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Instructions for Use

INDICATIONS
Recommended for use in catheterization for angiography of cardiovascular vessels and / or chambers. It can be used for injection of
contrast medium and pressure measurement in any chamber or vessel.

CATHETER CHARACTERISTICS
The MULTI-TRACK™ angiographic catheter is a single lumen catheter with side holes at the tip and a 1cm section at the distal tip for
catheter tracking. The tubing of the catheter is radiopaque for proper visualization under fluoroscopy.

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.

WARNING

« 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.

« Do not advance the MULTI-TRACK™ angiographic independent from the guidewire.

« Do notadvance the guidewire or any other component if resistance is met, without first determining the cause and taking remedial
action.

« The Rated Burst Pressure for this device is 1000 psi. Do Not Exceed 1000 psi.

PRECAUTIONS
+ The MULTI-TRACK™ angiographic catheter procedures 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 and aspiration before proceeding to avoid air
introduction into the system.

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

«  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.

+ Do not use excessive force on the catheter. During an angiographic procedure, excessive force is determined to be the force
required to bend a standard 0.035” guidewire.

* The flow rates have been calculated as follows at 1000 psi:

Multi-Track™ Angiographic Catheter Flow Chart

Catheter Size (Fr) Catheter Length (cm) Flow Rate (ml/sec)

3 80 5.5
3 100 4

4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

A MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that NUMED’s 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 Catheter Systems.
Users should consult the instructions for use and MRI safety information of other accessory devices used with NUMED’s catheters.
NuMED'’s 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 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 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:
(1) infection,
(2) air embolism, and
(3) hematoma formation.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to NUMED & the Competent Authority in the
country of use.



PREPARATORY MEASURES
1. Remove the catheter from its packaging and carefully examine for bends or kinks. Carefully flush the MULTI-TRACK™
angiographic catheter with saline.

INSTRUCTIONS

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

2. Position an appropriate guidewire for the catheter being used into the desired site. Connect the distal portion of the MULTI-

TRACK™ angiographic catheter to the guidewire and advance the catheter to the entrance into the body. Flush the catheter in

order to remove all air bubbles from its lumen.

Hold the guidewire and gently advance the MULTI-TRACK™ angiographic catheter into the skin. If resistance is encountered, put

an appropriate guidewire into the lumen of the MULTI-TRACK™ angiographic catheter in order to stiffen the shaft while pushing.

Once the catheter is in the vessel, flush again according to standard practice.

Advance the catheter into the desired position either by simply pushing on its shaft or with the aid of a guidewire in its lumen.

Perform pressure measurements and/or angiographies according to the standard practice or hospital protocols.

After terminating the use of the MULTI-TRACK™ angiographic catheters, they are sequentially removed and another procedure

can be performed on the guidewire which was positioned in the beginning.

After removal of all devices from the vascular access apply pressure to the insertion site according to standard practice or

hospital protocol for percutaneous vascular procedures.

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

FRANCAIS

Mode d’emploi
INDICATIONS
Recommandé pour les cathéterisations lors des angiographies des vaisseaux et / ou chambres cardiovasculaires. Peut étre utilisé
pour l'injection du médium de contraste et la mesure de la pression de tout(e) chambre ou vaisseau.

CARACTERISTIQUES DU CATHETER

Le cathéter d'angiographie MULTI-TRACK™ est un cathéter & lumiere unique pourvu d'orifices latéraux sur 'extrémité et d’'une
section de 1 cm sur I'extrémité distale permettant d’effectuer son suivi. La tubulure du cathéter est radiopaque pour permettre une
visualisation correcte sous fluoroscopie.

CONTENU DE LEMBALLAGE

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

AVERTISSEMENT

« 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.

« Ne faites pas avancer le cathéter d’angiographie MULTI-TRACK™ indépendamment du guide métallique.

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

« La pression maximale avant éclatement de ce dispositif est de 1 000 psi. Ne dépassez pas 1 000 psi.

PRECAUTIONS

* Les interventions a l'aide du cathéter d’angiographie MULTI-TRACK™ doivent étre réalisées 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.

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

« 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.

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

« Nappliquez pas une force excessive sur le cathéter. Au cours d’une procédure angiographique, toute force suffisant a plier un
guide métallique de 0,035 po. est considérée excessive.

« Les débits ont été calculés comme suit a 1000 psi:



Tableau des débits des cathéters d’angiographie Multi-Track™

Dimension du cathéter (Fr) Longueur du cathéter (cm) Débit (ml/s)

3 80 55
3 100 4

4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

A Informations concernant la sécurité de I''lRM

Des tests non cliniques ont démontré que les systémes de cathéter de NUMED sont compatibles avec I'|RM sous certaines
conditions. L’étiquette suivante est spécifique aux cathéters NUMED et ne s'applique pas aux guides ou aux autres accessoires
utilisés en combinaison avec les systemes de cathéter de NUMED. Les utilisateurs doivent consulter le mode d’emploi et les
informations concernant la sécurité de 'IRM des autres accessoires utilisés avec les cathéters NUMED. Les systémes de cathéter
de NUMED peut étre scannés sans risque n'importe ol dans le corps & 1,5 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 systéemes a cathéter 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 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
Parmi les complications et les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation du dispositif et les indications, on citera les points
suivants :

(1) infection,

(2) embolie gazeuse et

(3) formation d’hématome.

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

MESURES PREPARATOIRES
1. Retirez le cathéter de son emballage et examinez-le avec soin pour vérifier qu'il n’est pas plié ni coudé. Rincez soigneusement le
cathéter d’angiographie MULTI-TRACK™ avec de la solutionsaline.

INSTRUCTIONS

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. Positionnez un guide métallique approprié pour le cathéter utilisé dans le site désiré. Connectez la partie distale du cathéter
d’angiographie MULTI-TRACK™ au guide métallique et faites avancer le cathéter vers le site d’entrée dans le corps. Rincez le
cathéter pour retirer toutes les bulles d’air de salumiere.

3. Tenezle guide métallique et faites avancer doucement le cathéter d’angiographie MULTI-TRACK™ dans la peau. En cas de
résistance, introduisez un guide métallique approprié dans la lumiere du cathéter d’angiographie MULTI- TRACK™ afin de raidir
sa gaine lors de la poussée.

4. Lorsque le cathéter est dans le vaisseau, rincez-le a nouveau conformément a la pratique standard.

5. Faites avancer le cathéter dans la position désirée en poussant simplement sur sa gaine ou a l'aide d’'un guide métallique placé
dans sa lumiére.

6. Effectuez les mesures de pression et/ ou les angiographies conformément a la pratique standard ou aux protocoles hospitaliers.

7. Lorsque vous avez terminé d'utiliser les cathéters d’angiographie MULTI-TRACK™, retirez-les séquentiellement et utilisez une

autre procédure pour le guide métallique qui a été positionné au début.

8. Tous les dispositifs ayant été retirés de 'accés vasculaire, appliquez une pression sur le site d’insertion, conformément a la
pratique standard ou aux protocoles hospitaliers appliqué(e)(s) pour les procédures vasculaires percutanées.

9. Eliminer le dispositif aprés 'emploi conformément au protocole standard de '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
sélection des composants, de fabrication et de tests préalables a la vente, les cathéters peuvent s’'endommager facilement avant,
pendant ou apres leur insertion s'ils sont manipulés de maniére inadéquate ou dans d’autres circonstances d’origine extérieure. Par
conséquent, aucune déclaration ni aucune garantie indiquant que la défaillance ou la cessation du fonctionnement des cathéters ne
se produira pas, que le corps ne réagira pas de maniére indésirable ou encore que des complications médicales ne se produiront
pas apres I'utilisation des cathéters, ne sont émises.

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



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

ITALIANO

Istruzioni per 'uso
INDICAZIONI
Consigliato per la caterizzazione per angiografia di vasi e/o camere cardiovascolari. Si pud usare per iniettare mezzo di contrasto e
per la misurazione della pressione in qualsiasi camera o vaso.

CARATTERISTICHE DEL CATETERE
Il catetere per angiografia MULTI-TRACK™ & un catetere a unico lume con fori laterali sulla punta e una sezione di 1 cm sulla punta
distale per guidare il catetere. L'intubazione del catetere & radiopaca per permettere una visualizzazione corretta sotto fluoroscopia.

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.

AVVERTENZA

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

+ Non fare avanzare il MULTI-TRACK™ angiografico in modo indipendente dalla guidaangiografica.

* Incaso diresistenza, non fare avanzare la guida angiografica o nessun altro componente senza aver prima determinato la causa
dell'ostacolo e avervi posto rimedio.

« La pressione nominale di scoppio per questo dispositivo & 1000 psi. Non superare i 1000 psi.

PRECAUZIONI
« Eseguire le procedure con il catetere angiografico MULTI-TRACK™ sotto osservazione fluoroscopica/RM con apparecchiature
adatte.

+ Leguide angiografiche sono strumenti delicati. Per evitarne possibili rotture, fare molta attenzione durante il trattamento.

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

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

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

« Non esercitare troppa forza sul catetere. In una angiografia, per forza eccessiva si intende la forza necessaria per piegare una
guida angiografica da 0,035".

« Laportata del flusso & stata calcolata nel modo seguente a 1000 psi:

Tabella del flusso del catetere Multi-Track™ angiografico

Dimensioni del catetere (Fr) Lunghezza del catetere (cm) Portata del flusso (ml/sec)
3 80 55
3 100 4
4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

A Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che i sistemi con catetere 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
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 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 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 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.
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POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dispositivo e alla sua indicazione includono:
(1) infezione,
(2) emboliae
(3) ematomi.

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

PREPARAZIONE
1. Rimuovere il catetere dalla confezione e verificare che non vi siano piegature o attorcigliamenti. Sciacquare con cura il MULTI-
TRACK™ angiografico con soluzione salina.

ISTRUZIONI

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

2. Posizionare una guida angiografica appropriata al catetere in uso nel sito desiderato. Collegare la parte del catetere angiografico
MULTI-TRACK™ nella guida angiografica e fare avanzare il catetere nel sito di entrata del corpo. Sciacquare il catetere per
rimuovere le bolle dal lume.

3. Tenere la guida angiografica e fare avanzare gentiimente il catetere angiografico MULTI-TRACK™ nella pelle. Se si incontra
resistenza, mettere una guida angiografica appropriata nel lume del catetere angiografico MULTI-TRACK™ per irrigidire il corpo del
catetere mentre si spinge.

4. Una volta che il catetere si trova nel vaso, sciacquare di nuovo secondo le pratiche standard.

5. Fare avanzare il catetere nella posizione desiderata spingendo semplicemente sul suo corpo o con l'aiuto di una guida
angiografica nel suo lume.

6. Effettuare le misurazioni della pressione e/o le angiografie seguendo le procedure standard o i protocolli ospedalieri.

7. Una volta terminato I'uso dei cateteri angiografici MULTI-TRACK™, rimuoverli in modo sequenziale. Sulla guida angiografica

posizionata all'inizio & possibile eseguire un’altra procedura.

8. Una volta rimossi tutti i dispositivi dall'accesso vascolare, applicare della pressione al sito di inserimento seguendo la procedura
standard o il protocollo ospedaliero riguardo i procedimenti vascolari percutanei.

9. Smaltire il dispositivo dopo I'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 del dispositivo a causa di una
rottura. Inoltre, nonostante il design dettagliato, la selezione accurata dei componenti e della produzione e il collaudo prima della
vendita, i cateteri potrebbero danneggiarsi facilmente prima, durante o dopo I'inserimento a causa di un uso scorretto o della
presenza di altri fattori. Di conseguenza non viene data alcuna rappresentanza o garanzia dell'assenza di eventuali guasti o di
interruzioni di funzionamento o che il corpo non funzionera in modo avverso all'inserimento del catetere o che non vi saranno
complicazioni dovute all'uso dei cateteri.

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

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

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION
Fiir Katheterisierung zur Angiographie von Herz-Kreislauf-GefaRen und/oder -Kammern empfohlen. Der Katheter kann zum
Einspritzen von Kontrastmittel und zur Druckmessung in einer Kammer oder in einem GefaR verwendet werden.

KATHETERDATEN

Der MULTI-TRACK™ Angiographiekatheter ist ein Einzellumen-Katheter mit seitlichen Offnungen an der Spitze und einem 1 cm
groBen Abschnitt an der distalen Spitze zur Katheterverfolgung. Die Zuleitung des Katheters ist zur Sichtbarmachung beim
Durchleuchten strahlenundurchlassig.

LIEFERFORM

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

WARNUNG

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

« Flhren Sie den MULTI-TRACK™ Angiographiekatheter nicht ohne Fiihrungsdraht ein.

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

« Der maximale Arbeitsdruck fiir dieses Gerat betréagt 1000 psi. 1000 psi diirfen nicht Gberschritten werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die MULTI-TRACK™-Angiographie-Katheterverfahren sollten unter Durchleuchtung/MRT-Fiihrung mit entsprechender
Ausriistung durchgefiihrt werden.

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

« Vorder Verwendung sind die Katheteranschliisse auf ihre Dichtheit zu (iberpriifen und die gesamte Luft abzusaugen, damit keine
Luft in das System gelangt.

« Unter keinen Umsténden 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.

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

Wenden Sie bei der Handhabung des Katheters nicht zu viel Kraft an. Bei einer Angiographie ist unter zu starker Kraftanwendung
die Kraft zu verstehen, die ausreicht, um einen standardmagigen Flihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Zoll (0,089
cm) umzubiegen.

Die Stromungsgeschwindigkeit wurde wie folgt bei 1000 psi berechnet:

Multi-Track™ Angiographiekatheter-Fl liagramm
KathetergroRe (Fr) Katheterlange (cm) Stromungsgeschwindigkeit (ml/s)
3 80 55
3 100 4
4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

& Angaben zur MRT-Sicherheit

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Kathetersysteme von NUMED bedingt MR-sicher sind. Die folgende Kennzeichnung
ist spezifisch fur die Katheter von NUMED und gilt nicht fur Filhrungsdréhte oder andere Zubehérteile, die in Kombination mit den
Kathetersysteme von NUMED verwendet werden. Anwender sollten die Gebrauchsanweisung und die MRT-Sicherheits-
informationen anderer Zusatzprodukte, die mit den Kathetern von NUMED verwendet werden, konsultieren. Die Kathetersysteme
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 fihren.

Parameter Bedingung

Name des Produkts Kathetersysteme von NUMED

Statische Magnetfeldstérke (B0) 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 Ganzkérper-SAR: 2,0 W/kg

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

Bildartefakte Das Vorhandensein eines NUMED Katheters in Kombination mit einem bedingt
MR-sicheren Fiihrungsdraht 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
gehdren:

(1) Infektion,
(2) Luftembolie und
(3) Blutergussbildung.

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

VORBEREITENDE MASSNAHMEN

1.

Nehmen Sie den Katheter aus der Verpackung und tiberpriifen Sie ihn sorgféltig auf Kriimmungen oder Knicke. Spiilen Sie den
MULTI-TRACK™ Angiographiekatheter sorgfaltig mit Salzlosung aus.

ANWEISUNGEN
1.

2.

ok

8.

9.

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

Positionieren Sie einen fiir den verwendeten Katheter geeigneten Fiihrungsdraht an der gewiinschten Stelle. Befestigen Sie das
distale Ende des MULTI-TRACK™ Angiographiekatheters am Filhrungsdraht und schieben Sie den Katheter durch die
Einfiihrstelle in den Korper. Spiilen Sie den Katheter aus, bis keine Luftblasen mehr im Lumen sind.

Halten Sie den Fiihrungsdraht und schieben Sie den MULTI-TRACK™ Angiographiekatheter vorsichtig in die Haut. Wenn Sie
Widerstand spiiren, geben Sie einen geeigneten Fiihrungsdraht in das Lumen des MULTI-TRACK™ Angiographiekatheters, um
den Schaft beim Schieben zu versteifen.

Wenn sich der Katheter im GefaR befindet, spiilen Sie ihn erneut unter Anwendung eines Standardverfahrens aus.

Schieben Sie den Katheter durch Driicken auf den Schaft oder mit Hilfe eines Fiihrungsdrahtes im Lumen an die gewiinschte
Stelle.

Messen Sie entsprechend dem Standardverfahren bzw. Krankenhausprotokoll den Druck und/oder fiihren Sie eine Angiographie
durch.

Die MULTI-TRACK™ Angiographiekatheter werden nach ihrer Verwendung nacheinander entfernt. AnschlieRend kann mit Hilfe
des eingefiihrten Flihrungsdrahts ein anderer Eingriff vorgenommen werden.

Nach der Entfernung samtlicher Gerate aus dem GefaR lben Sie entsprechend dem Standardverfahren bzw.
Krankenhausprotokoll fiir perkutane GefaReingriffe auf die Einfiihrstelle Druck aus.

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

WARNUNG: NuMED Katheter kommen in einer duRerst 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 unsachgemafRe 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 fir NuMED Zubehorteile keinerlei Garantie gewahren, da die Zubehérteile durch unsachgeméRe Handhabung vor oder
wahrend der Verwendung beschéadigt werden kdnnen. Aus diesem Grund werden fiir Zubehdrteile keinerlei Zusicherungen oder
Garantien abgegeben.

Garantie und Haftungsbeschrankung
Katheter und Zubehorteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tragt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitat und
Leistungsfahigkeit der Katheter. NuMED schlief3t alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit den
Kathetern und Zubehorteilen einschlieRlich, aber nicht beschrénkt auf die Gewahrleistung der Eignung fir den gewdhnlichen
Gebrauch oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus. NUMED tibernimmt keinerlei Haftung fiir medizinische Ausgaben bzw.
unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehdrteils oder einen Defekt, einen
Ausfall oder eine Funktionsstorung 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 Zubehérteilen verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben..

ESPANOL

Instrucciones de utilizacion

INDICACIONES
Recomendado para utilizar en la cateterizacion de angiografia de vasos y/o camaras vasculares. Se puede utilizar para inyectar
medio de contraste y para la medicion de presion en cualquier camara o vaso.

CARACTERISTICAS DEL CATETER
El catéter angiografico MULTI-TRACK™ es un catéter de una sola via, con orificios laterales en el extremo y una seccion de 1 cmenel
extremo distal para la conduccion del catéter. Eltubo del catéter es radiopaco para una visualizacion adecuada bajo fluoroscopia.

COMO SE SUMINISTRA

Se suministra esterilizado con gas de déxido 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.

ADVERTENCIA

« 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.

« No haga avanzar el catéter angiografico MULTI-TRACK™ independientemente de laguia.

» No haga avanzar la guia u otro componente si siente resistencia, sin determinar primero la causa y tomar las medidas necesarias
para resolver el problema.

« LaPresion nominal de rotura para este dispositivo es de 1000 psi. No sobrepase el limite de 1000 psi.

PRECAUCIONES

* Los procedimientos del catéter angiografico MULTI-TRACK™ deben realizarse bajo radioscopia o imagen por RM con los
equipos adecuados.

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

* Sedebe prestar especial atencién al mantenimiento de conexiones de catéter ajustadas y a la aspiracién antes de seguir con el
procedimiento para evitar la entrada de aire en elsistema.

« 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.

« 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.

* No aplique demasiada fuerza sobre el catéter. Se ha determinado que la fuerza excesiva aplicada durante un procedimiento
angiografico es la fuerza requerida para doblar una guia estandar de 0,035” (0,889 mm).

* Los flujos se han calculado de la siguiente manera, a 1000 psi:

Tabla de flujos del catéter angiografico Multi-Track™

Tamafio del catéter (Fr) Longitud del catéter (cm) Flujo (ml/seg)
3 80 55
3 100 4
4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

& Informacién de seguridad sobre la resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que los sistemas de catéter 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 combinacion con los sistemas de catéter de NUMED. Los usuarios deben consultar las instrucciones de uso y la
informacién de seguridad de RM de otros productos complementarios utilizados con los catéteres de NUMED. Los sistemas de
catéter 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 de NUMED

Intensidad de campo magnético estatico (BO) 15Ty3T

Tipo de escaner de RM Cilindrico

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

Excitacién por RF Circular polarizada (CP)

Tipo de bobina de transmisién de RF Bobina de transmisién de cuerpo entero integrada
Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

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




Duracion de la exploracion 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 de NUMED en combinaci6én 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.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las indicaciones del producto:
(1) infeccion,
(2) embolia aérea'y
(3) formacién de hematomas.

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.

MEDIDAS PREPARATORIAS
1. Extraiga el catéter de su embalaje y examine con atencion si esta doblado o enroscado. Enjuague con cuidado el catéter
angiografico MULTI-TRACK™ con solucién salina.

INSTRUCCIONES

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

2. Coloque en el sitio deseado una guia adecuada para el catéter que se va a utilizar. Conecte la parte distal del catéter
angiografico MULTI-TRACK™ a la guia y haga avanzar el catéter hacia el acceso dentro del cuerpo. Enjuague el catéter para
eliminar todas las burbujas de aire de la via.

3. Sostenga la guia y haga avanzar suavemente el catéter angiografico MULTI-TRACK™ a través de la piel. Siencuentra
resistencia, coloque una guia adecuada en la via del catéter angiografico MULTI-TRACK™ para endurecer la vaina mientras
empuja.

4. Una vez que el catéter esta en el vaso, enjuague otra vez segun la practicaestandar.

5. Haga avanzar el catéter hasta la posicion deseada simplemente empujando su vaina o con la ayuda de una guia colocada en su
via.

6. Realice medidas de presion y/o angiografias segun la practica estandar o los protocolos hospitalarios.

7. Una vez utilizados, los catéteres angiograficos MULTI-TRACK™ se extraen secuencialmente, pudiéndose realizar otro

procedimiento en la guia colocada al inicio.

8. Después de extraer todos los dispositivos del sitio de acceso vascular, aplique presion al sitio de insercién segun la practica
estandar o el protocolo hospitalario para procedimientos vasculares percutaneos.

9. 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 manipulacién incorrecta u otras acciones. En consecuencia, no se declara ni se garantiza que no se producira fallo o parada de
funcionamiento de los catéteres, o que el cuerpo no reaccionara de forma adversa frente a la colocacion de catéteres, o que no se
produciran complicaciones médicas después de su utilizacion.

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

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden “tal cual estan”. El comprador asume completamente el riesgo con relacion a la calidad y
rendimiento del catéter. NUMED no concede ningln tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con relacién a los catéteres y
accesorios, incluyendo, entre otras, toda garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un propésito determinado. NUMED no
se hara responsable ante ninguna persona de ningiin gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacién 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 relacién a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.

SVENSKA

Bruksanvisning

INDIKATIONER
Rekommenderas for katetrisering for angiografi av kardiovaskulara karl och/eller kammare. Kan anvandas for injicering av
kontrastmedel och for tryckmétning i valfri kammare eller valfritt karl.

KATETERKARAKTERISTIKA
Angiografikateter MULTI-TRACK™ &r en enkellumenkateter med sidohal vid spetsen och sektion pa 1 cm vid den distala spetsen for
katetersparning. Katetertuben ar rontgentét for att den ska vara ordentligt synlig vid fluoroskopi.

PRODUKTINFORMATION

Produkten levereras steriliserad med etylenoxid. Steril och icke-pyrogen om férpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte

produkten om det rader tveksamhet om dess sterilitet. Undvik I&ngre exponering for ljus. Granska produkten i samband med

uppackningen for att sékerstalla att den inte skadats.

VARNING

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

« For inte fram angiografikateter MULTI-TRACK™ utan ledaren.

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

«  Det nominella bristningstrycket for denna anordning &r 1000 psi. Overskrid inte 1000psi.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Procedurer med angiografikatetern MULTI-TRACK™ ska utféras under fluoroskopisk/MRT-végledning med lamplig utrustning.
* Ledare ar kénsliga instrument. Var forsiktig vid hanteringen sa att de inte garsonder.



« Varnoga med att kontrollera att alla kateteranslutningar ar tdragna, och med aspiration, fore forfarandet sa att det inte kommer in
luft i systemet.

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

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

« Anbringa inte for stora krafter pa katetern. En alltfor stor kraft vid angiografi ar en kraft som kan boja en standardledare pa 0,035
tum.

« Flddena ar foljande vid 1000 psi:

Flodesdiagram for angiografikateter Multi-Track™

Kateterstorlek (Fr) Kateterlangd (cm) Flode (ml/sek)
3 80 55
3 100 4
4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

A MR-sakerhetsanvisningar

Icke-kliniska tester har visat att katetersystem frdn NUMED &r MR-villkorliga. Foljande markning galler endast for katetrar fran
NuMED och galler inte ledare eller andra tillbehdr som anvéands tillsammans med katetersystem frén NUMED. Anvéndare ska lasa
bruksanvisningarna och MR-sékerhetsanvisningarna till andra tillbehdrsenheter som anvands tillsammans med katetrar fran
NuMED. Katetersystem frdn NUMED kan sékert skannas 6verallt i kroppen vid 1,5 T eller 3,0 T under féljande villkor. Om dessa
villkor inte foljs kan det resultera i skada.

Parameter Tillstand

Produktnamn Katetersystem fran NuMED

Statisk magnetisk faltstyrka (B0) 15Toch3T

Typ av MR-skanner Cylindrisk

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

RF Excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verforingsspole Integrerad 6verforingsspole for helkropp

Driftlage Normalt driftliage

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-kateter i kombination med en 0,035 tum
(0,089 cm) MR-villkorad ledare kan ge en radial bildartefakt pd 1,8 cm.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Mojliga komplikationer och biverkningar i samband med anvéndning av enheten och dess indikationer omfattar:
(1) infektion,
(2) luftemboli och
(3) hematombildning.

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

FORBEREDANDE ATGARDER
1. Taut katetern ur férpackningen och besiktiga den noga med avseende pa vikningar och dglor. Spola angiografikateter MULTI-
TRACK™ omsorgsfullt med saltldsning.

ANVISNINGAR

1. Gainikarlet perkutant med Seldingers standardteknik 6ver ratt ledare fér den kateterstorlek som anvants.

2. Placera en lamplig ledare for den kateter som ska anvéndas pa 6nskad plats. Anslut den distala delen av angiografikateter
MULTI-TRACK™ till ledaren och for sedan fram katetern in i kroppen. Spola katetern for att avidgsna alla luftbubblor fran dess
lumen.

Hall fast ledaren och for forsiktigt fram angiografikateter MULTI-TRACK™ in i huden. Om ett motstand kan kénnas ska en lamplig
ledare placeras i lumen pa angiografikateter MULTI-TRACK™ s3 att skaftet blir styvare nar man trycker.

Spola en gang till enligt standardférfarandet nar katetern befinner sig i karlet.

For fram katetern till 5Snskad position genom att antingen bara trycka pa dess axel, eller med hjalp av en ledare i dess lumen.
Utfor tryckmatningar och/eller angiografier enligt standardpraxis eller sjukhusets rutiner.

Efter fardig anvandning av angiografikateter MULTI-TRACK™ ska den tas ut steg for steg. Ett annat férfarande kan sedan
genomféras med hjalp av den ledare som inledningsvis sattes pa plats.

Nar alla enheter tags ut genom det vaskuléra tilltradet applicerar man ett tryck pa inféringspunkten enligt standardpraxis eller
sjukhusets rutiner for perkutana vaskularforfaranden.

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

w
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VARNING: NuMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga milj6 som manniskokroppen utgér. Det finns manga orsaker till att
katetrar inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller kateterbrott. Trots all tillamplig omsorg vid
konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fére forséljningen kan katetrar latt skadas fore, under och efter inférande till f6ljd
av felaktig hantering eller andra mellankommande skeenden. Darfor lamnas inga utfastelser eller garantier om att katetrar eventuellt
inte fungerar, eller upphor att fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar, eller om att
medicinska komplikationer inte kommer att folja pa anvandning avkatetrar.

NuMED I&mnar inga garantier for NUMED-tillbehdren eftersom tillbeh6rens strukturer kan skadas av felaktig hantering fére eller
under anvandning. Darfér lamnas inga garantier med avseende pa dem.
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Garanti och garantibegransningar

Katetrarna och tillbehdren saljs i “befintligt skick”. Koparen tar hela risken med avseende pa katerterns 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 [amplighet for en viss anvandning. NuMED &r inte ansvariga gentemot
nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller foljdskador, som uppkommer till féljd av anvandning av
en kateter eller ett tillbehor, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett tillbehdr, vare sig sadant
ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagonting annat. Ingen person ager rétt att binda NUMED
till ndgon garanti eller framstélining med avseende pa katetrar och tillbehér.

Brugsanvisning

INDIKATIONER
Anbefales til brug ved kateterisation for angiografi af kardiovaskulzaere kar og/eller kamre. Det kan anvendes til injektion af
kontrastmiddel og trykmaling i alle kamre eller kar.

KATETERKARAKTERISTIKA
MULTI-TRACK™ angiografikatetret er et enkeltlumen kateter med sidehuller i spidsen og et 1 cm afsnit i den distale spids til
katetersporing. Katetrets regrledning er radiopaque for synliggerelse under fluoroskopi.

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

ADVARSEL

« 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.

* Fremfer ikke MULTI-TRACK™ angiografikatetret uafhaengigt af guidewiren.

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

+  Udstyrets nominelle spreengningstryk er 1000 psi. Overstig ikke 1000 psi.

FORHOLDSREGLER

* Procedurer med anvendelse af MULTI-TRACK™ angiografikatetret skal udferes 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 pa vedligeholdelsen af taette katetertilslutninger og aspiration, for man fortsaetter, sa luftindtag i
systemet kan undgas.

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

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

+ Anvend ikke for stor styrke pa katetret. Under en angiografisk procedure bestemmes ‘for stor styrke’ som den kraft, der kan bgje en
standard 0,035” (0,889 mm) guidewire.

« Flowrates er beregnet som fglger ved 1000 psi:

Multi-Track™ Flowchart for angiografikateter

Kateterstarrelse (Fr) Kateterlaengde (cm) Flowrate (ml/sek)
3 80 55
3 100 4
4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

A Oplysninger om sikkerhed af MR-scanning

Ikke-Klinisk testning har pévist, at NUMED's katetersystemer kan scannes under visse betingelser (MR Conditional). Felgende
maerkning er specifik for NUMED’s katetre og gaelder ikke guidewirer eller andet tilbehar, der anvendes i kombination med
NuMED's katetersystemer. Brugere skal konsultere brugsanvisningen og sikkerhedsinformationen vedragrende MR-scanning for
andet tilbehersudstyr, der anvendes sammen med NUMED's katetre. NUMED’s katetersystem kan scannes sikkert hvor som helst
i kroppen ved 1,5 T eller 3,0 T under falgende betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser kan medfare

personskade.

Parameter Betingelse

Udstyrets navn NuMED'’s katetersystemer

Statisk magnetfeltstyrke (BO) 15Tog3T

MR-scannertype Cylindrisk

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

RF-magnetisering Cirkulzert polariseret (CP)

RF-transmitter spoletype Integreret helkrops transmitterspole

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 Tilstedevaerelsen af et NUMED kateter i kombination med en 0,035” (0,889
mm) MR-betinget guidewire kan producere et radialt billedartefakt pa 1,8 cm.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen herfor omfatter:
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(1) infektion,
(2) Iuftemboli og
(3) heematomdannelse.

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

FORBEREDENDE FORANSTALTNINGER
1. Fjern katetret fra pakken og efterse det omhyggeligt for bajninger eller snoninger. Gennemskyl omhyggeligt MULTI- TRACK™
angiografikatetret med saltvand.

ANVISNINGER

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

2. Placér en guidewire, der passer i til det anvendte kateter, i det enskede sted. Forbind den distale del af MULTI- TRACK™

angiografikatetret med guidewiren og fremfar katetret til indferingsstedet. Gennemsky! katetret for at fierne alle luftbobler fra dets

lumen.

Hold guidewiren og fremfer forsigtigt MULTI-TRACK™ angiografikatetret ind i huden. Hvis der mgdes modstand kan der iseettes en

guidewire i passende sterrelse i MULTI-TRACK™ angiografikatetrets lumen for at afstive skaftet, mens der skubbes.

Nar katetret er i karret, gennemskylles igen i overensstemmelse med standardpraksis.

Fremfer katetret ind i den enskede position, enten ved at skubbe med skaftet eller ved hjeelp af en guidewire i lumen.

Udfer trykmalinger og/eller angiografier i overensstemmelse med standardpraksis eller hospitalets protokol.

Efter endt brug fiernes MULTI-TRACK™ angiografikatetrene sekventielt, og der kan udfgres en anden procedure pa guidewiren,

der var placeret i begyndelsen.

Efter alt udstyr er fiernet fra den vaskuleere adgang paferes tryk pa indfgringsstedet i overensstemmelse med standardpraksis

eller hospitalets protokol for perkutane vaskuleere procedurer.

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

@

No oA~

©

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

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

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

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

INDICATIES
Aanbevolen voor gebruik bij katheterisaties voor angiografie van cardiovasculaire vaten en/of kamers. De katheter kan worden
gebruikt voor injectie van contrastmiddel en drukmeting in om het even welke kamer of vat.

KENMERKEN VAN DE KATHETER
De MULTI-TRACK™ angiografiekatheter is een katheter met enkel lumen, met zijgaten aan de tip en een 1 cm lang deel bij de
distale tip voor het traceren van de katheter. De katheterbuis is radiopaak voor goede visualisatie onder fluoroscopie.

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 opbeschadiging.

WAARSCHUWING

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

+ De MULTI-TRACK™ angiografiekatheter mag niet onafhankelijk van de voerdraad worden opgevoerd.

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

« De nominale barstdruk voor dit hulpmiddel is 1000 psi. Overschrijd nooit 1000 psi.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Ingrepen met de MULTI-TRACK ™-angiografiekatheter moeten onder doorlichting/MRI-visualisatie worden verricht met gebruik
van passende apparatuur.

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

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

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

« Eengoede 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.

« Oefen nooit overmatige kracht uit op de katheter. Bij een angiografie-ingreep wordt de kracht nodig om een standaard voerdraad
van 0,89 mm te buigen als overmatige krachtbeschouwd.

« De flowsnelheden bij 1000 psi werden als volgt berekend:
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Tabel met Multi-Track™ angi fiekath

Kathetermaat (Fr.) Katheterlengte (cm) Flowsnelheid (ml/sec)

3 80 55
3 100 4

4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

A MRI-veiligheidsinformatie

Door middel van niet-klinische tests is aangetoond dat de kathetersystemen 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 kathetersystemen 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 kathetersystemen 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 Kathetersystemen van NUMED
Sterkte statisch magnetisch veld (BO) 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 bedrijfsmodus

RF-voorwaarden

Maximale SAR over het gehele lichaam: 2,0 W/kg

Scanduur 2 W/kg over het gehele lichaam gemiddelde SAR gedurende 60 minuten continu
RF-scanning
Beeldartifact De aanwezigheid van een NuMED-katheter in combinatie met een 0,035 inch

(0,889 mm) voerdraad die onder bepaalde voorwaarden veilig voor MR 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:
(1) infectie,
(2) luchtembolie en
(3) hematoomvorming.

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.

PREPARATIE
1. Neem de katheter uit zijn verpakking en controleer hem zorgvuldig op verbuigingen of knikken. Spoel de MULTI- TRACK™
angiografiekatheter grondig door met fysiologische zoutoplossing.

AANWIJZINGEN

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

2. Plaats, op de te behandelen plaats, een geschikte voerdraad voor de gebruikte katheter. Verbind het distale deel van de MULTI-
TRACK™ angiografiekatheter met de voerdraad en breng de katheter naar de ingang van het lichaam. Spoel de katheter door om
alle luchtbellen uit het lumen te verwijderen.

3. Houd de voerdraad vast en voer de MULTI-TRACK™ angiografiekatheter voorzichtig in de huid op. Als er weestand wordt
ondervonden, moet een geschikte voerdraad in het lumen van de MULTI-TRACK™ angiografiekatheter worden geplaatst om de
schacht tijdens het voortduwen te verstijven.

4. Spoel, wanneer de katheter zich eenmaal in het vat bevindt, hem opnieuw volgens de standaardpraktijken.

5. Voerde katheter tot de gewenste plaats op door gewoonweg tegen zijn schacht te duwen, of met behulp van een voerdraad in
Zijn lumen.

6. Voer drukmetingen en/of angiografieén uit, volgens de standaardpraktijken of volgens het protocol van het ziekenhuis.

7. Na beéindiging van gebruik van de MULTI-TRACK™ angiografiekatheters, worden deze sequentieel verwijderd, en kan een

andere ingreep worden uitgevoerd met de voerdraad die bij de aanvang werd geplaatst.

8. Oefen, na alle hulpmiddelen uit de vasculaire toegangsplaats te hebben verwijderd, druk uit op de inbrengplaats, volgens de
standaardpraktijken of volgens het protocol van het ziekenhuis voor percutane vasculaire operaties.

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

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

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

PORTUGUES

Instrugdes de utilizagdo

INDICAGOES
Recomendado para utilizagdo em cateterizagédo para angiografia de camaras e/ou vasos cardiovasculares. Pode ser utilizado para
injec¢do de meio de contraste e medigédo de pressdo em qualquer camara ou vaso.

CARACTERISTICAS DO CATETER
O cateter de angiografia MULTI-TRACK™ é um cateter de um limen com orificios laterais na ponta e uma secgdo de 1cm na ponta
distal para seguimento do cateter. Os tubos do cateter sao radiopacos para melhor visualizagédo sob fluoroscopia.

COMO E FORNECIDO

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

AVISO

« 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.

* Nao faga avancar o cateter de angiografia MULTI-TRACK™ independentemente dofio-guia.

+ Nao faga avangar o fio-guia ou qualquer outro componente se encontrar resisténcia, sem primeiro determinar a causa e tomar
medidas para a resolver.

* APressao Nominal de Ruptura (RBP) para este dispositivo é de 1000 psi. Nao Exceda os 1000 psi.

PRECAUGOES

« Os procedimentos do cateter angiografico MULTI-TRACK™ devem ser conduzidos sob orientag&o fluoroscopica/RMN com
equipamento apropriado.

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

+  Enecessario ter muita atengdo & manutencéo das ligagdes de cateteres estanques e aspiragéo antes de prosseguir, para evitar a
entrada de ar no sistema.

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

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

+ Nao utilize forga excessiva no cateter. Durante um procedimento de angiografia, a forga excessiva é determinada como sendo a
forga necessaria para dobrar um fio-guia padréo de 0.035” (0,89 mm).

* As dosagens foram calculadas da seguinte forma a 1000 psi:

Fluxograma do cateter de angiografia Multi-Track™

Dimensdes do cateter (Fr) Comprimento do cateter (cm) Dosagem (ml/seg)
3 80 55
3 100 4
4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

A Informacé&o sobre seguranga em RMN

Testes n&o clinicos demonstraram que os sistemas de cateter da NUMED s&o MR Conditional (pode ser submetido a exames de
RM sob determinadas condigdes). A rotulagem seguinte é especifica para os cateteres da NUMED e n&o se aplica a fios-guia ou
outros acessorios utilizados em combinag&o com os sistemas de cateteres da NUMED. Os utilizadores devem consultar as
instrucdes de utilizacdo e as informagdes de seguranga em RMN de outros dispositivos acessorios utilizados com os cateteres da
NuMED. Os sistemas de cateteres 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 condi¢des. O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes.

Parametro Condicéo

Nome do dispositivo Sistemas de cateteres 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 transmisséo 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

Artefacto de imagem A presenca de um cateter NUMED em combinag&o com um fio-guia de 0,035"
(0,889 mm) condicional para RM pode produzir um artefacto de imagem radial
de 1,8 cm.
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COMPLICAGOES POTENCIAIS

As potenciais complicagdes e efeitos adversos associados a utilizagéo e indicagéo do dispositivo incluem:
(1) infeccdo,
(2) embolia gasosa e
(3) formagdo de hematomas.

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

MEDIDAS PREPARATORIAS
1. Retire o cateter da embalagem e verifique cuidadosamente se apresenta dobras ou nés. Irrigue cuidadosamente o cateter de
angiografia MULTI-TRACK™ com soro fisiolégico.

INSTRUGOES

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

2. Coloque um fio-guia adequado para o cateter em utilizagdo no local pretendido. Ligue a porgao distal do cateter angiografico
MULTI-TRACK™ ao fio-guia e faga avangar o cateter para a entrada no corpo. Irrigue o cateter para remover todas as bolhas de
ar do respectivo limen.

3. Segure no fio-guia e faga avangar suavemente o cateter de angiografia MULTI-TRACK™ para dentro da pele. Se encontrar
resisténcia, coloque um fio-guia adequado dentro do limen do cateter de angiografia MULTI-TRACK™ para endurecer o corpo
ao empurrar.

4. Apos o cateter se encontrar no vaso, irrigue novamente segundo as praticas padrao.

5. Faga avancar o cateter para a posigéo pretendida empurrando o respectivo corpo ou com a ajuda do fio-guia no respectivo
limen.

6. Efectue medi¢des de pressao e/ou angiografias segundo as praticas padréo ou os protocolos hospitalares.

7. Ap6s terminar a utilizagao de cateteres de angiografia MULTI-TRACK™, estes sdo sequencialmente removidos e é possivel

efectuar outro procedimento no fio-guia que foi posicionado noinicio.

8. Apds a remogéo de todos os dispositivos do acesso vascular, aplique press&o no local de insergao segundo as préaticas padréo ou
o protocolo hospitalar para procedimentos vasculares percutaneos.

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

AVISO: Os cateteres NUMED s&o colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. As falhas de funcionamento dos
cateteres podem ter uma variedade de causas, incluindo, entre outras, 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 as vendas, os
cateteres podem facilmente ser danificados antes, durante ou apds a insergéo, devido a manuseamento incorrecto ou a outras
acgdes. Assim, ndo ha qualquer declaragéo ou garantia de que os cateteres ndo avariem ou deixem de funcionar, de que o corpo ndo
reaja de forma adversa a colocagéo de cateteres ou de que néo haja complicagdes médicas devidas a utilizagéo de cateteres.

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

Garantia e limitagdes
Os cateteres e acessodrios sao vendidos ‘tal como estéo’. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do cateter
s&do assumidos pelo comprador. A NUMED n&o se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que diz respeito
a cateteres e acessorios, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagdo ou adequagéo a um objectivo em
particular. ANuMED n&o se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos directos ou
consequentes resultantes da utilizagdo de qualquer cateter ou acessoério ou provocados por quaisquer defeitos, avarias ou mau
funcionamento de qualquer cateter ou acessorio, seja a reclamagao por tais danos feita com base na garantia, contrato, prejuizo ou
outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para sujeitar a NUMED a qualquer obrigag&o legal relativamente a declaragdes ou
garantias no que diz respeito a cateteres e acessorios.

TURKGE

Kullanim Talimatlar

ENDIKASYONLARI
Kardiyovaskiiler damarlarin ve/veya odaciklarin gériintiilenmesi igin anjiyografi islemlerinde kullaniimasi tavsiye edilir. Herhangi bir
odacik veya damarda kontrast madde enjeksiyonu ve basing élgtiimii igin kullanilabilir.

KATETER OZELLIKLERI
MULTI-TRACK™ anjiyografik kateter, ucunun kenarlarinda delikler ve izleme amaciyla distal ucunda 1 cm’lik bir béliim olan, tek
limenli bir kateterdir. Kateter tlip(, floroskopi altinda diizglin gériintilenebilme amaciyla radyopak olarak tasarlanmisgtir.

TEDARIK SEKLI

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamigsa ve hasar gérmemisse sterildir ve pirojenik degildir. Uriiniin
steril olup olmadigt ile ilgili tereddiitiiniiz varsa triind kullanmayin. Uzun siire 1s1ga maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan
cikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin Griinii inceleyin.

UYARILAR

* Bucihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin ¢iinkii bu biyiik olasilikla cihazin
performansini etkileyebilir ve ¢capraz bulagsma riskini arttirabilir.

* MULTI-TRACK™ anjiyografik kateter, kilavuz telinden bagimsiz olarak ilerletiimemelidir.

« Islem sirasinda herhangi bir direngle karsilasilirsa kilavuz tel veya herhangi diger komponenti ilerletmeyiniz. Once sebebini
arastiriniz ve gerekli énlemleri aliniz.

* Bu malzeme i¢in nominal patlama basinci 1000 psi'dir. 1000 psi basinciasmayiniz.

ONLEMLER

*  MULTI-TRACK™ anjiyografik kateter islemi floroskopi/MRG altinda uygun cihaz ile yapilmalidir.

« Kilavuz teller kolayca zarar gorebilir. Kirllmayi 6nlemek igin 6zen gosteriniz.

« Sistemde hava bulunmasini énleme amaci ile gereken 6zen ve dikkati gésteriniz.

» Higbir kosulda kateter sisteminin herhangi bir kismi dirence kars! ilerletimemelidir. Direncin nedeni floroskopi/MRG ile tes pit
edilmeli ve sorunu gidermek igin 6nlem alinmalidir.

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

+  Kateter iizerine fazla kuvvet uygulamayiniz. islem sirasinda uygulanan asir kuvvet 0,035 ing kilavuz telin egilmesine sebep olabilir.

« Asagidaki gizelgede belirtilen akis hizlari 1000 psi basing uygulandiginda elde edilendegerlerdir:
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Multi-Track™ Anjiyografi Kateteri Akis Hiz1 Cizelgesi

Kateter Olgiisii (Fr) Kateter uzunlugu (cm) Akis Hizi (ml/san. )

3 80 55
3 100 4

4 80 13
4 100 11
5 80 22
5 100 20
6 100 25

MRG Givenlik Bilgisi

VAN

kosullara uyulmamasi yaralanmaya neden olabilir.

Klinik olmayan testler NUMED Kateter Sistemleri’nin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Asagidaki etiketlendirme NuUMED
kateterlerine 6zgtidir ve NUMED Kateter Sistemleri ile birlikte kullanilan kilavuz teller ve diger aksesuarlar igin gegerli de gildir.
Kullanicilar NuMED kateterleri ile birlikte kullanilan diger aksesuar cihazlarin kullanim talimatina ve MRG glivenlik bilgilerine
bakmalidir. NUMED Kateter Sistemleri, asagidaki kosullarda 1,5 T veya 3,0 T'de viicudun herhangi bir yerinde giivenle taranabilir. Bu

Parametre Kosul

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

MR Tarayici Tipi Silindirik

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani

19 T/m (1.900 Glcm)

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

RF lletim Bobini Tipi Entegre Tam Viicut iletim Bobini

Calisma Modu Normal Galisma Modu

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

Tarama Siresi 60 dakikalik siirekli RF taramasi igin 2 W/kg tam viicut ortalama SAR degeri

Goriinti Artefakti 0,035 in¢ (0,889 mm) MR Kosullu kilavuz tel ile kombinasyon halinde bir

NuMED Kateterinin varligi, 1,8 cm'lik bir radyal goriintl artefakti olusturabilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari igerir.
(1) Enfeksiyon
(2) Hava Embolisi
(3) Hematom Olusmasi

Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay meydana geldiyse bu durum NUMED ve cihazin kullanildig iilkede Uyum Yetkilisine
bildirilmelidir.

HAZIRLAMA
1. Kateteri ambalajindan ¢ikariniz ve egilme veya kirilma olup olmadigini dikkatli bir sekilde kontrol ediniz. Kateteri salin ile yikayiniz.

KULLANIM TALIMATI

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

2. Kateterle kullanilacak uygun kilavuz teli istenilen bolgeye génderiniz. MULTI-TRACK™ anjiyografik kateterin distal ucunu kilavuz
tele baglayiniz ve kateteri viicudun igine yerlestirmek icin ilerletiniz. Kateterin igindeki hava kabarciklarinin masi igin kateteri
yikayiniz.

3. Kilavuz teli tutarak MULTI-TRACK™ Kkateteri derinin altina dogru yavasca ilerletiniz. Eger bir direngle karsilagilirsa MULTI-
TRACK™ kateterin limenin igine uygun bir kilavuz tel yerlestirerek kateterin saftinin daha sert olmasini ve rahat bir sekilde
itilebilirligini temin ediniz.

4. Kateter damarin iginde iken standart uygulamaya uygun olarak kateteri tekrar yikayiniz.

5. Kateteri istenilen bolgede yavasca iterek pozisyonlandiriniz.

6. Basing dlglimii ve/veya anjiyografi islemini standart uygulamalara veya hastane protokoliine uygun olarak gerceklestiriniz.

7. MULTI-TRACK™ kateter kullanimi bittikten sonra ve gikarilir ve bir diger islem baslangicta anlatildigi sekilde kilavuz tel
yerlestirilerek gergeklestirilebilir.

8. Perkitan Vaskiler islemlerde hastane protokoll veya standart uygulamalara uygun olarak giris bélgesine basing uygulayiniz.

9. Cihaz kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar igin olan standart protokoliine gére atiniz.

UYARI: NuMED kateterleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gosteren bolgesine yerlestirilirler. Kateterler, tibbi
komplikasyonlar veya kateterin kirlimasini 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 dider girisim yanligliklari nedenleriyle zarar gérebilirler. Dolayisiyla, higbir temsil veya garanti
kateterin kullaniminda basarisiz olunmayacak veya kateterin fonksiyonunu yerine getirmesinde engelleme olmayacak, viicut kateterin
yerlestirimesine engel olacak tepki vermeyecek veya kateter kullaniminin akabinde tibbi komplikasyon olmayacak demek degildir.

Aksesuarlarin yapisi, kullanim éncesinde veya sirasinda yanlhs kullanimla hasar gorebileceginden NuMED, NuMED aksesuarlari igin
garanti veremez. Bu nedenle, bunlara iliskin higbir beyan veya garanti bulunmamaktadir.

Garanti ve Sinirlamalar
Kateterler ve aksesuarlari “oldugu gibi” satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aitti. NUMED kateter ve
aksesuarlariyla ilgili her turli ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak lzere, agik veya
zimni her turli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullanilmasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir
aksaklik, ariza veya hatall galismadan dogan dogrudan veya bunlara bagli olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, sézlesme, haksiz fiil veya baska bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hi¢ kimsenin kateter
ve aksesuarlarina iliskin bir temsil veya garanti konusunda NUMED'i baglayici yetkisi yoktur.
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EAAHNIKA

0Bnyieg xpriong

ENAEIZEIZ
ZuvIoTATal YIa XPAON 0€ KABETNPIAOUS YIa ayYEIOYPaQia TwV KapdlayyeIakwy ayyeiwy ri/kal BaAdpwy. Mmopei va xpnoigoTroineei yia
£yXuon oKIaypa@IkoU JECOU Kal HETPNON TNG TTHEONG VI OTTOIOVOATIOTE BAAAUO 1) ayyeio.

XAPAKTHPIZTIKA TOY KAOETHPA

O ayyeloypa@ikdg kabetipag MULTI-TRACK™ eivai évag KaBeTripag Hovou auhoU pe TTAEUPIKEG OTTEG OTO GKPO Kal éva Tprpa 1 cm
OTO TIEPIPEPIKO GKPO yia TNV kaBodriynan Tou KaBeTpa. H cwAfvwon Tou KaBeTApa gival aKTIVOOKIEPH YIO CWOTH ATTEIKOVION UTTO
QKTIVOOKOTINON.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal aTTOOTEIPWHEVO pE aéPIo alBUAEVOEEIBioU. ATTOOTEIPWHEVO KAl PN TTUPETOYOVO €AV N ouoKeuaoia Sev EXEl avoIXTel i Sev
£€xel UTTOOTEl {NUId. Mn XPNOIUOTIOIETE TO TIPOIOV GV UTTAPXE! AUPIBOAIC WG TTPOG TN OTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG. ATIOPUYETE TV
TTapaTeTapévn €kBeon oe Pwg. Aol To aPaIpECETE ATTd Tn CUCKEUATIA, EAEYETE TO TTPOIGV yia va BeBaiwBeite 6T dev €XEI TTPOKANBET
gnuia.

NPOEIAOMOIHZH

* AuTA n ouokeun TIPoopideTal yia pia xprion povo. Mnv Tnv £TTAVATIOCTEIPWVETE /KAl ETTAVAXPNOIKOTIOIEITE, KABWG KATI TETOIO
pTTopEi duvnTiKA va UTTORABUICEI TNV aTTOS00T TNG CUCKEUNG KAl Va augroel Tov Kivduvo SiacTaupoUuevng HOAuvong.

*  Mnv powBeiTe Tov ayyeloypa@ikd kabetipa MULTI-TRACK™ avegdptnta atré 10 0dnyo6 alppa.

*  Mnv TpowBeiTe To 08NYS cUpPA 1i oTToI0dNTIOTE GAAO €EGPTNHA AV CUVAVTACETE AVTIOTAON, XWPIG TTPWTA VA TTPOCBIOPICETE TNV
aitia kal va AdBeTe S1opBwTIKA péTpa.

* H ovopaoTikA Triean pAgng yia autrv T ouokeur gival 1000 psi. Mnv utrepBaivere Ta 1000 psi.

MPO®YAAZEIZ

+ O1dladikaaieg pe ayyeloypa@iké kabetipa MULTI-TRACK™ Ba mpétrel va SiedyovTal UTIO OKTIVOOKOTTIKN
kaBodrynon/kabodriynon pe payvnTikr Topoypagia pe KataAAnAo e§oTTAIopd.

*  Ta odnyd oupparta gival euaiodnTa epyaleia. Oa TTPETTEl va dideTal TIPOTOXT KATA TOV XEIPIOUO WOTE Va aTTOPEUXOET N TBAVOTNTA
Bpavong.

*  TpIv TIPOXWPNOETE, TTPOCELTE IBINITEPA EGV OI CUVOETEIG TOU KABETHPA Eival TQIKTEG KAl PPOVTIOTE VA UTIAPXEI avappoenaon yia
TNV amo@uyr el0aywyng aépa aTto aloTnua.

*  Ze kopia TEPITTWON Sev Ba TTPETTEN VA TIPOWBNOETE OTTOIOBATIOTE TUAKA TOU CUCTAUATOG TOU KABETAPA EAV OUVAVTATETE
avtioTaon. Oa TPETTEN va TTPOGDIOPICTEN N AITia TNG AVTIOTAONG HE AKTIVOOKOTINGON/UAyVNTIKY TOHOypaia kal va AngBouv PETpa
YIO TNV QTTOKATACTAON Tou TTPoBAfpaTOG.

* H owoThA Aerroupyia Tou kaBeTrpa e§apTdTal amd TNV aKePAIGTNTA TOU. Oa TIPETTEI EI0TE TTPOCEKTIKOI KATA TOV XEIPIOUO TOU
kaBeTrpa. MTopei va TTpokAnBEi {nuic atmd oTpéBAwan, Tavuan fi éViovo oKoUTTIoNA Tou KaBeTpa.

*  Mn xpnoipotroigite utrepPBoAIKN Trieon oTov kaBeTrpa. Kard tn Sidipkeia piag ayyeioypa@ikrig diadikaciag, Trpoadiopiletal 611
arraiteital uTrepBoAIkf SUvapn yia TNV Kapyn eveg TuTTikou odnyol alppatog 0,035".

«  O1 puBpoi porig éxouv utroloyioTei wg €§Ag oTa 1000 psi:

Aidypappa pog ayygioypa@ikou kabetipa Multi-Track™

MéyeBog kabetripa (Fr) Mrkog kaBeTrpa (cm) PuBuoég pong (ml/sec)

3 80 55
3 100 4

4 80 13
4 100 "

5 80 22
5 100 20
6 100 25

A MAnpo@opieg AoPAAEING Yia HayVNTIKI) TOpOYpaPia

Mn kAIvikég BoKIUEG £xouv kaTadeigel 6T Ta ouoTrpaTta KaBetpwy TG NUMED eival acgalr yia Xprion og payvnTikA Topoypagia
uTré TTpoUTroBéoelg. H TTapakdtw emorpavon eival e1dIKr yia Toug Kabetripeg TNg NUMED kai dev epappdetal oTa 0dnyd olppata
1 o€ GAAa TTApeAKOUEVD TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI € GUVDUACHO PE Ta CUOTAPATA KaBetpwy TG NUMED. O1 XprioTeg Ba TTpéTrel va
gupBouAeUovTal TIG 0dnyieg Xprong Kai TIG TTANPOPOpiEg ACPAAEIAG yia payvnTIKA Todoypagia GAAWY TTAPEAKOPEVWV TEXVOAOYIKWY
TIPOIGVTWY TTOU XPNnaIpoTIoloUvTal e Toug kaBetrpeg TNg NUMED. Ta cuotipata kaBetipwy Thg NUMED ptropoUv va capwBolv
otroudAToTe 010 owpa oe 1,5 T fy 3,0 T k&Tw amd Tig akdAoubeg TTpolTroBEcEIS. H Un THPNON auTwv Twv TTPoUTToB£0EWY PTTOPET
va 0dNYACEl OE TPAUNATIONS.

MapdpeTpog Mpoiébeon

‘Ovopa [MpoiévTog ZuoThpara kabetipwv g NUMED
‘Evraon 21atikou Mayvntikou Mediou (BO) 15Tka3T

Tumog Xapwtrig Mayvnrikrig Topoypagiog KuAivdpikdg

Medio Méyiotng Xwpikrig Babuidwang

19 T/m (1.900 Glcm)

Aigyepon Aoyw PadioouyvoTtiTwy

KukAiké MoAwpévo (Circularly Polarized - CP)

Tutog Mnviou Metddoong PadioguxvoTATwy

Evowpatwpévo Mnvio OAoowpartikig MeTddoong

Tpdtrog Asitoupyiag

Kavovikdg Tpdtrog Acitoupyiag

MpoiTobéatig PadioouxvoTrTwy

MéyioTog PuBudg Eidikrig OAoowpartikrig Aroppdéenong: 2,0 W/kg

Aidpkeia Zadpwaong

MéyioTog pubuég €18IKAG 0OAoTWATIKAG atmoppdenang 2 W/kg yia 60 Aetrtd
gapwWaong PASIOTUXVOTATWY

Téxvnua Eikévag

H mapouacia kaBemipa g NUMED o€ ouvduaopd pe 0dnyd oupua 0,035”
(0,889 mm) o otoiog €ival a0PaAg yia JayvnTiKr} Topoypagia utré
TIPoUTTOBEDEIS PTTOPET va TTapdyel £va akTIVIKO TEXVNUa gIkévag Twv 1,8 cm.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

211G dUVNTIKEG ETTITTAOKEG Kal aveTTBUUNTA GUPBAvVTa TToU OXETI(OVTal PE T XPron Kai TNV £VOEIEN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

ouykataAéyovral Ta €§AG:
(1) Aoipwen,
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(2) eppoAi aépa Kkai
(3) Bnuioupyia alpaT@UATOS.

OTroi0diTToTE 0OBAPS CUPPAV TTOU £XEI TTAPOUCIAOTET OE OXEON PE QUTO TO TEXVOAOYIKS TTPOidV Ba TTpéTrel va avagépeTal otn NuUMED
Kal aTNV appodia apxr Mg Xweag xprong.

METPA MPOETOIMAZIAZ
1. A@aipéoTe Tov KABETHPA ATTO T CUCKEUATIX TOU Kal EEETAOTE TTPOCEKTIKA YI TUXOV KAUWEIG 1) OTPERAWOEIG. EKTTAUVETE
TIPOCEKTIKA TOV ayyeloypa@ikd kabetipa MULTI-TRACK™ pe gualohoyiké opd.

OAHrIEX

1. Ei0éABete oTO ayyeio diadeppikd, pe Xprion TUTTIKAG TEXVIKAG Seldinger emavw atmé 1o katdAAnAo odnyo cupua yia To péyebog Tou
KABETAPA TTOU XPNOIPOTIOIEITAl.

2. TomoBetroTe éva katdAANAo 08nyo6 cUppA yia TOV KABETAPA TTOU XPNOIUOTIOIEITAI OTO ETIBUUNTO ONEi0. ZUVDETTE TO TIEPIPEPIKO
THAMA Tou ayyeloypagikol kaBetipa MULTI-TRACK™ oTo 0dnyd oUppa Kol TIpowBroTe Tov KABETAPa TTPOG TO onueio 10650u
oTo owpa. EKTTAUVETE TOV KABETAPA yIa va a@aipéoeTe OAEG TIG PUOAAIDEG aépa aTrd Tov AUAS Tou.

3. KpatioTte 10 0dnyd cUpua Kal TTPOWONOTE PE ATTIEG KIVATEIG TOV ayyeloypa@ikd kabetipa MULTI-TRACK™ péoa oTo Sépua. Edv

OUVOVTACETE avTioTaaorn, ToToBeTAOTE KATAAANAo 0dny6 oUppa oTov auAd Tou ayyeloypagikoU kaBetipa MULTI-TRACK™ yia va

OKANPUVETE TOV dgova, EVOow TO WOEITE.

MOAIG o kaBeTripag Bpedei oTo ayyeio, EKTTAUVETE Eava CUPQWVA PE TNV TUTTIKY TTPOKTIKI.

MpowBroTe Tov kaBeTAPa otV emBUPNTA Bon gite aTAd WBWVTAG ToV Ggovd Tou eite e TN BoriBeia evog 0dnyou oUpPaTog OTOV

QUAS ToU.

6. [payuaTOTIOINOTE PHETPATEIS TNG TTIETNG /KAl AYYEIOYPAPIEG CUNPWVA PE TNV TUTTIKF TTPOKTIKA 1) TO TIPWTOKOAA TOU
VOOOKOWEIOU.

7. MeTd TOV TEPUATIONO TNG XPHONG TWV AYYEIOYPAPIKWY KaBeTpwy MULTI-TRACK™, apaipoUvTal dIadoxIkd Kal UTTopei va
TIpayHaToTToINBEi KaTTola GAAN Sladikaoia aTo 0dnyd cUpHA TTOU TOTIOBETABNKE OTNV apXH.

8. MeTtd TNV agaipeon SAWV TwV CUCKEUWY aTTé TO ONUEIO ayYEIOKAG TTPOCTIEAAONG, EQAPUOOTE TTiEON OTO ONUEio ElI0aywyng
GUUQWVA WE TNV TUTTIKA TTPAKTIKA A TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOU Yia SIOBEPUIKESG AYYEIOKEG SIaBIKATIEG.

9. AToppiyTE TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV HETA T XPron CUM@WVA UE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOWEIOU Yia BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA
TEXVOAOYIKA TTPOIOVTa.

o s

MPOEIAOMOIHZH: O1 kabetipeg NUMED TtoTroBeTOUVTAI OTO EEUIPETIKA EXOPIKG TIEPIBAAAOV TOU AVBPWTTIVOU GWHATOG. OI
KABETAPEG PTTOPET VA un AEIToupyRoouV yia SIGQPopeG aITieg TTou TrepIAaUBAavouy, HETagu GAAwY, 1aTPIKEG ETTITTAOKEG A aoToxia Twv
KaBeTApWV Adyw Bpauong. ETimAéov, TTapd TNV ammaIToUpEVN TTPOCOXT TTou €Xel S0BEi KaTd Tov oXedIAoUO, TV €TIAOYN
£8aPTNUATWY, TNV KATAOKEUR Kal TN SOKIA TTPIV aTrd TNV TIWANGCN, 01 KABETAPES HTTOPOUV £UKOAA va UTTOGTOUV JNuIG TTPIV, KATG TN
Sidipkeia 1 HETE TNV el0aywyn, Adyw akaTdAAnAou xeipiopoU i GAANG TTapepBaTIKAG EVEPYEING. ZUVETTWG, Sev TIApEXETAI Kapia
SAwon A eyyunon 6T dev Ba TpokUWel BAGRN fi DIAKOTTA TG AsiToupyiag Twv KaBeTpwy fi 6TI To owua dev Ba avTIdPAcE! SUCHEVWIG
TNV TOTIOBETNON KABETAPWY A OTI HETG TN XPrON TwV KABETHPWY Sev Ba EUPAVIOTOUV IATPIKEG ETTITTAOKEG.

H NuMED &ev ptropei va TTapaoyel eyyunon yia apeAkopeva NUMED, eTreidf n Sopn Twv TTAPEAKOUEVWY EVOEXETAI VO UTTOOTET {NpI&
Aéyw akat@AAnAou xeipiopou TrpIv A kard T Sidipkeia TNG xpAong. Qg ek TouTou, dev Trapéxovtal SNAWOEIG A eYYUAOEIG OXETIKG pE
auTd.

Eyyunon kai mepiopiopoi
O1 KABETAPEG Kall TO TIAPEAKOPEVA TIWAOUVTAI O€ KATAOTAOT «WG £X0UV». O ayopaoTig avaAapBavel GAoug Toug KIvOUVoUg Trou OxeTiovTal
He TV TToIOTNTa Kal TV atroédoon Tou kaBetripa. H NUMED amotroleital kdBe eyyinon, pnTr fi SlwTinpr), 600V apopd Toug KABETAPES Kal Ta
TIapeAKOpEVA, CUPTTEPIAAUBAVOPEVWY, PETAEU GAAWY, KABE CIWTTNPENG £yYUNONG EUTTIOPEUCIUOTNTAG 1} KATAAANAGTNTAG IO GUYKEKPIMEVO
okoto. H NUMED dev gépel euBUvn £vavTi OTIOIOUSHTTIOTE ATOHOU YIA OTTOIECONTIOTE IATPIKEG DATIGVES 1} OTTIOIEGONTIOTE AUETES N
€£TTAKOAOUBEG {npieg TTOU TTPOKUTITOUV OTTO T XPrion OTTOIoUSATIOTE KABETHPA 1} TIAPEAKOUEVOU I TTOU TTPOKARBNKav aTTd OTT0I0SATTIOTE
eAdTTWRA, aoToxia i} SuCAEIToUpYia OTTOIOUSATIOTE KABETHPA ) TTapeEAKOEVOU, aveEapTNTA aTtd TO av n agiwon yia TéTolou £idoug ¢nuieg
Baailetal o€ yyunon, ocupBacn, adikotrpagia i aGMwg. Kavéva aropo dev éxel Ty ddeia va deopedoel Tnv NUMED o€ oroiadriroTe
SAAwon A eyyunon 600V aopd TOUG KABETAPES KAl T TIAPEAKOHEVA.
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Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

Ma ikke genbruges
Niet hergebruiken
Nao Reutilizar
Tekrar Kullanmayin

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Nimero de Catalogo
Katalog Numarast

Sandningskod

No reutiizar Mnv eravaxpnoipioroisite Nimero de catalogo ApIBpoS KaTahoyou
Far ej Ateranvandas n XPNoTH Katalognummer PISHOS v
Batch Code se By

Code du lot partkode Autiliser avant Anvendes inden
Codee dllato Paticode Utlizzare snvo Gebruken voor
Chargencode part Kodu Venwendbar bis Son Kullanma Tarihi
Cédigo del lote K orisa Usar antes de YA

Anvand senast

Do not resterilize

Ne pas restériiser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

Néo reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Mnv emavamooTeipuvere

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

Temperaturbegraensning
Temperatuurbeperking
Limite de Temperatura

Isi Sinirlamasi
Mepiopiop6s Bepuokpasiag

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

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

Keep Away From Sunlight
Garder & 'abri de Ia lumiére du soleil
Proteggere dai raggi solari
Sonneneinstrahlung vermeiden
Mantener alejado de la luz solar
Exponera inte for direkt solljus

Holdes vek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
AGTPEITE PaKpiG a6 NAIGKS QWG

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

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

Ag/ +

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 barriere
Sistema de barreira dupla estéril

Gift steril bariyer sistemi

ATAG GTIOGTEIPWREVO GUGTNHG GPaYHOD

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Steriizzato con ossido di etilene
Sterilisiert it Ethylenoxid
Esterilizado con oxido de etilen
Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado Usando Oxido de Etileno

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
ATIOOTEIPGBNKE He Xprion ofeiBiou Tou aiBuAeviou

Authorised Representative in the European Community

i Det

Non usare se la confezione & dannegglala e consumare le istruzioni per 'uso
Bei beachten

No utiizar si el envase esta danadc y consultar \as instrucciones de uso
Far e anvandas om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

Représentant autorisé dans la Communauté européenne Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea na Europeia
Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft o gunda etk Tormeier P
Representante autorizado en la Comunidad Europea pa Toplulug " e
omy Kowvemnra

Auktoriserad representant inom EU
Do not use if package is damaged and consult instructions for use: M ke anvendes, his o Konsultér
Ne pas utiiser si l'emballage est endommagsé et consulter le mode d'emploi .

Niet gebruiken als de verp: is

Néo utiizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de utilizagio
Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin
MV XPnOIHOTIOIEITE, £va 1) GUOKEUQOIa EXEl UTIOOTE Npidk K 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 godkéind for MR

Betinget MR-sikker

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

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

MR Kosullu

AGQUAES yia: payvTiKe Topoypagia UTTd TPOUTIOBECEIS

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

E>@EE©L

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
laTpoTEXVOAOYIKS TIpOi6Y

IFU-310S-00

NuMED, Inc.

2880 Main Street
Hopkinton, NY

USA 12965

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

www.numedforchildren.com

RMO0344-87
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