir. Bu, kateterin proksimal ucu kesilip uygun élgiide bir kilifin girig
yapilan yerde kateterin (izerinde kaydiriimasiyla saglanir. Bu teknik icin bkz. Tegtmeyer, Charles J., M. D. & Bezirdijan Diran R., M. D.
“Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay meydana geldiyse bu durum NuMED ve cihazin kullanildi§i Glkede Uyum Yetkilisine
bildirilmelidir.

KONTROL VE HAZIRLAMA

1. Bilinen steril teknikleri kullanarak kateter ambalajini agin ve BIB® kateterini gikarin. Kullanimdan 6nce kateterde biikiilime olup
olmadigini kontrol edin. BALON KORUYUCUSUNU BALONDAN GIKARMAYIN. Kateter limeni yesil renk, i¢ balon limeni koyu
mavi ve distaki balon limeni turuncu renk kodu ile kodlanmistir. Yesil hub’li kateter limenini heparin ilave edilmis sollsyon ile
yikayin ve 0,035 ing gapinda kilavuz teli yerlestirin. KATETER LUMENI iGINDE BIR KILAVUZ TEL OLMADAN BALONU
TEMIZLEMEYIN.

2. %401 kontrast madde (Renografin® %76, Omnipaque® 300 vb.), kalani salin soliisyonu olacak sekilde sisirme soliisyonu
hazirlayin.

3. Sisirme aletini doldurun ve havasini gikarin. (BIB® igin 2 adet gereklidir.) Uglii muslugun vanasini sisirme aletine dogru “kapali”

pozisyonuna getirin. Sisirme aletindeki havayi gikartin. Gerekli ise tekrarlayin. Déner adaptérli tglii musluk kullanarak, her bir

sisirme aletini BIB® kateterin her bir sisirme liimenine baglayin. Koyu mavi isaretli hub, igteki kiigiik balona, turuncu isaretli hub,

distaki blylk balona aittir.

iki balonu da sadece negatif basing uygulayarak hazirlayin. HER iKi BALONU DA KULLANMADAN ONCE SiSiRMEYIN.

Ug yénlii vananin diger portuna negatif basing saglayabilecek bir siringa takin (6m., Merit Medical/VacLok Syringe® veya Becton-

Dickinson® luer kilitli siringa). Ug yénlii vananin siringaya olan pozisyonu “kapall” iken siringaya negatif basing uygulayin ve

kilitleyin. DAIMA IGTEKi BALON ILE BASLAYIN (KOYU MAVI HUB). Ug ydnlii vanayi gevirin ve balona negatif basing

uygulayin. Hava kabarciklarinin hareket etmesi igin kateter saftina hafifge vurunuz, sonra negatif basing uygulamayi durdurun.

Biraz kontrast madde sisirme aletinden balona pasif olarak kagacaktir. Negatif basing uygularken hi¢ hava kabarcigi kalmayana

kadar alternatif negatif basing ve pasif kontrast uygulamaya devam edin. Bu iglemin birkag defa tekrarlanmasi gerekli olacaktir.

Ayni islem distaki balon igin de yapiimalidir.

6. Yerlestirme islemi icin her iki balonu da negatif basingta birakin. Kilavuz teli gikarmadan énce balon koruyucusunu gikarin.
Kateter liimenini heparinli sollisyon ile yikayin.

ok

KULLANIM TALIMATI

Anjiyoplasti islemi 6ncesi islem sirasinda kullanilacak tiim ekipman (kateter dahil) dikkatle kontrol edilmeli ve segilen kateterin
olgtlerinin yapilacak isleme uygun olup olmadigindan emin olunmalidir. Balonu fonksiyonel olarak ¢alisip ¢alismadigindan emin
olmak igin belirtilen RBP’ye kadar sisirin ve indirin.

1. Kullanilacak katetere uygun dlciide bir kilavuz tel ile standart Seldinger teknigini kullanarak perkiitan olarak damara girin.

2. Floroskopi/MRG kilavuzlugu esliginde kilavuz teli istenen yere ilerletiniz. Kateteri kilavuz tel izerinden gegiriniz. Bir introduser
kullanilmasi kateter yerlestime kolaylig saglar.

3. Kateteri, kabul edilen peruktan transliiminal anjiyoplasti teknik kullanilarak floroskopi/MRG kilavuzlugu ile lezyon lizerinden
ilerletiniz (referanslara bakiniz). Birgok hastada balon yerlestirmeye kargi minimum direnci karsilamalidir. Kilavuz tel yerinde
degilse kateteri ilerletmeyiniz. (Balonun ortasi lezyonun iginde olacak sekilde kateteri pozisyonlandiriniz. Radyopak bantlar hem
ic hem de dis balon omurlarini tanimlar.)

4. Distal limen, kilavuz teli izlemek igin temin edilmektedir. Gerekli olan basinci izleyebilmek igin basing gostergesi olan bir sisirme
siringasi gereklidir. (Ambalaj Uzerindeki etikette RBP belirtilmistir.)

5. lgteki balonu RBP veya daha aza sisirin ve (¢ yénlii vanayi kapatin. Dilatasyonu saglamak igin dis balonu hemen RBP'ye sisirin.
RBP ASILMAMALIDIR.

6. Dilatasyondan hemen sonra her iki balonu séndiriin. Her ikisi balon ayni anda sondurilir. Balonu, basing géstergeli bir sisirme
aletiyle vakum gekerek indiriniz. Not: Geri gekme sirasinda uygulanan vakum ne kadar fazla olursa ve ne kadar uzun siirerse
indirilmis balonun profili o kadar algak olacaktir. Kateteri yavasga geri gekin. Balon damardan gikarken diizgiin, yavas ve diizenli
bir hareket gergeklestirin. Cikarma sirasinda direncle karsilasilirsa ve 6zellikle balonun patladigi veya sizinti bulundugu biliniyor
veya bunlardan stipheleniliyorsa balon, kilavuz tel ve kilif floroskopi/MRG kilavuziugu altinda bir tinite halinde birlikte
cikariimalidir. Bu, balon kateteri ve kilifi bir Uinite olarak sikica kavrayip hafif bir gevirme hareketiyle traksiyon kullanirken ikisi
beraber geri cekerek gerceklestirebilir.

7. Perkitan Vaskiler igslemlerde hastane protokolli veya standart uygulamalara gére giris bolgesine basing uygulayin.

8. Cihazi kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar icin olan standart protokoliine gére atiniz.

UYARI: NuMED kateterleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gosteren bdlgesine yerlestirilirler. Kateterler, tibbi

komplikasyonlar veya kateterin kirilmasini da kapsayan fakat bunlarla sinirli olmayan bir cok nedenle beklenen fonksiyonu

gostermeyebilirler. Buna ek olarak, dizayn, kullanilacak pargalarin segimi, lretim ve satis 6ncesi testi konularinda gosterilen
zorunluludu olan dikkatin gosteriimesine ragmen kateterler viicuda sokulmadan 6nce, viicuda sokulma sirasinda veya viicuda
sokulduktan sonra yanlis tutma veya diger girisim yanlsliklari nedenleriyle zarar gérebilirler. Dolayisiyla, hicbir temsil veya garanti
kateterin kullaniminda basarisiz olunmayacak veya kateterin fonksiyonunu yerine getirmesinde engelleme olmayacak, viicut
kateterin yerlestirilmesine engel olacak tepki vermeyecek veya kateter kullaniminin akabinde tibbi komplikasyon olmayacak demek
degildir.

Aksesuarlarin yapisi, kullanim éncesinde veya sirasinda yanlis kullanimla hasar gérebileceginden NuMED, NUMED aksesuarlar igin
garanti veremez. Bu nedenle, bunlara iliskin higbir beyan veya garanti bulunmamaktadir.

Garanti ve Sinirlamalar
Kateterler ve aksesuarlar “oldugu gibi” satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aitti. NUMED kateter ve
aksesuarlariyla ilgili her tirli ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak lzere, agik veya
zimni her tiirli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullaniimasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir
aksaklik, ariza veya hatali galismadan dogan dogrudan veya bunlara bagli olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, s6zlesme, haksiz fiil veya bagka bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hig kimsenin kateter
ve aksesuarlarina iliskin bir temsil veya garanti konusunda NUMED'i baglayici yetkisi yoktur.
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BIB® Balon Olgiileri Gizelgesi
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4,5 ATM 11,00 11,96

5,0 ATM 7,96 16,58 8,98 9,93

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

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

BUTUN NuMED KATETERLERI BASING GOSTERGELI

BiR SiSIRME ALETI iLE KULLANILMALIDIR.
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EAAHNIKA

OBdnyieg xpriong

ENAEIZEIZ
ZuvioTdtal yia Siadeppikn SIaUAIKT ayyeloTTAaoTikr (AAA) TG pnpidiag, TNG Aayoviag Kal TG VEQPIKAG apTneiag.

NEPIFPA®H

O kaBetipag NUMED BIB® (uraAévi o pTrardvi) eivai évag TRIaEoVIKOG KABETAPAS. Ma T SIGYKWON Twv HTTAAOVIGV
XpnoipotroloUvTal dUo auhoi v yia kKaBodrynon Travw atré odnyd oUppa Xpnoipotroleital évag auldg. Or akTIVOOKIEPOi DeiKTEG
AeukoxpuooU BpiokovTal KATW aTrd TV «TTEPIOXN £pYaaiagy Tou uTraAoviol. To ECWTEPIKG PTTAAGVI €ival To Y% TG IAPETPOU TOU
e&wtepikoU pTTadoviol Kal Katéd 1 cm pikpdTepo. K&Be PTraASVI dloyKWVETal £wg T SIGUETPO KAl TO UAKOG TTOU AVaPEPOVTAI OTN
ouykekpipévn Trieon. To péyeBog Tou pmraioviou gival £10% oTnv ovopaoTikr Trieon prigng (RBP). H RBP eival dla@opeTikn yia kaBe
péyeBog. EAEYETE TNV €TIKETA TG OUOKeUaaiag yia Tnv RBP. Eival onuavTiké va pnv dioykweei 1o pTraAdvi ravw atré tnv RBP.

O okoTrég Tou KABeTAPa e SITTAG UTTaAGVI €ival n epapuoyr oTadiakng SIOYKWOoNG PE OKOTTO TO GVOIYHa HIAg apTnpiag. To E0WTEPIKO
HTTOAGVI TIAPEXEN MI OPXIKT) EKTITUGN TNG apTNPiag Kal eTTIONG AEITOUPYET wg EPYAAEIO yIa T CUYKPATNON Tou KABETApa aTNV apTnpia
£VOOW TO EWTEPIKG UTTAAGVI DloyKwveTal. KatoTiv, To eEwTEPIKO PTTAAGVI SIOYKWVETAI, TIAPEXOVTAG TNV UTTOAOITTN EKTTTUEN.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal aTTOOTEIPWHEVO pE aéPIo alBUAEVOEEIBioU. ATIOOTEIPWHEVO KAl PN TTUPETOYOVO €AV N ouoKeuaoia Sev EXEl avoIXTel A Sev
£€xel UTTOOTEl {NUIG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV GV UTTAPXE! AUPIBOAIC WG TTPOG TN OTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG. ATIOPUYETE TV
TIapaTeETapévn €KBEOT O PWG. AQOU TO APAIPECETE ATTO TN CUCKeEUATIA, EAEYETE TO TTPOIOV yia va BeBaiwBeiTe 6T Sev Xl TTPOKANBET
gnuia.

ANTENAEIZEIZ
Aurtoi o1 KaBeTAPES dev £xouv OXeDIAOTE yia Xprion OTIG OTEPAVIAEG APTNPIEG.

MPOEIAONOIHZH

*  Mnv umrepBaivete TNV RBP. ZuvioTdral n xprion ouokeung dIOYKwOoNG PE PAVOUETPO Yia TNV TTapakoAoudnaon Tng mrieong. Migon
Trou uttepBaivel TNV RBP ptropei va mpokaAéoel prign Tou utraAovioU Kal evEEXOUEVN aduvapia aTréoupang Tou KABETAPA PHECW
Tou Bnkapioy gloaywyéa.

«  EmBeBaidoTe 6T TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU BNKapIoU eioaywyrig BpiokeTal TOUAGXIOTOV 2,5 cm TTiow atré Toug eyyUTePOUG JEiKTEG
QATTEIKOVIONG, TTPIV DIOYKWOETE TO EEWTEPIKG UTTAASVI. Z€ avTIBETN TIEPITITWON, PTTOPET VO TEVTWOET N EEWTEPIKA CWARVWON Kal va
TTOPEPTTOBIOTEI ONUAVTIKA N SIGYKWOT Tou UTahoviol.

*  ZTn AAA, 10 TAnpwpévo PTTaAGVI Bev Ba TTPETTEl va UTTEPPaivel GNUAVTIKE Tn SIGUETPO TNG apTnpiag TTou BpiokeTal POAIG £yyUg TNG
OTEVWONG.

*  XpNOIPOTIOIEITE POVO TO EYKEKPIPEVO PETO BIGYKWONG UTTAAOVIWY. Mn xpnaoiuotroleite aépa i GAAO a€pIo PECO yia va DIOYKWOETE
TO PTTOAGVI.

*  XpnoipoTtroinoTe U0 CUOKEUEG DIOYKWONG KATAAANAOU HeYEBOUG PE PaVOPETPA Yia TN SIGYKwOT.

*  Mnv mpowbsite To 0dnyd aUpaA, Tov KABETAPA SIAOTOAAG pE PTTAAGVI I} OTTOI0BATTOTE GAAO £EGPTNUA AV GUVAVTHCETE avTioTaon,
XWPIG TTPWTA Vo TTPOCDIOPICETE TNV AITia Kol Vo AABETE SI0pBWTIKG PETPA.

*  AUTOG 0 KaBeTpag dev CUVICTATAI yia PETPNOT TTHEONG 1} £yXUON UYPOU.

*  Mnv agaipeite To 0dnyd cUppa aTrd ToV KABETAPA OTTOINdATIOTE OTIYUA KaTd T didipkeia TNG Siadikaoiag, EKTOG aTrd T oTIyuHA TTou
£x€l oAokAnpwoEei n diadikaaoia.

*  AuTA n ouokeun TIpoopideTal yia pia xprion Hévo. Mnv TNV ETTAVATIOOTEIPWVETE A/KAI ETTAVAXPNOIKOTIOIEITE, KABWS KATI TETOI0
pTTopEi duvnTiKd va uTTORaBUicEl TNV ATT6300T TNG CUCKEUNG KAl va augroel Tov Kivduvo SiacTaupoUuevng oAuvong.

MPOOYAAZEIZ

* H diadikacia SiaoToAfig Ba TpéTTel va diedyeTal UTTG aKTIVOOKOTTIKF kaBodrynon/kaBodriynon pe payvntikr Todoypagia pe
KATGAANAO aKTIVOYPOQIKS EEOTTAIONO.

*  Ta 0dnyd oUpparta gival euaiodnTa epyaleia. Oa TpéTel va dideTal TTPOCOXT KATA TOV XEIPIOPO WAOTE va amo@euxBei n mlavoTnTa
Bpavong.

« TpIv TTPOXWPAOETE, TIPETTEI VO ETTAANBEVUCETE PE TIPOCOXN OTI OI GUVOETEIG TOU KOBETHAPA Eival OPIKTEG Kal UTTAPYXEI avappdenan
YIO TNV QTTOQUYH EI0aYWYAG aépa 0To oUOTNUA.

*  Ze Kapia TepITTTWan dev Ba TIPETTEN va TTPOWBNACETE OTTOIOdNTTOTE TUHHA TOU GUCTHAHATOG TOU KABETAPA EGV CUVAVTACETE
avtioTacn. @a TPETTEN va TTPOGDIOPICTEN N AITia TNG AVTIOTAONG PE AKTIVOOKOTINGON/UayVNTIKI) TOOypaia kal va AngBouv PETpa
YIO TNV QTTOKATACTACN Tou TTPoBAfpaTOG.

« Edv ouvavtioeTe avTioTaon Katéd Tnv a@aipeon, ToTe To PTTaASVI, To 0dnyd cUppa Kal To Onkap! Ba TpéTel va apaipeBouv padi wg
evigia povada, 1B1aiTepa Qv eival yvwoTr i uTIdpxel uTrowia prgng fi Siappong Tou puTraoviol. AUTO PTTOPET va ETTITEUXBET
KPATWVTAG OTABEPG TOV KABETAPA pE PTTAAGVI Kal TO Bnkdpl wg eviaia povada kal atroalpovtag kal Ta 500 padi, XpnoIpoTIoIIVTaG
ATTIA TIEPIOTPOPIKN Kivnon O€ CUVOUAOPS pE £AEN.

* Mpiv atmé Tnv agaipeon Tou kKaBeTripa atd 1o Bnkdpl, ival TTOAU onUAvTIKO To JTTAAGVI VO £XEI CUNTITUXBET TIARPWG.

* HowoTn Asimoupyia Tou kaBeTApa §apTaTal ATTé TNV AKEPAIGTNTE TOU. Oa TIPETTEN EI0TE TTPOCEKTIKOf KATG TOV XEIPIOUO TOU KABETAPA.
Mrropei va TrpokAnBei {npid attd aTpéBAwan, Tévuon 1y éviovo okoUTTIoUA Tou KaBeTrpa.

VAN

Mn kAIviKéG DOKIPEG €xouv kaTadeigel 6T Ta cuoTAPATA KABeTAPWY pe PTTaAdvi Tng NUMED eival ao@alr yia Xprion o€ payvnTikr
Topoypaegia utré TTpoUTroBéoelg. H Trapakdtw emorpavon eival e8Ik yia Toug kaBetpeg TG NUMED kai dev e@appdletal oTa
0odnyd aupparta fj o GAAA TTAPEAKOUEVA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAl € OUVOUAOUO UE TA CUCTAHATA KABETAPWY PE PHTTAAGVI TNG
NUMED. O1 xprioTeg Ba Tpétrel va cupBouletovTal TIg 0dnyieg Xpriong Kai Tig TTANPOPOPIEG ACPAAEIAg YIa HayvnTIKA Topoypagia
GAWV TTOPEAKOUEVWV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU XpnoipoTroloUvTal pe Toug kaBeTrpeg Tng NUMED. Ta cuoTripaTa KaBeThpwy
pe prarévi Tng NuMED ptropouv va capwBoulv otroudrtrote oto owpa o€ 1,5 T A 3,0 T katw até Tig akdAoubeg TpoUTrobotlg.
H pn ™pnon autwv Twy TTPoUTTIoBECEWY UTTOPET Va 08NYHOEI OE TPAUUATIOUG.

MAnpogopisg ao@AAEIag yia HaYVNTIKI] TOHOYpaia

MNapdueTpog Mpoiré6eon

‘Ovopa Mpoiéviog uoThpara KaBeTipwv pe utraAdvi ng NuMED
‘Evraon Ztatikou Mayvntikou Mediou (BO) 1,5Tka3T

Tutog Zapwtig MayvnTikrg Touoypagiog Kuhivdpikdg

Medio Méyiotng Xwpikrg Baduidwong 19 T/m (1.900 G/cm)

Aigyepon Aoyw PadioouyvoTTwy KukAiké MoAwpévo (Circularly Polarized - CP)
Tutrog Mnviou Metddoong PadioguxvoTATwy Evowpatwpévo Mnvio OAoowpartikig MeTddoong
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Tpo1og AgiToupyiag Kavovikég Tpdtrog Aeitoupyiag

MpoiTmobéatig PadloouxvoTrTwy Méyiotog PuBudg Eidikrig OAoowpartikrg Amoppégnong: 2,0 W/kg

Aidpkeia Zadpwaong MéyioTog pubuog €18IKAG 0OAoTWATIKAG atmoppdenang 2 W/kg yia 60 Aetrtd
0dpwong padloouXVOTATWY.

Téxvnua Eikévag H mapouaia kaBetipa pe utraAévi Tng NUMED o€ ouvduaopd pe odnyo ouppa

0,035” (0,889 mm) o oTT0i0g €ival AOPAARG YIo JayVNTIKY| TOHOypagia uTtd
TIPoUTTOBECEIS PTTOPET va TTapdyel éva akTIVIKO TEXVNUA EIKOvag Twv 1,8 cm.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

*  ZTIG BUVNTIKEG ETTITTAOKEG KAl AVETTIBUUNTA CUPBAVTA TIOU OXETICOVTAI E TN XProN Kal TNV €VOEIEN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
ouykaTaAéyovral Ta €§AG: Aoipwén, ENBOAR aépa kal dNpIoUPYIa AINATWHATOG.

*  AuvnTIKOG dlaXwpIoPEG Tou PTTaAoviol PETE TN pAgN i TNV Katdypnon Tou pTraloviol Kal TTakéAoudn avdaykn Xprnong evog
Bpoxou 1) GAAWV 1GTPIKWY ETTEPRATIKWY TEXVIKWV YIQ TNV AVAKTNOT TWV TEPAXiWV.

*  Zng emmTAokéG Tou oxeTidovral ue T AAA TrepiAapBdavovTal: oxnuatiogog BpopBou kai pBoAr, veupikr) BAGBRN, ayyeiakn didtpnon
TTOU OTTQITE] XEIPOUPYIKH ATTOKATAOTAON, {NMIG OTOV £0W XITWVA TWV AYYEIWY, AYYEIAKO EYKEPAAIKO ETTEICOBI0, KAPDIOKEG
appubpieg, Epppayua Tou puokapdiou fi Bavatog. Ma AeTrTopépeieg avatpégte oTn BIBAIoypagikr) avagopd: Fellows, K. et al.:
“Acute Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease”, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

ZHMEIQZH: ‘Exouv UTTap&el OTIAVIEG aVOPOPES TTEPIPEPEIAKNG PHENG HTTAAOVIWV HEYAAUTEPNG DIAPETPOU, BUVNTIKWG Adyw
OuVBUAOPOU OTEVWV ECTIOKWY OTEVWOEWYV OF PEYAAQ ayyeia. e OTTOIaSATIOTE TIEPITITWON PAENG VO pTTahoviol Katd Tn SidipKela TNG
XPAoNG Tou, GUVICTATAI N TOTTOBETNON EVOG BNKAPIOU ETTAVW ATTO TO UTTAAGVI TTOU £XEI UTTOOTET PAgN TTPIV aTTé TNV amméoupon
Siapéoou Tou onpeiou £10650uU. AUTO PTTOPET va ETIITEUXBET e TNV OTTIOKOTTH Tou £yyUG GKPOU Tou KaBeTrpa Kal TNV oAioBnon evog
Bnkapiol KatdAAnAou peyéBoug eTdvw aTré Tov KaBETAPA OTO onueio £10630u. MNa CUYKEKPINEVN TEXVIKN, avaTpELTe OTn
BiBAoypagikr) 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.

OT101001TT0TE 0OPRAPO CUMPBAV TTOU £XEI TIAPOUTIACTEI O€ OXEOT HE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPoidV Ba TTpETTel va avagépetal oTn NUMED
Kal 0TV appédIa apxr TG XWPAg Xprong.

EMIOEQPHZIH KAI MPOETOIMAZIA

1. XpnoipoTolvTag KaTGAANAN OTeipa TEXVIKN, QVOIETE T CUCKeUATia TOU KABETAPA Kal AQAIPETTE Tov KaBeTApa BIB®. EAéyETe Tov
KaBeTripa yia oTpePAWOEIS TPV atré T Xprion. MHN AQAIPEITE TO NPOZTATEYTIKO TOY MMAAONIOY AMO TO MMAAONI.
O auAGG Tou KABETPa (TTPACIVOG OUPAADG), TO ECWTEPIKO UTTAAGVI (AOUAGKI) KOl TO EGWTEPIKG PTTAAGVI (TTOPTOKAAI OUPAAGG)
@EPOUV KATAAANAN emiorjuavan. EKTTAUVETE TOV QUAS Tou KABETAPA (TTPACIVOG OPPAAGG) HE NTTAPIVIOUEVO DIGAULG EKTTAUGNG Kal
eloaydyete 0dnyo ouppa 0,035". MHN EMIXEIPHZETE THN EZEAEPQZH MNAAONIQN XQPIZ NA EXEI TOMOGETHOEI
OAHIO LYPMA MEZA ZTON AYAO TOY KAOETHPA.

2. MapaockeudoTe éva didAupa Sidykwaong 40% kat' dyko oKiaypagikol Léoou (6Trwg Renografin® 76%, Omnipaque® 300 K.ATT.) kai
SiaAUpaTog €KTTAUONG.

3. MANPWOTE Kal EEAEPWIOTE TOV EPQ WE TIG GUOKEUEG BIOYKWANG (ammaitolvTal 2 yia Tov kaBeTipa BIB®). MepioTpéwTe TN oTpo@Iyya
otV «kA€IoT» B€0n O€ axéon We TN ouokeun didykwaong. E@apudoTe apvnTikr Trieon e T ouokeun S16ykwong Kal 1o Akpo, yia
VA aQaIPECETE TOV aépa aTrd To pavopeTpo. EmavaAdBete 6TTwg ival amapaitnto. MNMpooapTioTe pia ouokeun dI6ykwaong oe KABe
6Upa S10ykwang Tou kaBeTpa BIB®, Xpno1LoTIoIGVTAg TV Tpiodn OTPO®IVYA HE TEEPIOTPEPOHEVO TIpoTapHoyEéd. O AoUAaKi
opQaAdG gival TO HIKPOTEPO ECWTEPIKG UTTAAGVI, O TTOPTOKAAT OpQaASG gival TO HEYAAUTEPO EEWTEPIKG UTTAASVI.

4. H egaépwon Twv dUo uTraloviwy yivetal pévo e apvnTikr Trieon. MH AIOFKQNETE KANENA AMO TA AYO MIMAAONIA MPIN
ANNO TH XPHZH.

5. MpPooapTAOTE pia oUplyya Pe SuvaTéTTa SiaTpnong apvaTikig Trieong (Tr.x. VacLok Syringe® g Merit Medical n aUpiyya luer
lock Tng Becton-Dickinson®) atnv An BUpa TG oTpS@Iyyag. Me Tn AaBr TG OTPO@IYYag 0TV «KAEIOTA» Béon 0T oUPIYYQ,
£QAPUOOTE apVNTIKA TTiEoN oTn oUplyya kai ao@aAioTe Tnv. EEKINATE MANTA ME TO EZQTEPIKO MMAAONI (AOYAAKI
OM®AAOZ). MepioTpéwTe TN AP TG OTPOPIYYAG VIO VA EQAPUOOETE apvNTIKA TTiEon oTo pTraAdvi. XTUTTAOTE eAappd Tov agova
Tou KaBETAPA yIa va SIEUKOAUVETE TNV Kivnan TwV QUOAAIdWY Kal KatoTIVv KAEIOTE TNV apvnTiKA Trieon. Kdmoia moodtnta
oklaypa@ikoU pégou Ba Trepdoel TTaBNTIKG aTrd TN CUOKeUR SIGyKwong péoa oto PTraAdvi. ETTavaAdBete, evaAhdooovtag v
aPVNTIKN THECN Kal TO TTABNTIKG OKIAyPaAPIKO PECO, PEXPI VA PNV UTTAPXOUV TTAEOV QUOTAAIBES KATA TNV EQAppoyh apvnTIKAG
Trieong. Oa gival amapaitTo va eTTavaAdBeTe authyv Tn diadikacia apkeTég Popég. ETravardBeTe Tn diadikacia pe To EEWTEPIKO
HTTOAGVI

6. AiatnproTe Kai Ta 800 uTraAdvia UTTd CUVEXH apvNnTIKN TTiEOT Yia el0aywyr). AQAIPECTE TO TIPOCTATEUTIKG TOU PTTAAOVIOU TTpOTOU
a@aipéceTe T0 0dNY6 oUppa. EKTTAUVETE TOV QUAS TOu KABETAPa e NTTOPIVIOUEVO BIGAupa €KTTAUCNG.

OAHFIEZ XPHZHZ

Mpiv aT1d TNV QYYEIOTTAAGTIKI, ESETAOTE TTIPOCEKTIKA OAO TOV £OTTAIOO TToU Ba XPnoIpoTToINBEi kaTd Tn didpkeia TG dladikaaiag,
oupTrEPIAAPBAVOUEVOU TOU KABETHPA, VIO va ETTIBERAIICETE Tr) OWOTH Tou AsiToupyia Kail 6T To péyeBog Tou KaBeTpa gival KATAAANAO yia
TN OUYKeKpIEVN dladikacia yia Ty oTToia TTpoopieTal. ETriong, SIoyKWoTe Tov KaBeTpa SIa0TOANG éwg TV KATGAANAN RBP kai cupTTUgTe
ToV yia va emMBEBAIICETE TN CWOTH AgIToupyia Tou.

1. Ei0éABeTe OTO ayyeio DIadeppIKG, PE XPon TUTTIKAG TEXVIKAG Seldinger emavw até 1o katdAAnAo odnyo cupua yia To péyebog Tou
KaBETAPA TTOU XPNOIPOTIOIETAl.

2. Yoé akTivookotik kaBodriynon/kabodriynon Pe payvnTikr) ToHoypagia, TTpowlraTe To 0dnyd oupua atnv emBuunTr Béon.
MepaoTe Tov KABETPA ETTAVW OTTO TO 0dNYd CUpPA. Oa TTPETTEI va XPNOIPOTTOINBET évag EI0aywyE£ag yia T SIEUKOAUVON TNG
£I00YWYNG Tou KaBeTApa.

3. MpowbroTe Tov KaBeTApPa £TTi TNG BAAPBNG UTTO AKTIVOOKOTTIKY KaBodriynon/kabodriynon We payvnTikr Todoypagia, pe Xprion
aTTOdeKTAG TEXVIKAG BIadePUIKAG DIQUAIKAG ayyeIOTTAAOTIKAG (JeiTe TIG BIBAMIOYPAPIKEG AVAPOPEG). ZTOUG TTEPICOATEPOUG ATBEVEIG,
TO PTTAAGVI Ba TTPETTEN v EICEPXETAI PE EAAXIOTN avTioTaon. Mnv TTpowBeiTe Tov KaBeTpa dv dev gival TOTTOBETNEVO TO 0BNYO
ouUppa. (ToTToBeTAOTE TOV KABETAPA PE TETOIOV TPOTTO WOTE VA TOTIOBETNOET TO PTTAAGVI 0T PéCOV TNG BAABNG. AKTIVOOKIEPEG
Talvieg opifouv T6C0 TO ECWTEPIKG GO0 KAl TO EEWTEPIKG KUPTWHA Tou PTraAovioU.)

4. O mepPIPEPIKOG AUAGG TIAPEXETAI YIa TNV KaBodrynon Tou odnyou oUpuaTog. ATTIQITEITAI HIO CUOKEUT SIOYKWONG PE HAVOUETPO YIa
TNV TTapakoAouBnaon NG Trieong didykwong [avaTpégTte oTnv eTIKETA TNG CUOKEUaoiag yia TNV RBP].

5. AloykwoTe To eowTePIKG PTTaAdVI €éwg TNV RBP A o€ xapnAdtepn TiuA kail KAEIOTE TN OTPOPIYYA. AIOYKWOTE auECTWG TO EEWTEPIKO
pTTaAdvi éwg Tnv RBP, yia va emituxete T diaoToAr). MHN utrepBaivete Tnv RBP.

6. Apéowg PETE TN SIa0TOA, CUPTITUETE Kal Ta 500 ptraAdvia. Kai Ta d00 PTraAdvia TTPETTEN va OUPTITUXBOUV TauTdxpova. ZUPTITUETE
TO PTTAAGVI SNMIOUPYWVTAG KEVO PE CUOKEUN BIOYKWONG PE HavOUETPO. Znpeiwan: Oco peyaAdTepo eival To Kevo Trou
£@apuogeTal Kai SlaTnpeital Katd T SIAPKEIa TNG ATTOCUPONG, TOCO XAUNAGTEPO Eival TO TIPOPIA TOU CUPTITUYHEVOU UTTAAOVIOU.
AmooUpeTe pe ATTIEG KIVAOEIG TOV KaBEeTrAPa. OO0 e€pXeTal TO PTTAAGVI ATTO TO ayYEio, XPNOIPOTIOINOTE OpaAR, fTTIa, oTaBEPr
kivnon. Edv ouvavtrioete avtioTaon Katd TV agaipeon, T0te To uTTaAdvi, To 0dnyd alppa kal To Bnkdpl Ba TPéTTel va agaipeBolv
padi wg eviaia povada, UTTé aKTIVOOKOTTIKA KaBodrjynon/kaBodrynon He JayvnTikr Topoypagia, 1B1aitepa v eival yvwoTr i
uTTdipxel uTrowia prigng 1 dlappong Tou ptakoviol. AuTé PTTOPET va ETTITEUXBET KPATWVTAG OTABEPG TOV KABETAPa UE PTTAASVI Kal
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T0 ONKAPI WG eviaia pOVADa Kal ATTOGUPOVTAG Kal Ta dU0 padi, XPnOIUOTIoIWVTAG ATTIA TTEPIOTPOPIKNA Kivnan o€ ouVBUATHS PE
€AEN.

7. E@apupooTe TTiE0n OTO ONEIO EI00YWYNHG CUPPWVA PE TNV TUTTIKH TTPAKTIK 1} TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU IO SIaSEPUIKES
ayyelakég SIadIKaoieg.

8. AToppiyTe TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV HETA T XProN CUMOWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOCOKOWEIOU Yia BIOAOYIKA €TTIKIVOUVA
TEXVOAOYIKG TTpOidVTaL.

MNPOEIAOMOIHZH: O1 kaBetpeg NUMED TOTIOBETOUVTAI OTO EEQIPETIKA EXBPIKO TTEPIBAANOV TOU avBpWITIVOU owpaTog. Or KaBeTrpeg
HTTOPET VO UN AeIToupyrioouy yia SIApopeg aITieg TTou TEPIAAUBAVOUV, HETAGU GAAWY, IOTPIKES ETTITTAOKEG 1} aOTOXid TWV KABETHPWY
Aoyw Bpauvong. EmirAéov, Trapd Tnv atraitodpevn TTpocoxr Tou €xel doBei kaTd Tov oxedIaopd, TV emMAoYR e§apTNUdTWY, TNV
KATAOKEUN Kal T SOKIYM TIPIV aTTd TNV TIWANGCN, Ol KABETAPEG PTTOPOUV EUKOAX VA UTTOGTOUV NI TTPIV, KATA TN SIdpKEIa 1} HETE TNV
eloaywyr), AOyw akatdAANAoU XEIPIoUOU 1) GAANG TTAPEUBATIKNG EVEPYEIAG. ZUVETTWG, dev TIapEXETal Kapia dRAwon 1 eyyunon ot dev
Ba pokUwel BAGRN i SlakoT TNG AeIToupyiag Twv KABETAPWY A 6Tl To oWwua dev Ba avTidpdoel SUCUEVWG OTNV TOTTOBETNON
KABETAPWY 1} OTI HETA TN XPAON TWV KABETAPWY dev Ba EPPAVICTOUV IATPIKES ETTITTAOKEG.

H NuMED &ev ptropei va TTapdoxel eyyunon yia apeAkopeva NUMED, eTreidn n Sopn Twv TTapeAKOPEVWY EVBEXETAI VO UTTOOTET NIk
Aoyw akatdAAnAou xeipiopou Tpiv i kard T Sidpkeia TNG Xprong. Qg ek TouTtou, dev Trapéxovtal SNAWOEIG i EYYUROEIG OXETIKA PE
auTd.

EyyUnon kai mepiopiopoi
O1 KaBeTAPES Kal Ta TITAPEAKOPEVA TTIWAOUVTAI O€ KATAOTAO «Wwg £X0Uv». O ayopaoTrig avahauBdvel GAoUg Toug KIVEUVOUG TTOU OXETICoVTal
HE TNV TToI6TNTA Kal TNV atrédoon Tou Kabetripa. H NUMED amotroleital k&g eyydnon, pnth rj oiwTinpri, 600V apopd Toug KaBETAPES Kal Ta
TIapeAKOpEVA, CUPTTEPIAAUBAVOEVWY, PETASU GAAWY, KABE OIWTMPRG £YYUNONG EUTTIOPEUCIUOTNTAG 1} KATAAANAGTNTAG VIO CUYKEKPIUEVO
okomd. H NUMED dev @é€pel euBUvn £vavTi OTTOIOUSHTIOTE ATONOU VIO OTTOIEGDNTIOTE IATPIKEG SATTAVEG I} OTTOIECDNTIOTE AUEDES 1
ETTAKOAOUBEG {nUiEg TTOU TTPOKUTITOUV QTS Tr) XPriOn OTTOIOUSHTIOTE KABETHPA 1) TIAPEAKOUEVOU I TTOU TIPOKARBNKAV aTTd OTTOIOSATIOTE
eNATTWHA, aoTOXia I} SUCAEITOUPYIT OTTOIOUSATIOTE KABETHPA 1] TIAPEAKOUEVOU, QVEEAPTNTA ATTO TO AV N agiwon yia TéTolou €idoug {nuieg
Baaietal og eyyunon, ouppaocn, adikotrpagia i aGAwg. Kavéva dropo dev éxel Ty ddeia va deopedoel v NUMED og otroiadrimrote
SnAwon i eyyinon 600V apopd TOUG KABETAPES KAl T TIAPEAKOHEVA.
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1,0 ATM 3,24 6,67 3,72 8,05 51

2,0 ATM 3.41 6,84 4,11 8,40 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71

3,0 ATM 3,58 6,99 4,43 8,70 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33

4,0 ATM 3,78 7,19 4,66 9,07 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75

4,5 ATM

5,0 ATM 3,98 7,37 4,95 9,35 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15

6,0 ATM 7,56 9,61 12,06 14,15

7,0 ATM 7,71 9,80 12,24

8,0 ATM 7,84 9,93

9,0 ATM 7,95 10,09

10,0 ATM 8,06

: 8 | 3_| 3 | 3_|3_|3-|38-_|3_1]|3_1|3s-
§° | 35| 22| 25 | 3= | 2= | 3R | 3= | 3§ | 39| 3%
o w | w w w w w w w ]
1,0 ATM 6,16 14,17 7,78 15,33 8,88 17,66 9,77 19,55 10,08 22,09
2,0 ATM 6,84 14,87 8,08 16,59 9,17 18,63 10,09 20,70 10,50 23,09
3,0 ATM 7,24 15,60 8,41 17,45 9,43 19,64 10,36 21,98 11,09 2411
4,0 ATM 7,71 16,21 8,69 18,11 9,63 20,46 10,78 11,62

4,5 ATM 11,00 11,96

5,0 ATM 7,96 16,58 8,98 9,93

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

Ta voupepa o€ évTovn ypad@n avTITTPooWITEUOUV TN SIGUETPO
TOU PTTAAOVIOU KATA TNV OVOUAOTIKN TTiEoN pRNG.

I'A OAOYZ TOYZ KAOGETHPEZ NuMED OA NPEMNEI NA XPHZIMOMOIEITAI
MIA ZYZKEYH AIOFKQXHZ ME MANOMETPO.
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Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Fér e] ateranvandas

Ma ikke genbruges

Niet hergebruiken

Nao Reutilizar

Tekrar Kullanmayin

My emavaypnoiporoieire

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer
Niimero de catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Nimero de Catalogo
Katalog Numarast
ApIBOS KaTahGyou

Batch Code
Code du lot F’avt\kmﬂde
Codice del lotto Partiicode
Cédigo do Lote
Chargencode
Cédigo del lote Parti Kodu
i Kuwdikog Tapridag

Sandningskod

rd

Use By
A utiliser avant
Utilizzare entro

Anvendes inden
Gebruiken voor

Usar Até
Vverwendbar bis Son Kullanma Tarihi
Usar antes de PR

Huepopnvia Afgng

Anvand senast

Do not resterilize

Ne pas restériiser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

Nao reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Mnv emavamooTeipuvere

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

Temperaturbegraensning
Temperatuurbeperking
Limite de Temperatura

Isi Sinirlamas
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 TIG 0BNYies XPrONG

Keep Away From Sunlight
Garder & 'abri de la lumiére du soleil
Proteggere dai raggi solari
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
AOTNPEITE PAKPIG ATTO NAIKS GwG

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 barriarsystem

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

Gift steril bariyer sistemi

AITAG GTTOOTEIPWEVO OUGTNUG PPaYHOD

Steriized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado con oxido de etilen
Steriiserad med etylenoxid

Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado Usando Oxido de Etileno

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
ATIOGTEIPGBNKE He Xprion ofeidiou Tou aiBuAeviou

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

i Det
Gevolmachtigd ver(egenwnnrdlger in de Europese Gemeenschap
ropei

Avtupa Toplulugunda Yelklh e
oty iiki) Kovernra

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Ne pas utiliser si l'emballage est endommags et consulter le mode d'emploi

Non usare se la confezione & dannegglata & consultare le istruzioni per ['uso
icht und

Bei

beachten

No utilizar si el envase esta danadc y consultar \as instrucciones de uso

Fér ej anvandas om forpackningen & skadad och se bruksanvisningen

Ma ikke anvendes, hvis er Konsultér
Niet gebruiken als de verp:
Nao utilzar Se a embalagem estver danificada 6 consultr a6 insirgBes de Utizacéo

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin

MV XPnOIHOTIOIEITE, £Va 1) GUOKEUQOIT EXEl UTTOOTE Npidk Kai CUMBOUAEUTEITE TIg 0BNYiEG Xpriong

MR Conditional

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

Bedingt MR-sicher

Producto seguro bajo ciertas condiciones de la

resonancia magnética

Villkorligt godkand for MR

Betinget MR-sikker
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

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

MR Kosullu

ACQAAES YIat HaYVITIKR TOLOYPAGIa UTTO TIPOUTIOBETEIG

IOl

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOi6Y

NuMED, Inc.

2880 Main Street
Hopkinton, NY

USA 12965

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

www.numedforchildren.com

RMO0344-85

IFU-420S-10

40

29 February 2024



mailto:info@numedusa.com
http://www.numedforchildren.com/

