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Instructions for Use

INDICATIONS
Indicated for stent placement in vessels over 8mm in diameter.

DESCRIPTION

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

The purpose of the double balloon catheter is to apply an incremental inflation for the purpose of opening a vascular channel using a
balloon expandable intravascular stent. The inner balloon provides initial expansion of the stent and also acts as a tool to hold the
stent in place while the outer balloon is inflated. The outer balloon is then inflated securing the stent against the vessel wall.

HOW SUPPLIED

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

WARNING

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

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

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

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

When the stent is crimped onto a balloon delivery catheter, the maximum balloon inflation pressure must not exceed the
recommended inflation pressure specified in the manufacturer’s instructions.

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

Do not remove the guidewire from the catheter at any time during the procedure except when the procedure has been completed.
This device is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse it, as this can potentially result in compromised device
performance and increased risk of cross-contamination.

PRECAUTIONS

The BIB Stent Placement balloon catheter was tested with the NUMED Cheatham Platinum (CP) Stent (bare & covered)
Dilatation procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray equipment.

Stents are delicate devices. Care should be exercised while handling to help prevent the possibility of breakage.

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

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

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

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

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS

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

Cardiac catheterization carries certain risks. Potential complications & adverse effects associated with device use and indication

include:

« Stent misplacement « Sepsis/infection

+ Stent migration « Distal thromboemboli

* Minor hematoma « Death

* Intraluminal thrombosis * Vessel rupture

* Pseudoaneurysm « Cerebrovascular incident

« AV fistula formation + Hematoma requiring repair

Bleeding requiring transfusion

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

INSPECTION AND PREPARATION

1.

Using proper sterile technique, open the catheter package and remove BIB® catheter. Inspect the catheter for kinks prior to use.
DO NOT REMOVE BALLOON PROTECTOR FROM BALLOON. The catheter lumen (green hub), the inner balloon (indigo hub),
and the outer balloon (orange hub) are appropriately labeled. Flush catheter lumen (green hub) with heparinized flush and insert
.035 guidewire. DO NOT ATTEMPT TO PURGE BALLOONS WITHOUT A GUIDEWIRE THROUGH THE CATHETER LUMEN.
Prepare an inflation solution of 40% by volume of contrast medium (such as Renografin® 76%, Omnipaque® 300 etc.) and flush
solution.

Fill and purge air from the inflation devices (2 needed for BIB® catheter). Rotate stopcock handle to “off” position relative to
inflation device. Apply negative pressure with the inflation device and tip to remove air from manometer. Repeat as necessary.
Attach one inflation device to each inflation port of the BIB® catheter using a three way stopcock with rotating adapter. The indigo
hub is the smaller inner balloon, the orange hub is the larger outer balloon.
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4. Purging of the two balloons is done with negative pressure only. DO NOT INFLATE EITHER BALLOON PRIOR TO USE.

5. Attach a syringe capable of maintaining negative pressure (e.g. VacLok Syringe® from Merit Medical or Becton-Dickinson® luer
lock Syringe) to the other port of the stopcock. With the stopcock handle in the “off” position to the syringe, apply negative
pressure to the syringe and lock. ALWAYS START WITH THE INNER BALLOON (INDIGO HUB). Turn the handle of the
stopcock to apply negative pressure to the balloon. Tap the catheter shaft to facilitate movement of bubbles, and then shut off the
negative pressure. Some contrast will passively move from inflation device into the balloon. Repeat, alternating negative pressure
and passive contrast, until you no longer have bubbles when applying negative pressure. It will be necessary to repeat this
process several times. Repeat process with the outer balloon.

6. Leave both balloons on continuous negative pressure for insertion. Remove balloon protector prior to removing the guidewire.
Flush catheter lumen with heparinized flush.

INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to stent placement, carefully examine all equipment to be used during the procedure. Verify that the catheter size is suitable for

the specific procedure for which it is intended.

Always place an appropriate sized guidewire through the balloon catheter lumen while prepping the balloon and crimping the
stent.

2. Visually inspect the balloon catheter being used to insure that it is properly folded to its lowest profile. “Dry Prepping” the balloon
delivery catheter by using negative pressure is highly recommended.

3. Slide the stent over the distal end of the balloon, maintaining the balloon fold, until the radiopaque markers are equal distance
from the ends of the stent. Check the stent position under the fluoroscope before crimping.

4. Gently crimp the stent on the balloon by using finger pressure and a “rolling action” to exert equal pressure on all sides of the

stent. Place a small amount of undiluted contrast to “coat” the stent and improve adherence to the balloon. (AVOID BENDING

OR TWISTING THE STENT)

Visually inspect the balloon/stent assembly to assure proper placement of the stent (may be confirmed by fluoroscopy).

The assembly is advanced through the long delivery sheath and over the stiff guidewire into the desired location for implant.

Sometimes covering the balloon mounted stent with a protective plastic covering while introducing through the bleed-back valve

of the delivery sheath will decrease the incidence of stent movement on the BIB® catheter during deployment.

7. After correct positioning of the stent, pull back on the sheath to expose the stent. Confirm proper stent position by a small
injection of contrast through the sidearm of sheath or through a second catheter.

8. Expand the stent initially by inflating the inner balloon by twisting the locked pressure gauge inflation device until the inner balloon
is fully expanded. One may “reposition” the stent at this point by moving the BIB® catheter. The unexpanded outer balloon and
expanded inner balloon hold the stent tightly against the BIB® catheter.

9. Confirm positioning and inflate the outer balloon to rated diameter. Do not exceed the manufacturer’s balloon rated burst

pressure.

. Once the stent is expanded, deflate both balloons completely. If there is a residual waist in the stent, expand only the outer
balloon again, making sure not to exceed RBP. Deflate the balloon and rotate the BIB® catheter to insure the stent is free and
properly deployed.

11. Remove the balloon catheter and confirm the result with angiography.

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

oo
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Do not

NOTE: Diameter of the stent may be increased after placement by expanding with a larger di
the maximum r ded ded stent

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

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

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



BIB® Balloon Sizing Chart

Applied | Balison | Balloon | Balioan | Bailoon | Balisen | Balicen | Balioan | Balloen | Balien | Baloon

Press. 6.0 12.0 7.0 14.0 7.0 15.0 8.0 16.0 9.0 18.0
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

1.0 ATM 5.11 10.17 6.17 12.14 6.17 13.25 6.16 14.17 7.78 15.33

2.0 ATM 5.32 10.54 6.36 12.49 6.41 13.71 6.84 14.87 8.08 16.59

3.0 ATM 5.51 11.01 6.54 13.00 6.59 14.33 7.24 15.60 8.41 17.45

4.0 ATM 5.74 11.51 6.71 13.51 6.79 14.75 7.71 16.21 8.69 18.11

4.5 ATM

5.0 ATM 5.97 11.81 6.97 13.88 6.96 15.15 7.96 16.58 8.98

6.0 ATM 12.06 14.15

7.0 ATM 12.24

8.0 ATM

9.0 ATM

10.0 ATM

Applied Blarlll?oeorn Bgﬁé%rn Bla?l?oeorn BC;ILIJct)eorn BI:IT:orn B(;hltt)%rn Blgl?oeorn B(ghltt)?)rn Blgl?:c;n Bca)lilltt)%rn BI:I?:orn Bca)ILftt)eorn

Press. 10.0 20.0 11.0 22.0 12.0 24.0 13.0 26.0 14.0 28.0 15.0 30.0
(mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) [ (mm)

1.0 ATM 8.88 | 17.66 | 9.77 | 19.55| 10.08 | 22.09 | 513 | 22.61 | 529 | 2440 | 547 | 27.50

2.0ATM | 9.17 | 18.63 | 10.09 | 20.70 | 10.50 | 23.09 | 11.02 | 23.98 | 11.78 | 27.95 | 13.07 | 30.09

3.0ATM | 9.43 | 19.64 | 10.36 | 21.98 | 11.09 | 24.11 | 11.86 | 26.16 | 12.87 14.10

4.0 ATM 9.63 | 20.46 | 10.78 11.62 12.47 13.90 14.85

4.5 ATM 11.00 11.96

5.0 ATM | 9.93

6.0 ATM

7.0 ATM

8.0 ATM

9.0 ATM

10.0 ATM

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

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




FRANGAIS

Mode d’emploi

INDICATIONS
Indiqué pour le placement de stents dans des vaisseaux de plus de 8 mm de diamétre.

DESCRIPTION

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

L'objectif du cathéter a double ballon est d’appliquer un gonflage graduel afin d’ouvrir un canal vasculaire a I'aide d’un stent
intravasculaire a ballon extensible. Le ballon interne fournit I'expansion initiale du stent ; il permet également de maintenir le stent en
place lors du gonflage du ballon externe. Le ballon externe est ensuite gonflé pour immobilier le stent contre la paroi du vaisseau.

CONTENU DE LEMBALLAGE

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

AVERTISSEMENT

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

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

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

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

« Lorsque le stent est serti sur un cathéter de pose a ballonnet, la pression maximale de gonflage du ballon ne doit pas dépasser la
pression de gonflage recommandée spécifiée dans les instructions du fabricant.

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

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

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

PRECAUTIONS

+ Le cathéter a ballonnet BIB de mise en place de stent a été testé avec le Cheatham Platinum (CP) Stent de NUMED (nu et
couvert).

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

« Les stents sont des dispositifs délicats. Les manipuler avec précaution pour éviter de les briser.

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

* Le diametre de gonflage du ballon utilisé pour la pose d’un stent doit étre voisin de celui du vaisseau obstrué et du site
d'implantation prévu.

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

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

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

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

COMPLICATIONS EVENTUELLES / EFFETS INDESIRABLES

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

La cathétérisation cardiaque comporte certains risques. Parmi les complications et les effets indésirables potentiels associés a
I'utilisation du dispositif et les indications, on citera les points suivants :

* Placement incorrect du stent « Sepsie/infection

* Migration du stent « Thrombo-embolie distale

« Hématome mineur « Déces

« thrombose intraluminale *  Rupture vasculaire

« Pseudo-anévrisme « Accident vasculaire cérébral

« Formation de fistule AV + Hématome exigeant une intervention

+ Saignement nécessitant une transfusion

Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé a8 NUMED et a l'autorité compétente du pays ou il est
utilisé.

INSPECTION ET PREPARATION

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

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

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

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

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

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

MODE D’EMPLOI

Avant le placement du stent, examiner minutieusement tous les matériels qui seront utilisés lors de la procédure et vérifier que la

dimension du cathéter est adaptée a la procédure a laquelle il est destiné.

1. Toujours placer un guide de dimensions appropriées par la lumiére du cathéter a ballon au cours de la préparation du ballon et
du sertissage du stent.

2. Contrdler visuellement le cathéter a ballon utilisé pour vérifier qu'il est plié selon son profil le plus faible. Une « préparation a sec
» du cathéter a ballon a I'aide d’une pression négative est fortement conseillée.

3. Tout en maintenant le pliage du ballon, faire coulisser le stent par I'extrémité distale du ballon jusqu’a ce que les marqueurs
radiopaques soient a égale distance des extrémités du stent. Vérifier la position du stent par fluoroscopie avant sertissage.

4. Sertir doucement le stent sur le ballon avec les doigts en exergant une action de roulement pour appliquer une pression égale
sur toute la circonférence du stent. Placer une petite quantité de produit de contraste non dilué pour « enduire » le stent et
améliorer son adhérence au ballon. (EVITER DE TORDRE OU DE COURBER LE STENT)

5. Contrdler visuellement 'ensemble ballon/stent pour vérifier le placement correct du stent (& confirmer éventuellement par
fluoroscopie).

6. L'ensemble est poussé le long de la gaine de mise en place et du guide rigide jusqu’a 'emplacement souhaité pour
I'implantation. Pour réduire éventuellement la possibilité de déplacement du stent sur le cathéter BIB® pendant le déploiement, le
stent monté sur le ballon peut étre emballé dans un plastique protecteur pendant I'introduction par le robinet de purge de la gaine
de pose.

7. Apres positionnement correct du stent, tirer sur la gaine pour découvrir le stent. Confirmer le positionnement correct du stent a
I'aide d’une petite injection de produit de contraste dans le tube de dérivation de la gaine ou dans un deuxiéme cathéter.

8. Dilater le stent, d’abord par gonflage le ballon interne en ouvrant le dispositif de gonflage a capteur de pression, jusqu’a ce que le
ballon interne soit complétement gonflé. Il est possible de « repositionner » le stent & ce moment en déplagant le cathéter BIB®.
Le ballon externe non dilaté et le ballon interne dilaté maintiennent fermement le stent contre le cathéter BIB®.

9. Confirmer le placement et gonfler le ballon externe au diamétre nominal. Ne pas dépasser la pression maximale avant

éclatement du ballon spécifiée par le fabricant.

. Une fois le stent dilaté, dégonfler complétement les deux ballons. S'il existe un étranglement résiduel dans le stent, dilater de
nouveau le ballon externe uniquement, en veillant & ne pas dépasser la RBP. Dégonfler le ballon et faire pivoter le cathéter BIB®
pour vérifier que le stent est libre et convenablement déployé.

11. Retirer le cathéter a ballon et confirmer le résultat par angiographie.

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

biologique
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REMARQUE : Le diamétre du stent peut étre augmenté aprés placement en le dilatant avec un ballon de diamétre supérieur.

Ne pas dé led T 1dé pour le stent déployé.

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 ne sont émises selon lesquelles la défaillance ou la cessation du fonctionnement
des cathéters ne se produira pas, que le corps ne réagira pas de maniére indésirable ou encore que des complications médicales ne
se produiront pas apres I'utilisation des cathéters.

NuMED ne peut pas assurer ni garantir les accessoires NUMED, car la structure des accessoires peut étre endommagée s'ils sont
manipulés de 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 assumée par I'acheteur. NUMED dénie toutes les garanties, expresses ou implicites, quant aux cathéters et aux accessoires,
dont, sans toutefois s’y limiter, toutes les garanties de qualité commerciale ou d’adaptation & un objectif particulier. NUMED ne peut
étre tenu responsable envers quiconque de frais médicaux ou de dommages directs ou indirects résultant de I'utilisation d’'un
cathéter ou d’un accessoire ou provoqués par un défaut, une défaillance ou un fonctionnement incorrect d’un cathéter ou d'un
accessoire, que la déclaration desdits dommages soit basée sur une garantie, un contrat, un acte délictuel ou autre. Aucun individu
n'a l'autorité nécessaire pour obliger NUMED & assumer quelque déclaration ou garantie que ce soit ayant trait aux cathéters et
accessoires.



Tableau des dimensions des ballons BIB®

Pression Ballon Ballon | Ballon | Ballon | Ballon Ballon | Ballon Ballon | Ballon | Ballon

appliquée |nt§[)ne ex1tze,r(r)19 |nt_/e‘6ne Eﬁt‘?‘rge |n$5ne e);tg‘rge |ntse‘r0ne e);tgyrge |nt9¢-::[)ne e)f]tgr(r)\e
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

1,0 ATM 5,11 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33

2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59

3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45

4,0 ATM 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11

4,5 ATM

5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98

6,0 ATM 12,06 14,15

7,0 ATM 12,24

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

Pression Ballon |Ballon |Ballon |Ballon (Ballon | Ballon |Ballon |Ballon |Ballon | Ballon |Ballon | Ballon

appliauée |"1G0° *500° |"I0° (7250 | 120 | 240 | 130 | 260 | 140 | 280 | 150 | 300"
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) [(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1,0 ATM | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 513 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50

2,0 ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09

3,0ATM | 9,43 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10

4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85

4,5 ATM 11,00 11,96

5,0 ATM | 9,93

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

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

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




ITALIANO

Istruzioni per I'uso

INDICAZIONI
Posizionamento di stent in vasi di diametro superiore a 8 mm.

DESCRIZIONE

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

Il catetere a due palloncini permette di effettuare un gonfiaggio incrementale, allo scopo di aprire un canale vascolare utilizzando uno
stent intravascolare espansibile con un palloncino. Il palloncino interno attua la dilatazione iniziale dell’arteria mantenendo anche lo
stent in sede durante il gonfiaggio del palloncino esterno. Viene quindi gonfiato il palloncino esterno che fissa lo stent contro la
parete del vaso.

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

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

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

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

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

+ Quando lo stent & compresso sul catetere di posizionamento con palloncino, la massima pressione di gonfiaggio del palloncino
non deve superare il valore raccomandato, specificato dalle istruzioni del fabbricante.

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

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

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

PRECAUZIONI

« Il catetere a palloncino BIB per il posizionamento di stent & stato testato con lo stent Cheatham Platinum (CP) (non rivestito e
rivestito) di NuUMED.

« Eseguire le procedure di dilatazione sotto guida fluoroscopica con apparecchiature radiologiche adatte.

«  Gli stent sono dispositivi delicati. Maneggiarli con prudenza per evitare la loro possibile rottura.

« Per evitare l'introduzione di aria nel sistema, prima di iniziare la procedura verificare la saldezza delle connessioni del catetere
mediante aspirazione.

« Il diametro di gonfiaggio del palloncino usato durante il posizionamento dello stent dovrebbe avvicinarsi al diametro del vaso
occluso e della sede prescelta per il posizionamento dello stent.

« Non forzare mai I'avanzamento di alcun componente del catetere. Identificare la causa della resistenza in fluoroscopia e adottare
le procedure piti indicate per risolvere il problema.

« Se siincontra resistenza al momento della rimozione, estrarre il palloncino, la guida angiografica e la guaina come unica unita
(soprattutto in caso di rottura o perdita dal palloncino, sospetta o accertata). Afferrare saldamente il catetere con palloncino e la
guaina come unica unita e retrarli associando alla trazione un delicato movimento di rotazione.

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

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

COMPLICAZIONI/EFFETTI AVVERSI POTENZIALI

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

Il cateterismo cardiaco comporta alcuni rischi. Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dispositivo e alla sua
indicazione includono:

* Posizionamento errato dello stent + Sepsilinfezione

« Migrazione dello stent + Tromboembolia distale

« Lieve ematoma *  Morte

+ Trombosi intraluminale * Rottura vascolare

« Pseudoaneurisma « Accidente cerebrovascolare

« Formazione di fistola AV chirurgico « Ematoma che richieda un intervento di riparazione

+ Emorragia che richieda una trasfusione

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

ISPEZIONE E PREPARAZIONE

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

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER L’'USO

Prima di procedere al posizionamento dello stent, controllare attentamente tutte le apparecchiature che verranno usate durante la

procedura. Verificare che il catetere e la confezione sterile non abbiano subito danni durante la spedizione e il catetere sia della

misura adatta.

1. Infilare sempre una guida angiografica di misura adatta nel lume del catetere durante la preparazione del palloncino e la
compressione dello stent.

2. lIspezionare il catetere con palloncino per verificare che sia adeguatamente ripiegato in modo da presentare il minimo profilo. E
vivamente consigliata la "preparazione a secco" del catetere di posizionamento con palloncino usando la pressione negativa.

3. Far scivolare lo stent sull'estremita distale del palloncino, mantenendo quest'ultimo ripiegato, finché i reperi radiopachi non si
trovano alla stessa distanza dalle estremita dello stent. Verificare la posizione dello stent in fluoroscopia prima di procedere alla
sua compressione.

4. Comprimere delicatamente lo stent sul palloncino usando le dita ed esercitando una "azione di rotazione" per avere la stessa
pressione su tutti i lati dello stent. "Rivestire" lo stent con una piccola quantita di mezzo di contrasto non diluito per migliorarne
I'aderenza al palloncino (NON PIEGARE NE TORCERE LO STENT).

5. Ispezionare I'unita palloncino/stent per verificare il posizionamento corretto dello stent, che pud essere confermato mediante
fluoroscopia.

6. L'unita viene fatta avanzare attraverso la lunga guaina di posizionamento e sulla guida angiografica rigida fino alla sede prescelta
per il posizionamento. A volte, la copertura dello stent montato sul palloncino con una protezione di plastica durante I'introduzione
attraverso la valvola emostatica della guaina di posizionamento riduce la possibilita di spostamento dello stent sul catetere BIB®
durante il posizionamento.

7. Effettuato il posizionamento corretto dello stent, retrarre la guaina per mettere a nudo lo stent. Verificare la posizione corretta
dello stent mediante I'iniezione di una piccola quantita di mezzo di contrasto attraverso il ramo laterale della guaina o un secondo
catetere.

8. Espandere lo stent gonfiando prima il palloncino interno e ruotando il dispositivo di gonfiaggio con I'indicatore della pressione
chiuso finché il palloncino interno non & completamente espanso. A questo punto, se necessario, & possibile "riposizionare" lo
stent spostando il catetere BIB®. Il palloncino esterno non espanso e il palloncino interno espanso mantengono lo stent
saldamente contro il catetere BIB®.

9. Verificare il posizionamento dello stent e gonfiare il palloncino esterno fino alla pressione nominale. Non superare la pressione

nominale di rottura indicata dal produttore del palloncino.

. Una volta espanso lo stent, sgonfiare completamente entrambi i palloncini. Se nello stent permane un “busto”, gonfiare di nuovo
solo il palloncino estemo, avendo cura di non superare RBP. Sgonfiare il alloncino e ruotare il catetere BIB® per verificare che lo
stent sia libero e posizionato correttamente.

11. Estrarre il catetere con palloncino e verificare il risultato della procedura mediante angiografia.

12. Smaltire il dispositivo dopo I'uso attenendosi al protocollo ospedaliero standard sui dispositivi biopericolosi.
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NOTA: dopo il posizi il di tro dello stent puo essere aumentato a causa dell’esy ione con un pall ino di
diametro maggiore. Non sup e il il di O T 1dato per lo stent espanso.

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

NuMED non garantisce gli accessori NUMED perché la loro struttura potrebbe essere stata danneggiata da manipolazione scorretta
prima o durante I'uso. Di conseguenza, non viene fornita alcuna rappresentanza o garanzia al riguardo.

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



Tabella delle dimensioni del palloncino del catetere BIB®

Pall- Pall- Pall- Pall- Pall- Pall- Pall- Pall- Pall- Pall-
oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino
Press. |interno |esterno |interno | esterno | interno |esterno |interno |esterno |interno |esterno
applicata 6,0 , , , , X X 16,0 9,0 X
(mm) (mm) | (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
1,0 ATM 511 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33
2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59
3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45
4,0 ATM 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11
4,5 ATM
5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98
6,0 ATM 12,06 14,15
7,0 ATM 12,24
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM
Pall- | Pall- | Pall- | Pall- | Pall- | Pall- | Pall- | Pall- | Pall- Pall- | Pall- | Pall-
oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino | oncino
Press. |interno |esterno|interno [esterno|interno |esterno|interno | esterno|interno | esterno| interno | esterng
applicata | 10,0 20,0 | 11,0 22,0 | 12,0 | 24,0 , 26,0 | 14,0 28,0 | 150 | 30,0
(mm) | (mm) [ (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm)
1,0AT™M | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 5,13 | 22,61 | 529 | 24,40 | 5,47 | 27,50
2,0 ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09
3,0ATM | 9,43 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10
4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM | 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

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

CON | CATETERI NuUMED USARE UN DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO

DOTATO DI INDICATORE DELLA PRESSIONE.




DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION
Der Katheter eignet sich zum Einsetzen einer GefaRstiitze in ein Gefal mit einem Durchmesser von mehr als 8 mm.

BESCHREIBUNG

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

Der Doppelballonkatheter erméglicht ein immer starkeres Aufblasen zum Offnen eines GefaRkanals unter Verwendung einer mit
einem Ballon aufdehnbaren intravaskularen GefaRstiitze. Der innere Ballon sorgt fiir eine Vordehnung der GeféaRstlitze und halt die
GefaBstiitze in der gewlinschten Position, wahrend der duRere Ballon aufgeblasen wird. Der duRere Ballon wird dann aufgeblasen,
um die GefaRstlitze gegen die GefaBwand zu driicken.

LIEFERFORM

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

WARNUNG

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

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

« Verwenden Sie zum Aufblasen zwei passende Inflatoren mit Druckmesser.

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

+ Wenn die GefaRstiitze an einem Balloneinfiihrkatheter befestigt wird, darf der maximale Ballonfiilldruck den in der
Bedienungsanleitung empfohlenen Fiilldruck nicht tiberschreiten.

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

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

+ Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden, da sonst die
Produktleistung beeintrachtigt werden kann und ein erh6htes Kreuzkontaminationsrisiko besteht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der BIB-Ballonkatheter zur Stentplatzierung wurde mit dem NuMED CP-Stent (Cheatham Platinum) (beschichtet und
unbeschichtet) getestet.

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

« Eine GefaBstitze ist eine zerbrechliche Vorrichtung. Bei der Verwendung ist duferste Vorsicht geboten, damit die GefaRstitze
nicht bricht.

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

+ Der Durchmesser des aufgeblasenen Ballons, der zur Einflihrung der GefaRstitze verwendet wird, sollte in etwa dem
Durchmesser des verstopften GefaRes und der vorgesehenen Implantationsstelle entsprechen.

« Das Kathetersystem darf unter keinen Umsténden eingefiihrt werden, wenn Widerstand zu spiiren ist. Die Ursache fiir den
Widerstand sollte durch Durchleuchten festgestellt werden. AnschlieRend sind die entsprechenden Manahmen zur Behebung
des Problems zu ergreifen.

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

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

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN / NEBENWIRKUNGEN

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

Eine Herzkatheterisierung ist mit gewissen Risiken verbunden. Zu den méglichen Komplikationen und unerwiinschten
Nebenwwkungen im Zusammenhang mit der Anwendung und der Indlkatlon gehoren:

Falschplatzierung der GefaRstiitze Sepsis/Infektion
«  GefaRstlutzenmigration « Distale Thromboembolie
* Leichter Bluterguss +  Tod
« Intraluminale Thrombose «  GefaBruptur
* Pseudoaneurysma « Zerebrovaskularer Vorfall
+ Bildung einer atrioventrikularen Fistel + Bluterguss, der eine Behandlung erfordert

« Blutung, die eine Transfusion erfordert

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

1. Offnen Sie die Katheterverpackung unter Wahrung der Sterilitat und nehmen Sie den BIB® Katheter heraus. Uberpriifen Sie den
Katheter vor der Einfiihrung auf etwaige Knicke. NEHMEN SIE DEN BALLONSCHUTZ NICHT VOM BALLON. Das
Katheterlumen (griine Anschlussstelle), der innere Ballon (indigoblaue Anschlussstelle) und der duf3ere Ballon (orange
Anschlussstelle) sind entsprechend beschriftet. Spiilen Sie das Katheterlumen (griine Anschlussstelle) mit einem heparinisierten
Spulmittel aus und fiihren Sie einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Zoll (0,88 mm) ein. VERSUCHEN SIE
NICHT, DIE LUFT OHNE FUHRUNGSDRAHT IM KATHETERLUMEN AUS DEN BALLONEN ZU ENTFERNEN.

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

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

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

5. Bringen Sie am anderen Anschluss des Absperrhahns zur Aufrechterhaltung des Unterdrucks eine Spritze an (z.B. VacLok
Syringe® von Merit Medical oder Becton-Dickinson® Spritze mit leckfreier Verbindung). Wenn der Absperrhahn zugedreht (d.h.
zur Spritze gedreht) ist, erzeugen Sie in der Spritze durch Zurlickziehen des Kolbens Unterdruck und arretieren Sie den Kolben.
BEGINNEN SIE IMMER MIT DEM INNEREN BALLON (INDIGOBLAUE ANSCHLUSSSTELLE). Betatigen Sie den
Absperrhahn, um im Ballon Unterdruck zu erzeugen. Klopfen Sie leicht auf den Katheterschaft, damit sich die Luftblasen leichter
bewegen, und schalten Sie dann den Unterdruck ab. Etwas Kontrastmittel gelangt vom Inflator in den Ballon. Wiederholen Sie
diesen Vorgang, bis bei der Erzeugung von Unterdruck keine Luftblasen mehr entstehen. Dieser Vorgang muss mehrmals
wiederholt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit dem &uf3eren Ballon.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der GefaRstiitze die gesamte Ausriistung sorgféltig auf ihre Funktionsfahigkeit. Vergewissem Sie

sich, dass die KathetergroRe fiir den beabsichtigten Eingriff geeignet ist.

1. Schieben Sie immer einen passenden Filhrungsdraht durch das Ballonkatheterlumen, wenn Sie den Ballon vorbereiten und die
GefaRstiitze befestigen.

2. Uberpriifen Sie, ob der Ballonkatheter vollstindig zusammengefaltet ist. Eine “Trockenvorbereitung” des Balloneinfiihrkatheters
mit Unterdruck wird dringend empfohlen.

3. Schieben Sie die GefaRstiitze Uiber das distale Ende des Ballons, bis sich die Réntgenkontrastbander in der Mitte der
GefaRstiitze befinden, und achten Sie darauf, dass der Ballon gefaltet bleibt. Uberpriifen Sie die Position der GefaRstiitze vor
dem Befestigen durch Durchleuchten.

4. Bringen Sie die GefaRstiitze durch leichtes Driicken und “Rollen” vorsichtig am Ballon an. Achten Sie darauf, dass auf alle Seiten
der GefaRstiitze gleicher Druck ausgeiibt wird. Geben Sie etwas unverdiinntes Kontrastmittel auf die GefaRstiitze, damit sie
besser am Ballon haftet. (GEFASSSTUTZE NICHT VERBIEGEN ODER VERDREHEN)

5. Stellen Sie durch eine optische Uberpriifung des Ballons und der GefaRstiitze sicher, dass die GefaRstiitze richtig platziert ist
(kann zusétzlich durch Durchleuchten Uberpriift werden).

6. Der Ballonkatheter wird mit der GeféRstiitze durch die lange Einfiihrschleuse und tber einen steifen Fiihrungsdraht an die
Implantationsstelle geschoben. Manchmal verrutscht die GefaBstiitze auf dem BIB® Katheter beim Platzieren weniger, wenn die
auf dem Ballon angebrachte GefaRsttitze beim Einfiihren durch das Hamostase-Ventil der Einfiihrschleuse mit einer
Kunststoffschutzhiille versehen wird.

7. Wenn die GefaRstiitze richtig platziert ist, ziehen Sie die Einfiihrschleuse zuriick, um die GefaRstiitze freizulegen. Uberpriifen
Sie, ob die GefaRstiitze richtig platziert ist, indem Sie etwas Kontrastmittel durch den Seitenarm der Einfiihrschleuse oder durch
einen zweiten Katheter einspritzen.

8. Dehnen Sie die GefaRstiitze zuerst durch Aufblasen des inneren Ballons auf, indem Sie den gesperrten Inflator mit Druckmesser
drehen, bis der innere Ballon ganz aufgeblasen ist. Sie konnen die Geffstiitze dabei “neu positionieren”, indem Sie den BIB®
Katheter bewe%en Der nicht aufgeblasene duRere Ballon und der aufgeblasene innere Ballon driicken die GefaRstiitze fest
gegen den BIB” Katheter.

9. Uberpriifen Sie, ob die GefaRstiitze richtig platziert ist, und blasen Sie anschlieBend den dufReren Ballon auf den
Nenndurchmesser auf. Der vom Hersteller fiir den Ballon angegebene maximale Arbeitsdruck darf nicht tGiberschritten werden.

10. Wenn die Gefalstiitze aufgedehnt ist, entleeren Sie beide Ballone vollstandig. Wenn die GefaRstiitze noch eine geringfligige
Taille aufweist, blasen Sie nur den duReren Ballon noch einmal auf, ohne den maximalen Arbeitsdruck zu tiberschreiten.
Entleeren Sie den Ballon und drehen Sie den BIB® Katheter, um sicherzustellen, dass die GefaRstiitze frei und richtig platziert ist.

11. Entfernen Sie den Ballonkatheter und fiihren Sie zur Kontrolle eine Angiographie durch.

12. Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch geméaf dem Standard-Krankenhausprotokoll fir biogefahrdende Gerate.

HINWEIS: Der Durchmesser der GeféaBstiitze kann nach dem Einsetzen durch Aufdehnen mit einem Ballon mit einem
groBeren Durchmesser vergroRert werden. Der i zulédssige Durct der aufgedehnten GeféBstiitze darf nicht
iiberschritten werden.

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

NuMED kann fiir NuMED Zubehérteile keinerlei Garantie gewahren, da die Zubehdrteile durch unsachgeméfe Handhabung vor oder
wahrend der Verwendung beschadigt werden kénnen. 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 schlieRt alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit den
Kathetern und Zubehdrteilen einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewéhrleistung der Eignung fiir den gewéhnlichen
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 Funktionsstérung eines Katheters oder Zubehdrteils entstehen, wobei es keine Rolle spielt, ob sich eine etwaige
Schadenersatzforderung auf die Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder sonstiges bezieht. Niemand ist berechtigt,
im Namen von NUMED im Zusammenhang mit Kathetern und Zubehérteilen verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben.
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BIB® BallongréRentabelle

angew. | ‘Bation | “Saton | Baron | Saton | Baion | et | Baten | Saton | Bavon | Saian

Druck 6,0 12,0 7,0 14,0 7,0 15,0 8,0 16,0 9,0 18,0
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

1,0 ATM 5,11 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33

2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59

3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45

4,0 ATM 574 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11

4,5 ATM

5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98

6,0 ATM 12,06 14,15

7,0 ATM 12,24

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

Angew. | 000 e 0t ['oton | ‘Baton | ot | Baton | Boion | Bann | Boion | Baton | Batan
10,0 20,0 11,0 22,0 12,0 24,0 13,0 | 26,0 14,0 | 28,0 15,0 30,0
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | @mm) | @mm) | @mm) | (mm)

1,0ATM | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 5,13 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50

2,0 ATM| 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09

3,0ATM | 943 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10

4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85

4,5 ATM 11,00 11,96

50ATM | 9,93

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

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

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




ESPAN

Instrucciones de utilizacién

INDICACIONES
Indicado para la colocacion del stent en vasos mayores de 8 mm de diametro.

DESCRIPCION

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

El propésito del catéter balén doble es aplicar un inflado creciente con el fin de abrir un canal vascular usando un stent intravascular
expansible con balén. El balén interno proporciona la expansion inicial del stent y también actiia como una herramienta que
mantiene el stent en posicién mientras se infla el otro balén. El balén exterior se usa a continuacion para asegurar el stent contra la
pared del vaso.

COMO SE SUMINISTRA

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

ADVERTENCIA

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

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

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

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

« Cuando el stent se pliega en el catéter introductor con baldn, la presion de inflado maxima del balén no debe exceder la presion
de inflado recomendada que se especifica en las instrucciones del fabricante.

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

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

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

PRECAUCIONES

+ El catéter balén para colocacion de stent BIB se someti6 a prueba con el Cheatham Platinum (CP) Stent de NuMED (no
recubierto y recubierto).

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

« Los stent son dispositivos delicados. Deben manipularse con cuidado para prevenir su posible rotura.

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

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

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

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

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

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

COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS

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

El cateterismo cardiaco comporta ciertos riesgos. Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las
indicaciones del producto:

« Colocacion errénea del stent « Sepsis/infeccion

* Migracion del stent + Tromboembolia distal

« Hematoma leve *  Muerte

« Trombosis intraluminal * Rotura del vaso

« Pseudoaneurisma « Accidente cerebrovascular

« Formacién de una fistula AV + Hematoma que precisa reparacion

* Hemorragia que requiere transfusion

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

INSPECCION Y PREPARACION

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

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

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Antes de colocar el stent, examine detenidamente todo el equipo que se va a usar durante el procedimiento. Verifique que el tamafio

del catéter sea el adecuado para el procedimiento especifico que desea realizar.

1. Introduzca siempre una guia del tamafio apropiado en la via del catéter balén mientras se prepara el balén y se pliega el stent.

2. Inspeccione visualmente el catéter baldn que se va a usar para garantizar que esta debidamente plegado hasta su perfil mas
bajo. Se recomienda encarecidamente una “preparacioén en seco” del catéter introductor con balén utilizando presién negativa.

3. Deslice el stent sobre el extremo distal del balén, manteniendo el balén plegado hasta que los marcadores radioopacos se
encuentran a igual distancia de los extremos del stent. Compruebe la posicién del stent bajo fluoroscopia antes del plegado.

4. Pliegue suavemente el stent sobre el balén presionando con el dedo y “deslizandolo” para ejercer una presion igual en todas las
zonas del stent. Ponga una pequefia cantidad del contraste sin diluir para “recubrir” el stent y mejorar la adherencia con el balén.
(EVITAR DOBLAR O GIRAR EL STENT)

5. Inspeccione visualmente el conjunto de balén y stent para garantizar que el stent esta correctamente colocado (puede
confirmarse por fluoroscopia).

6. El conjunto se hace avanzar a través de la funda de introduccion larga y sobre la guia rigida hasta la localizacién deseada del
implante. En ocasiones, si se cubre el stent montado en el balén con un pléstico protector mientras se introduce a través de la
valvula hemostatica de la funda introductora, disminuird la incidencia de movimiento del stent sobre el catéter BIB®durante el
despliegue.

7. Después de colocar correctamente el stent, déjelo expuesto tirando de la funda. Confirme la posicidn correcta del stent mediante
una inyeccién pequefia de contraste a través del acceso lateral de la funda o a través del segundo catéter.

8. Expanda inicialmente el stent inflando el balén interno y girando el dispositivo de inflado con manémetro cerrado hasta que el
baldn interno esté totalmente expandido. En este momento, se puede “reposicionar” el stent moviendo el catéter BIB®. El balén
externo no expandido y el balén interno expandido mantienen el stent firmemente sujeto contra el catéter BIB®.

9. Confirme la posicion e infle el balén externo hasta el didmetro nominal. No supere la presién nominal de estallido estipulada por

el fabricante del balon.

. Una vez expandido el stent, desinfle completamente ambos balones. Si queda una zona estrecha en el stent, expanda sélo el
balén externo sin superar la RBP. Desinfle el balén y gire el catéter BIB® para garantizar que el stent est libre y correctamente
desplegado.

11. Extraiga el catéter balon y confirme el resultado con una angiografia.

12. Deseche el dispositivo después de utilizarlo de acuerdo con el protocolo estandar del hospital relativo a productos que presenten

un riesgo bioldgico.
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NOTA: El diametro del stent puede | és de su col ion expandiéndose con un balén de diametro mayor.
No supere el dia 0 maximo r dado del stent expandido.

ADVERTENCIA: Los catéteres NUMED se colocan en el entorno extremadamente hostil del cuerpo humano. El funcionamiento de
los catéteres puede fallar debido a varias razones, entre las que se incluyen, entre otras, las complicaciones médicas o el fallo de
los catéteres por rotura.

Ademas, aun cuando se apliquen las maximas precauciones en cuanto al disefio, seleccion de componentes, fabricacion y ensayos
antes de la venta, los catéteres se pueden dafiar con facilidad antes, durante o después de la insercién debido a una manipulacién
incorrecta u otras acciones. En consecuencia, no se declara ni se garantiza que no se producira fallo o parada de funcionamiento de
los catéteres, o que el cuerpo no reaccionara de forma adversa frente a la 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 dafar por manipulacién
no adecuada antes o durante su utilizacién. Por lo tanto, no se hacen declaraciones ni se concede garantia con relacién a los
accesorios.

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden "tal cual estan". EI comprador asume completamente el riesgo con relacion a la calidad y
rendimiento del catéter. NuMED no concede ningun tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con relacion a los catéteres y
accesorios, incluyendo, entre otras, toda garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un 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 relacion a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.



Tabla de medidas del balén BIB®

Balon Balon | Balon Balon | Balon Balon | Balon Balon | Balon Balén
Presion |n§5no eﬁtgr(r;o |nt7e£)no eﬁt‘?’rgo |nt7e£)no exte’rno mtgz)no extej'no mtge’[)no exte;'no
aplicada | (ym) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | mm) | (mm) | (mm)
1,0 ATM 511 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33
2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59
3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45
4,0 ATM 574 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11
4,5 ATM
5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98
6,0 ATM 12,06 14,15
7,0 ATM 12,24
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

Balén | Balon | Balén | Balén | Balén | Balén | Balon | Balén | Balon | Balén | Balon | Balén

» interno |externo| interno |externo| interno |externo|interno [externo| interno [externo| interno externo

Presion | "100°| 20,0 | 11,0 | 22,0 | 120 | 240 | 130 | 26,0 | 140 | 28,0 | 150 | 30,0
aplicada (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm)
1,0ATM | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 5,13 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50
2,0 ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09
3,0 ATM | 9,43 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10
4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM | 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

Los niimeros en negrita representan el diametro del

balén a la Presiéon nominal de rotura.

CON TODOS LOS CATETERES NuMED SE DEBE UTILIZAR
UN DISPOSITIVO DE INFLADO CON MANOMETRO.




SVENSKA

Bruksanvisning

INDIKATIONER
Indikeras for stentplacering i kérl med diametrar pa éver 8 mm.

BESKRIVNING

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

Syftet med den dubbla ballongkatetern &r att tilldmpa en stegvis uppblasning for 6ppning av en vaskular kanal med hjélp av en
ballongvidgningsbar intravaskular stent. Den inre ballongen sérjer for en initial vidgning av stenten, och utgér ocksa ett verktyg for att
halla kvar stenten pa plats under tiden som den yttre ballongen blases upp. Darefter blases den yttre ballongen upp och laser fast
stenten mot karlvaggen.

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 sékerstélla att den inte skadats.

VARNING

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

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

+ Anvand tva uppblasningsanordningar av lamplig storlek med tryckmaétare fér uppblasningen.

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

« Nar stenten har kragats pa en ballonginféringskateter far det hdgsta ballonguppblasningstrycket inte éverstiga det
rekommenderade uppblasningstryck som specificeras i tillverkarens anvisningar.

« Denna kateter rekommenderas inte for tryckmatning eller vatskeinjektion.

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

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

FﬁRSIKTIGHETSATGARDER
BIB Stent ballongkateter for placering testades med NUMED Cheatham Platinum (CP)- stent (bar och betéckt).

+ Vidgningen ska genomféras under fluoroskopisk évervakning med lamplig réntgenutrustning.

+ Stenterna &r 6mtaliga. Var forsiktig vid hanteringen sa att de inte gar sénder.

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

« Uppblasningsdiameter for den ballong som anvénds vid stentinférandet ska ungefarligen motsvara diametern pa karlet med
obstruktionen och den avsedda implantatplatsen.

* Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst forhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till motstandet maste i
stallet fastsallas med fluoroskopi, och atgarder maste vidtagas for att atgérda problemet.

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

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

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

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

OBS: Periferisk ruptur pa inforingsballongen fére fullsténdig stentvidgning kan leda till att ballongen fastnar vid stenten sa att
kirurgiskt avlagsnande blir nédvandigt. | hdndelse av ruptur hos en ballong av Iamplig storlek efter stentvidgningen sa kan ballongen
tas ut och en ny ballongkateter foras pa éver ledaren for slutférande av stentvidgningen.

Hjartkatetrisering medfér vissa risker. Méjliga komplikationer och biverkningar i samband med anvandning av enheten och dess
indikationer omfattar:

« Stentfelplacering « Blédning som kraver transfusion
« Stentmigration « Sepsis/infektion

¢ Mindre hematom « Distal tromboemboli

* Intraluminal trombos « Dodsfall

* Pseudoaneurysm *  Karlruptur

« AV-fistelbildning « Cerebrovaskular incident

* Hematom som kraver reparation

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till NUMED och till beh&rig myndighet i det land
dar den anvénts.

BESIKTNING OCH FORBEREDANDE

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

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

17



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

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

5. Ansluten sgruta som kan vidmakthalla ett negativt tryck (exempelvis VacLok Syringe® fran Merit Medical eller Becton-
Dickinsons® luerlasspruta) till kranens andra anslutning. Applicera ett negativt tryck pa sprutan med kranhandtaget i avstangt
lage och las. BORJA ALLTID MED INNERBALLONGEN (INDIGOBLATT NAV). Vrid pa kranhandtaget fér att applicera ett
negativt tryck pa ballongen. Knacka pa kateterskaftet for att underlatta bubbelrérelserna och stang sedan av det negativa trycket.
En del kontrastmedel 6vergar passivt fran uppblasningsanordningen och in i ballongen. Upprepa, med vaxling mellan negativt
tryck och passiv kontroll, tills inga bubblor langre uppkommer vid applicering av negativt tryck. Denna process maste upprepas
flera ganger. Upprepa med den yttre ballongen.

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

BRUKSANVISNING

Undersok noga all utrustning som ska anvéndas under forfarandet foére stentplaceringen. Kontrollera att katetern har en lamplig

storlek for det aktuella férfarandet.

1. For alltid en ledare av lamlig storlek genom ballongkateterns lumen vid foérberedandet av ballongen och kragning av stenten.

2. Kontrollera visuellt den ballongkateter som anvénds for att sékerstélla att den &r korrekt vikt till sin lagsta profil. "Torr"
forberedelse av ballonginforingskatetern med hjélp av ett negativt tryck rekommenderas.

3. For pa stenten dver ballongens distala &nde med vidmakthallande av ballongvikningen tills de réntgentédta markeringarna
befinner sig pa samma avstand fran stentdndarna. Kontrollera stentpositionen med fluoroskopi fére kragning.

4. Kraga foriktigt stenten pa ballongen med fingrarna och en "rullrérelse” for att anbringa ett lika stort tryck pa alla sidor av stenten.

Anvand en liten mangd outspatt kontrastmedel for att "beldgga” stenten och forbattra vidhaftningen vid ballongen. (UNDVIK ATT

BOJAELLER VRIDA STENTEN)

Kontrollera ballong/stentenheten visuellt for att sakerstalla korrekt stentplacering (kan kontrolleras med fluoroskopi).

Enheten fors fram genom det langa inféringsskyddet, och pa dver den styva ledaren, fram till den 6nskade implantatplatsen.

Ibland kan tackning av den ballongmonterade stenten med ett skyddande plastéverdrag, vid inféring genom inféringsskyddets

luftnings/backventil, minska risken for stentrérelse pa BIB®-katetern vid placeringen.

7. Efter korrekt positionering av stenten dras skyddet tillbaka for att frildgga stenten. Bekréfta korrekt stentposition genom en liten
kontrastinjektion genom skyddets sidoarm eller genom en andra kateter.

8. Vidga stenten initialt genom att blasa upp innerballongen genom att vrida pa den lasta uppblasningsenheten med tryckmatare
tills innerballongen &r helt vidgad. Stenten kan flyttas i detta skede genom att BIB®-katetern flyttas. Den ovidgade ytterballongen
och den vidgade innerballongen haller stenten titt emot BIB®-katetern.

9. Kontrollera positioneringen och blas upp ytterballongen till den nominella diametern. Overskrid inte det nominella bristningstryck

for ballongen som uppges av tillverkaren.

. Tom bagge ballongerna helt nér stenten har vidgats. Om stenten har kvar en viss inatprofil blaser man upp enbart ytterballongen
pa nytt, utan att dverskrida det nominella bristningstrycket. Tém ballongen och vrid pa BIB®-katetern for att sékerstalla att stenten
ar frirdrlig och korrekt placerad.

11. Ta ut ballongkatetern och kontrollera resultatet med angiografi.

12. Kassera enheten enligt normala sjukhusrutiner for biologiskt avfall efter anvéndning.
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OBS: Stentdiametern kan dkas efter placeringen genom vidgning med en ballong med storre diameter. Overskrid inte den
storsta rek d le vidgade di n.

VARNING: NuMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga miljo som méanniskokroppen utgér. Det finns manga orsaker till att
katetrar inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller kateterbrott. Trots all tilldmplig noggrannhet
vid konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fore forsaljningen kan katetrar latt skadas fore, under och efter inférande till
foljd av felaktig hantering eller andra mellankommande skeenden. Darfér Iamnas inga utfastelser eller garantier om att katetrar
eventuellt inte fungerar, eller upphor att fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar, eller
om att medicinska komplikationer inte kommer att félja p4 anvandning av katetrar.

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

Garanti och garantibegransningar
Katetrarna och tillbehdren saljs i "befintligt skick". Koparen tar hela risken med avseende pa katertemns kvalitet och prestanda.
NuMED fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underférstatt, med avseende pa katetrar och tillbehér, innefattande men inte
begransat till varje underforstatt ansvar med avseende pa saljbarhet eller Iamplighet fér en viss anvéndning. NUMED &r inte
ansvariga gentemot nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller féljdskador, som uppkommer till
foljd av anvandning av en kateter eller ett tillbehor, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett
tillbehdr, vare sig sadant ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller ndgonting annat. Ingen person
ager ratt att binda NuMED till nagon garanti eller framstalining med avseende pa katetrar och tillbehor.



BIB®-ballongstorleksdiagram

Inner- Ytter- Inner- Ytter- Inner- Ytter- Inner- Ytter- Inner- | Yiter-
Anvind ballong be1\IIong ballong balio(r)]g ballong | ballong | ballong be11IIong ballong bs:llong
tryek | mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | mm) | mm) | mm) | mm) | (mm)
1,0 ATM 5,11 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33
2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59
3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45
4,0 ATM 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11
4,5 ATM
5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98
6,0 ATM 12,06 14,15
7,0 ATM 12,24
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

Inner- | Ytter- | Inner- | Ytter- | Inner- | Ytter- | Inner- | Ytter- | Inner- | Ytter- | Inner- | Ytter-
Anviind b:;ll(l)o(r;g bgl(l)o(r)]g ba;l%ogg bgléogg bz;\léo(r)\g ballong ba;lzlgogg bazllflsogg bﬂogg bglflsogg bz:llso[r)lg ballong
tryek | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | mm) | mm) | (mm)
1,0ATM | 888 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 5,13 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50
2,0ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09
3,0ATM | 9,43 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10
4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85
4,5 ATM 11,00 11,96
50ATM | 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

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

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




DANSK

Brugsanvisning

INDIKATIONER
Indiceret til stentplacering i kar, der er over 8 mm i diameter.

BESKRIVELSE

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

Formalet med et dobbelt ballonkateter er at pafere inkremental insufflering til abning af en vaskuleer kanal med en intravaskuleer
stent, der kan udvides. Den indre ballon giver den farste udvidelse af stenten og fungerer ogsa som et redskab til at holde stenten pa
plads, mens den ydre ballon insuffleres. Den ydre ballon insuffleres og fastholder herved stenten mod karveeggen.

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

ADVARSEL

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

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

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

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

« Nar stenten er foldet ind i et ballonkateter, ma det maksimale ballonspraengningstryk ikke overstige det anbefalede
spraengningstryk, der er angivet i producentens vejledning.

« Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller vaeskeinjektion.

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

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

FORHOLDSREGLER

+ BIB ballonkateter til stentplacering blev testet med NUMED Cheatham Platinum (CP) Stent (udaekket og daekket).
Dilatationsprocedurer ber kun foretages under fluoroskopisk vejledning med passende rgntgenudstyr.

« Stente er sart udstyr. Man skal udvise forsigtighed ved handtering for at undga at beskadige dem.

* Man skal vaere saerlig opmaerksom pa at bibeholde teette katetertilslutninger ved aspiration, for man fortszetter, sa luftindtag i
systemet kan undgas.

« Den balloninsuffleringsdiameter, der anvendes til stenttilfgrsel, skal tilnsermes diameteren pa det obstruktive kar samt det
beregnede implanteringssted.

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

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

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

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

Hjertekaterisation indebeerer visse risici. Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen
herfor omfatter:

« Forkert stentplacaering Sepsis/infektion

AV-fistelinformation
Blgdning, der krasver transfusion

Haematom, der kreever opheling

+ Stentmigration « Distal thromboemboli
* Mindre hzematom *  Dad

« Intraluminal thrombose « Karruptur

* Pseudoaneurisme « Hjernebladning

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

INSPEKTION OG FORBEREDELSE

1. Abn kateterpakken med korrekt steril teknik og udtag BIB®-katetret. Inspicér katetret for snoninger far brug. FJERN IKKE
BALLONBESKYTTELSESHYLSTRET FRA BALLONEN. Kateterlumen (grgnt nav), den indre ballon (indigo nav) og den ydre
ballon (orange nav) er maerket tilsvarende. Gennemskyl kateterlumen (grant nav) med en hepariniseret skylning og indfer en
0,035" (0,88 mm) guidewire. FORS@GG IKKE AT UDT@GMME BALLONERNE UDEN EN GUIDEWIRE GENNEM
KATETERLUMEN.

Klarger en insuffleringsoplasning pa 40 % kontrastmiddel (sasom Renografin® 76 %, Omnipaque® 300 osv.) og skyllemiddel.
Fyld og udtem luft fra insuffleringsudstyret (for BIB®-katetre er to nedvendige). Roter stophanens handtag til "lukket" position mod
insuffleringsudstyret. Pafer negativt tryk med insuffleringsudstyr og heeld for at fierne luft fra manometret. Gentag om nadvendigt.
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Fastger et insuffleringsapparat til hver insuffleringsport pa BIB®-katetret med en trevejsstophane med roterende adapter. Det

indigofarvede nav er den mindre, indre ballon, det orange nav er den starre, ydre ballon.

De to balloner udtemmes kun med negativt tryk. INGEN AF BALLONERNE MA INSUFFLERES F@R BRUG.

Fastger en sprajte, der kan vedligeholde det negative tryk (dvs. en VacLok Syringe® fra Merit Medical eller Becton-Dickinson®

Luerlock-sprgijte) i den anden port pa stophanen. Med stophanens handtag i "lukket" position i forhold til sprajten paferes negativt

tryk til sprejten, og den lases. MAN SKAL ALTID BEGYNDE MED DEN INDRE BALLON (INDIGOFARVET NAV). Drej

stophanens handtag for at pafgre negativt tryk til ballonen. Bank pa kateterskaftet for at afhjeelpe boblernes beveegelse, og luk

derefter af for det negative tryk. Noget af kontrasten flyttes passivt fra insuffleringsudstyret ind i ballonen. Gentag ved at skifte

mellem negativt tryk og passiv kontrast, indtil der ikke lzengere forekommer bobler, nar der pafgres negativt tryk. Det er

ngdvendigt at gentage denne procedure flere gange. Gentag processen med den ydre ballon.

6. Begge balloner skal have et negativt tryk opretholdt under indfaringen. Fjern ballonbeskyttelseshylstret for guidewiren fiernes.
Gennemskyl kateterlumen med en hepariniseret skylning.

S

BRUGSANVISNING

Forud for stentplacering skal alt udstyr, der skal anvendes under indgrebet, omhyggeligt kontrolleres. Bekrzeft katetrets storrelse er

passende til den specifikke procedure, hvortil det er beregnet.

1. lIszet altid en guidewire i passende starrelse gennem ballonkateterlumen, nar ballonen klargeres, og stenten foldes.

2. Kontroller visuelt det ballonkateter, der anvendes, for at sikre at det er foldet korrekt og fylder mindst muligt. Det anbefales kraftigt
at "terklargere" ballontilferselskateteret med undertryk.

3. Skyd stenten over den distale ende af ballonen, mens ballonen er foldet, indtil de radioopaque markerer er lige langt fra stentens
ender. Kontroller stentplacering under et fluoroskop, fer den foldes.

4. Fold forsigtigt stenten pa ballonen med et let tryk med fingrene og en "glidende beveegelse", saledes at der forekommer et

ensartet tryk pa alle sider af stenten. Placer en lille maengde ufortyndet kontraststof for at "deekke" stenten og forbedre ballonens

kleedeevne. (UNDGA AT B@JE ELLER SNO STENTEN)

Kontroller visuelt ballon/stent-samlingen for at sikre korrekt placering af stenten (kan bekreeftes vha. gennemlysning).

Samlingen feres gennem den lange tilferselssheath og over den stive guidewire ind til det beregnede implanteringssted. Hvis den

ballonmonterede stent deekkes af et beskyttende plasticdeekken, mens den fares gennem hazemostaseventilen til

tilferselssheaten, kan stentbeveegelse pa BIB®-katetret hindres under placering.

7. Efter korrekt placering af stenten, skal sheaten traekkes tilbage, saledes at stenten eksponeres. Kontroller korrekt stentplacering
ved at injicere en lille maengde kontraststof gennem sheathens sidearm eller gennem endnu et kateter.

8. Udvid stenten ved at insufflere den indre ballon ved at dreje den lukkede trykmaler for insuffleringsudstyret, indtil den indre ballon
er helt udvidet. Stenten kan "omplaceres” pa dette tidspunkt ved at flytte BIB®-katetret. Den ikke-udvidede ydre ballon og den
udvidede indre ballon holder stenten fast mod BIB®-katetret.

9. Kontroller placeringen, og insuffler den ydre ballon til den angivne diameter. Overstig ikke producentens nominelle
ballonspraengningstryk.

10. Nar stenten er udvidet, skal begge balloner desuffleres fuldstaendigt. Hvis der eventuelt er beelte i stenten, skal kun den ydre
ballon udvides, idet RBP ikke overstiges. Desuffler ballonen og roter BIB®-katetret for at sikre, at stenten er fri og korrekt placeret.

11. Fjern ballonkateteret, og bekraeft resultatet med angiografi.

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

oo

BEMARK: Stentens diameter kan gges efter placering ved at udvide med en ballon med sterre diameter. Overstig ikke den
maksimalt anbefalede udvidede stentdiameter.

ADVARSEL: NuMED-katetre placeres i et ekstremt aggressivt miljg i den menneskelige krop. Katetre kan svigte af flere forskellige
arsager, inklusive men ikke kun, medicinske komplikationer eller katetersvigt efter beskadigelse. Derudover, og selvom der udvises
den sterste omhyggelighed i design, udveelgelse af bestanddele, fremstilling, og testning fer 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 felge af brugen af katetret.

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

Garanti og garantibegransninger
Katetre og tilbehor szelges, som de er. Hele risikoen omkring katetrets kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NUMED fralaegger sig
alle garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbehgr, deriblandt, men ikke 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 folgende beskadigelser forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion — af et hvilket
som helst kateter eller tilbehgr, uanset om et krav for sddanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende
retsbrud eller andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NuMEd til erklzeringer om eller garantier for katetre og tilbeher.
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BIB® Oversigt over ballonstorrelser

Indre Ydre Indre Ydre Indre Ydre Indre Ydre Indre Ydre
Anvendt bgllgn ballon b?lgn bﬂl%n b?lgn ballon baallgn ballon bgllgn ballon
vk | mm) | mm) | (mm) | mm) | mm) | mm) | mm) | mm) | (mm) | (mm)
1,0 ATM 511 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33
2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59
3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45
4,0 ATM 574 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11
4,5 ATM
5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98
6,0 ATM 12,06 14,15
7,0 ATM 12,24
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM
Indre | Ydre | Indre | Ydre | Indre | Ydre | Indre | Ydre | Indre | Ydre | Indre | Ydre
ballon | ballon | ballon | ballon | ballon | ballon | ballon | ballon | ballon | ballon | ballon | ballon
A"th_;‘f(“ 100 | 20,0 | 11,0 | 220 | 120 | 240 | 130 | 26,0 | 140 | 280 | 150 | 30,0
(mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm)
1,0ATM | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 5,13 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50
2,0 ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09
3,0 ATM | 9,43 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10
4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM | 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

De fremhaevede tal viser ballonens diameter ved
det nominelle spraengningstryk.

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

Gebruiksaanwijzing

INDICATIES
Geindiceerd voor de plaatsing van stents in vaten van meer dan 8 mm.

BESCHRIJVING

De NuMED BIB® (Balloon in Balloon)-katheter is een katheter met een triaxiaal ontwerp. Twee lumina worden gebruikt om de
ballonnen te vullen, en één lumen dient voor het opvoeren over een voerdraad. De radiopake platina markeerder of markeerders zijn
aangebracht onder het ‘werkgebied’ van de ballon. De binnenballon heeft half de diameter van de buitenballon en is 1 cm korter. Elke
ballon vult zich bij een specifieke druk tot de opgegeven diameter en lengte. De maat van de ballon is + 10% bij de nominale
barstdruk. De nominale barstdruk verschilt voor iedere maat. Controleer de nominale barstdruk op het verpakkingslabel. Het is
belangrijk dat de ballon nooit verder dan de nominale barstdruk wordt gevuld.

Het doel van de dubbele ballonkatheter is een stapsgewijze vulling toe te passen voor het openen van een vasculair kanaal door
middel van een intravasculaire stent die met een ballon wordt ontplooid. De binnenballon zorgt voor de eerste expansie van de stent
en fungeert ook als een hulpmiddel om de stent op zijn plaats te houden terwijl de buitenballon wordt gevuld. Vervolgens wordt de
buitenballon gevuld om de stent tegen de vaatwand te persen.

HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD?

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

WAARSCHUWING

+ Zorg dat u de nominale barstdruk niet overschrijdt. Het verdient aanbeveling een vulinstrument met een drukmeter te gebruiken
om de druk te bewaken. Een grotere dan de nominale barstdruk kan de ballon doen scheuren, en het eventueel onmogelijk
maken de katheter door de introducerhuls terug te trekken.

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

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

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

« Wanneer de stent op een balloninbrengkatheter is geklemd, mag de maximale vuldruk van de ballon niet groter zijn dan de
aanbevolen vuldruk die in de instructies van de fabrikant wordt vermeld.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« De BIB-stentplaatsingsballonkatheter is getest met de NUMED Cheatham Platinum (CP) Stent (onbedekt en bedekt).

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

« Stents zijn delicate instrumenten. Ze dienen voorzichtig te worden gehanteerd om de kans op breuk te helpen vermijden.

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

« De vuldiameter van de ballon die tijdens de stentinbreng wordt gebruikt, moet ongeveer gelijk zijn aan de diameter van het
geobstrueerde vat en de beoogde implantatieplaats.

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

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

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

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

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

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

Hartkatheterisatie brengt enkele risico’s met zich mee. Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en
het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:

* Onjuiste plaatsing van de stent « Sepsis/infectie

« Stentmigratie « Distale trombo-embolie

* Niet-ernstige hematoomvorming *  Overlijden

« Intraluminale trombose * Vaatbreuk

* Pseudoaneurysma « Cerebrovasculair accident

«  AVistels * Hematomen die reparatie vereisen

« Bloedingen die transfusie vereisen

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

INSPECTEREN EN PREPAREREN

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

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

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

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

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Voordat u de stent plaatst, dient u alle tijdens de operatie vereiste apparatuur zorgvuldig te inspecteren. Controleer of de

kathetermaat geschikt is voor de specifieke operatie waarin hij zal worden gebruikt.

1. Voer altijd een voerdraad van de juiste grootte door het lumen van de ballonkatheter wanneer u de ballon prepareert en de stent
vastklemt.

2. Inspecteer de gebruikte ballonkatheter op het oog om u ervan te verzekeren dat deze juist is opgevouwen tot het laagste profiel.
Het wordt sterk aanbevolen de balloninbrengkatheter “droog te prepareren” met negatieve druk.

3. Schuif de stent over het distale uiteinde van de ballon (zorg dat de ballon daarbij opgevouwen blijft) totdat de radiopake
markeerders zich op gelijke afstand van de uiteinden van de stent bevinden. Controleer de positie van de stent onder de
fluoroscoop voordat u de stent vastklemt.

4. Klem de stent voorzichtig op de ballon door met de vingers druk toe te passen en een “rollende beweging” te maken om gelijke
druk op alle kanten van de stent uit te oefenen. Breng een beetje onverdund contrastmiddel aan om de stent te “coaten” en de
hechting aan de ballon te verbeteren. (ZORG DAT U DE STENT NIET BUIGT OF VERDRAAIT)

5. Inspecteer het ballon-stent-geheel om u ervan te verzekeren dat de stent juist geplaatst is (kan met fluoroscopie worden
bevestigd).

6. Het geheel wordt via de lange inbrenghuls en over de starre voerdraad naar de gewenste implantatielocatie geleid. Als u de stent
met ballon afdekt met een plastic beschermhoesje wanneer u de stent via de hemostaseklep van de inbrenghuls invoert, zal dit
de kans op verplaatsing van de stent op de BIB®-katheter tijdens de ontplooiing verkleinen.

7. Wanneer de stent zich op de juiste plaats bevindt, trekt u de huls terug om de stent bloot te stellen. Controleer of de stent zich op
de juiste plaats bevindt door een kleine hoeveelheid contrastvloeistof via de zijarm van de huls of een tweede katheter te
injecteren.

8. Ontplooi de stent door eerst de binnenballon te vullen door het vergrendelde vulinstrument met drukmeter open te draaien totdat
de binnenballon volledig ontplooid is. U kunt op dit moment de stent “herpositioneren” door de BIB®-katheter te verplaatsen. De
niet-ontplooide buitenballon en de ontplooide binnenballon houden de stent stevig tegen de BIB®-katheter.

9. Controleer de positie en vul de buitenballon tot de nominale diameter. Zorg dat u de door de fabrikant gespecificeerde nominale

barstdruk niet overschrijdt.

. Zodra de stent ontplooid is, laat u beide ballonnen volledig leeglopen. Als er in de stent sprake is van een restvernauwing,
ontplooit u alleen de buitenballon opnieuw en zorgt u ervoor de nominale barstdruk niet te overschrijden. Laat de ballon
leeglopen en draai de BIB®-katheter om te verzekeren dat de stent vrij is en juist is ontplooid.

11. Verwijder de ballonkatheter en controleer het resultaat met een angiografie.

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

hulpmiddelen.

1

o

OPMERKING: De diameter van de stent kan na plaatsing worden vergroot door de stent met een ballon met een grotere
diameter te expanderen. Overschrijd niet de aanbevolen i i voor geé deerde stents.

WAARSCHUWING: NuMED katheters worden in een uiterst onvriendelijk milieu in het menselijk lichaam geplaatst. Katheters
kunnen om verscheidene redenen falen zoals o0.a. wegens medische complicaties of faling van de katheter ten gevolge van breuk.
Ondanks de uiterste zorg besteed aan het ontwerp, de selectie van de onderdelen, de fabricage en het testen kunnen katheters
bovendien wegens onjuiste hantering of andere voorvallen voor, tijdens of na het inbrengen gemakkelijk beschadigd raken. Bijgevolg
wordt geen enkele bewering gemaakt, noch garantie gegeven dat de katheters niet zullen falen of stoppen te werken, of dat het
lichaam niet slecht zal reageren op de plaatsing van de katheters, of dat er zich geen medische complicaties zullen voordoen na
gebruik van de katheters.

NuMED kan geen garantie geven op NUMED accessoires aangezien deze kunnen worden beschadigd door onjuiste hantering voor
of tijdens gebruik. Om die reden worden aangaande deze accessoires geen beweringen gemaakt of garanties gegeven.

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

Toege- | G000N | Blon | alon | ‘ballon | balon | balon | ballen | ballen | balen | balon

%arf.tf 6,0 12,0 7,0 14,0 7,0 15,0 8,0 16,0 9,0 18,0
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1,0ATM | 5,11 10,17 | 617 | 12,14 | 6,17 | 1325 | 616 | 1417 | 7,78 | 1533

2,0ATM | 532 | 1054 | 6,36 | 1249 | 641 13,71 | 6,84 | 14,87 | 808 | 1659

3,0ATM | 5,51 11,01 6,54 | 1300 | 659 | 1433 | 724 | 1560 | 841 | 17,45

40ATM | 574 | 11,51 6,71 1351 | 6,79 | 1475 | 7,7 16,21 | 869 | 18,1

4,5 ATM

50ATM | 597 | 11,81 697 | 1388 | 6,96 | 1515 | 7,96 | 16,58 | 898

6,0 ATM 12,06 14,15

7,0 ATM 12,24

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

Toege- | 0ioN 18 on | bailon | ballon | ballan | bl | balon | balion | ballon | balion | balon | ballon

%ﬁf 10,0 | 20,0 | 11,0 | 22,0 | 12,0 | 24,0 | 13,0 | 26,0 | 14,0 | 28,0 | 150 | 30,0
(mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm)

1,0ATM | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 513 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50

2,0ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09

3,0ATM | 9,43 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10

4,0ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85

4,5 ATM 11,00 11,96

50 ATM | 9,93

6,0 ATM

7,0 ATM

8,0 ATM

9,0 ATM

10,0 ATM

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

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

Instrugoes de utilizagao

INDICAGOES
Indicado para a colocagéo de stents em vasos com um didmetro superior a 8 mm.

DESCRIGAO

O cateter NuMED BIB® (Balloon in Balloon) é um cateter de concepgao triaxial. Sao utilizados dois lumens para insuflar os baldes e
um lumen para seguir um fio-guia. O(s) marcador(es) radiopaco(s) de platina s&o colocados sob a “area de intervengéo” do baldo.
O baldo interno tem %2 do didametro e menos 1 cm que o baldo externo. Cada baldo insufla até ao diametro e comprimento indicados
com uma press&o especifica. As dimens6es do baldo séo + 10% a press&o nominal de ruptura (RBP). A RBP ¢ diferente de uma
dimensao para outra. Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito importante nédo insuflar o baldo para além da RBP.

O objectivo do cateter de baldo duplo é aplicar uma insuflagdo incremental para abrir um canal vascular utilizando um stent
intravascular expansivel por baldo. O baldo interno permite a expanséo inicial do stent e funciona também como ferramenta para
manter o stent no devido lugar enquanto o baldo externo ¢ insuflado. O baldo externo ¢ entéo insuflado, fixando o stent & parede do
vaso.

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

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

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

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

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

* Quando o stent estiver pregueado sobre o cateter de entrega de baldo, a pressdo maxima de insuflagdo do baldo nao deve
exceder a presséo de insuflagdo recomendada, especificada nas instrugdes do fabricante.

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

+ Nunca remova o fio-guia do cateter durante o procedimento, excepto apés a conclusao do mesmo.

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

PRECAU(;OES
O cateter de colocagao de stent com baldo BIB foi testado com o NUMED Cheatham Platinum (CP) Stent (com e sem
revestimento).

« Os processos de dilatagdo devem ser efectuados sob orientagdo fluoroscopica com equipamento de raios x adequado.

+  Os stents s@o dispositivos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos para evitar a possibilidade de ruptura.

* E necessario ter muita atengédo a manutengéo das ligagdes de cateteres estanques por aspiragao antes de prosseguir, para
evitar a entrada de ar no sistema.

+ O diametro de insuflagdo do baldo utilizado durante o procedimento de entrega do stent deve-se aproximar do didmetro do vaso
obstruido e do local de implante pretendido.

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

« Se for sentida resisténcia ao retirar, o baléo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto como uma Unica unidade,
especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no baléo. E possivel fazé-lo agarrando firmemente no cateter
de baldo e na bainha como uma Unica unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de torgao
associado a tracgéo.

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

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

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES POTENCIAIS

NOTA: Um rasgéo circumferencial no cateter de entrega do baldo antes da expansdo completa do stent, podera fazer com que o
baldo fique ligado ao stent, obrigando & remocgéo cirtrgica. Em caso de ruptura de um baldo de dimensdes adequadas apés a
expansdo do stent, podera ser retirado, sendo substituido por um novo cateter de baléo sobre um fio-guia, por forma a concluir a
expanséo do stent.

A cateterizagao cardiaca acarreta determinados riscos. As potenciais complicagdes e efeitos adversos associados a utilizagéo e
indicagdo do dispositivo incluem:

* Ma colocagéo do stent + Sepsialinfecgdo

+ Migragéo do stent + Tromboembolia distal

« Pequeno hematoma + Morte

« Trombose intraluminal * Ruptura de vasos

« Pseudoaneurisma « Acidente vascular cerebral

« Formagao de fistula AV + Hematoma necessitando de reparagdo

* Hemorragia necessitando de transfusédo

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

INSPECGAO E PREPARAGAO

1. Utilizando uma técnica de esterilizagao adequada, abra a embalagem do cateter e retire o cateter BIB®. Verifique se o cateter
apresenta dobras antes da utilizagdo. NAO RETIRE A PROTECGAO DO BALAO. O lumen do cateter (eixo verde), o baldo interno
(eixo azul) e o baldo externo (eixo laranja) estdo devidamente etiquetados. Irrigue o limen do cateter (eixo verde) com irrigagéo
heparinizada e insira fio-guia .035 (0,88 mm). NAO TENTE EFECTUAR A PURGA DE BALOES SEM UM FIO-GUIA ATRAVES DO
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LUMEN DO CATETER.

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

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

4. Apurga dos dois baldes ¢ feita apenas com presséo negativa. NAO INSUFLE QUALQUER DOS BALOES ANTES DA
UTILIZAGAO.

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

6. Deixe ambos os baldes em pressédo negativa continua para a insergéo. Retire a protecgédo do balédo antes de retirar o fio-guia.
Irrigue o limen do cateter com irrigagéo heparinizada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da colocagéo do stent, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser utilizado durante o procedimento. Verifique se as

dimensdes do cateter sdo adequadas ao procedimento especifico ao qual se destina.

Posicione sempre um fio-guia de dimensdes adequadas através do limen do cateter de baldo durante a preparagéo do baldo e
o pregueamento do stent.

2. Inspeccione visualmente o cateter de baldo a ser utilizado para assegurar que esta correctamente dobrado para o seu perfil
mais baixo. Recomenda-se vivamente a preparagéo a seco (dry prepping) do cateter de entrega de baldo utilizando pressao
negativa.

3. Deslize o stent sobre a ponta distal do baldo, mantendo a dobra do mesmo, até que os marcadores radiopacos estejam a
mesma distancia de cada uma das pontas do stent. Verifique a posicéo do stent sob fluoroscopia antes do pregueamento.

4. Pregueie ligeiramente o stent sobre o baldo, utilizando a pressao dos dedos e um movimento rotativo, por forma a exercer uma
presséo igual sobre todos os lados do stent. Coloque uma pequena quantidade de meio de contraste néo diluido para “revestir”
o stent e melhorar a aderéncia ao baldo. (EVITE DOBRAR OU TORCER O STENT)

5. Inspeccione visualmente o conjunto baldo/stent para assegurar uma colocagao correcta do stent (pode ser confirmado por
fluoroscopia).

6. O conjunto é avangado através da bainha de entrega longa e sobre o fio-guia rigido para dentro da localizagéo pretendida para o
implante. Por vezes, cobrir o stent montado com o baldo com uma cobertura protectora de plastico enquanto se introduz através
da valvula de refluxo da bainha de entrega, reduzira a incidéncia de movimento do stent sobre o cateter BIB® durante a
colocacéo.

7. Ap6s o posicionamento correcto do stent, puxe para tras na bainha para expor o stent. Confirme a posigéo correcta do stent com
uma pequena injecgdo de meio de contraste através do brago lateral da bainha ou por um segundo cateter.

8. Expanda o stent inicialmente através da insuflagéo do bal&o intemno, rodando o dispositivo de insuflagdo com mandémetro de
presséo bloqueado até que o baldo interno esteja totalmente expandido. Nesta altura, pode-se “reposicionar” o stent movendo o
cateter BIB®. O balo externo n&o expandido e o baléo interno expandido seguram bem o stent contra o cateter BIB®.

9. Confirme o posicionamento e insufle o baldo externo até ao didametro nominal. Nao exceder a pressdo nominal de ruptura do

baldo indicada pelo fabricante.

. Estando o stent expandido, desinsufle completamente ambos os baldes. Se se verificar uma cintura residual no stent, expanda
apenas o baldo externo novamente, certificando-se de que nio excede a RBP. Desinsufle o baldo e rode o cateter BIB® para
assegurar que o stent esta livre e correctamente colocado.

11. Retire o cateter de baldo e confirme o resultado por angiografia.

12. Elimine o dispositivo apds a utilizagdo, de acordo com o protocolo padréo do hospital para dispositivos com risco biolégico.

1

o

NOTA: O diametro do stent pode ser do apés a col ¢do, expandindo com um baldo de maior diametro. Nao
exceder o diametro maximo de stent expandido recomendado.

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

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

Garantia e limitagdes
Os cateteres e acessorios sado vendidos “tal como se encontram”. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do
cateter sdo assumidos pelo comprador. ANUMED 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 comercializagédo ou adequagdo a um
objectivo em particular. ANUMED né&o se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos
directos ou consequentes resultantes da utilizagdo de qualquer cateter ou acessério ou provocados por quaisquer defeitos, avarias
ou mau funcionamento de qualquer cateter ou acessorio, seja a reclamagao por tais danos feita com base na garantia, contrato,
prejuizo ou outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para sujeitar a NUMED a qualquer obrigagéo legal relativamente a
representagdes ou garantias no que diz respeito a cateteres e acessorios.
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Grafico de dimensdes do baldo BIB®

~ Balédo Balédo Baléo Bal&do Baléo Bal&do Balédo Balédo Baldo Balédo
:;)Tif:sa%g Inge,Bno E);tzlgo Int_;a‘[)no E);t‘(‘ago In?ano E);tse‘rgo Inge‘l(')no E);tgrgo Ingayrono E);tgqrgo
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
1,0 ATM 5,11 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33
2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59
3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45
4,0 ATM 574 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11
4,5 ATM
5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98
6,0 ATM 12,06 14,15
7,0 ATM 12,24
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM
Aplicada | 10,0 | 20,0 | 11,0 | 22,0 | 12,0 | 24,0 | 13,0 | 26,0 | 14,0 | 28,0 | 150 | 30,0
(mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm)
1,0ATM | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 513 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50
2,0 ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09
3,0ATM | 9,43 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10
4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0ATM | 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

Os nuimeros a negrito representam o diametro do balao
com a Pressdao Nominal de Ruptura.

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

Kullanim Talimatlari

Endikasyonlari
Capi 8 mm’'den bilylik damarlara stent yerlestirilmesi igin kullanilir.

Aciklama

NuMed BIB® (Balloon In Balloon) kateteri, triaksiyel olarak dizayn edilmis bir kateterdir. Iki limen balonlari sisirmek igin, bir limen
kateteri kilavuz tel Gizerinden hareket ettirmek i¢in kullanilir. Radiopak platin isaretleyiciler (marker), balonun galisma alanini
belirleyecek sekilde yerlestirilmistir. igteki balonun gapi, distaki balonun yarisi kadardir ve igteki balon 1 cm daha kisadir. Her balon,
spesifik basingta, belirtilen ¢apa ve uzunluga siser. Balon biyiikligl, nominal patlama basincinda (RBP) + %10’dur. RBP, her balon
blylkligu icin degisiktir. RBP igin ambalajin Gzerindeki etiketi kontrol edin. Balonun RBP'nin tizerindeki basing degerinin tizerine
sisiriimemesi 6nemlidir.

Cift balon kullanmanin amaci, vaskiiler yol agmak igin balonla genisletilen damar ici stent kullanilirken artiglarla sisirme uygulamaktir.
Icteki balon, stentin baslangigtaki diizglin agilimini saglar ve ayrica distaki balon sisirilirken stentin olmasi gereken yerinde durmasini
saglamada rol oynar. Stentin damar duvarina emniyetli ve kesin bir sekilde yerlestiriimesi icin daha sonra distaki balon sisirilir.

Tedarik sekli

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamissa ve hasar gérmemigse sterildir ve pirojenik degildir. Uriinin
steril olup olmadigt ile ilgili tereddiitiiniiz varsa Griini kullanmayin. Uzun siire 1s1ga maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan
cikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin Uriini inceleyin.

Uyarilar

« RBPYyi asla agsmayiniz. Tavsiye edilen basinci gézleyebilmek igin basing gdstergesi olan sisirme aleti kullaniniz. RBP'nin agiimasi
balonun patlamasina ve balon kateterin kilif iginden geri ¢ekilememesine sebep olabilir.

« Dustaki balonu sisirmeden dnce, kilifin ileri (distal) ucunun, balonun en proksimal isaretleyicisinden (marker) en az 2,5 cm geride
oldugundan emin olunuz. Bunun yapilmamasi, dis liimenin gerilmesine ve balonun séndiriilememesine sebep olabilir.

- Iki adet uygun élgiide basing géstergesi olan sisirme aleti kullaniniz.

« Direngle karsilasildiginda, kilavuz tel, balon dilatasyon kateteri veya diger herhangi bir bilesen ilerletiimemeli, bunun sebebi
arastiriimall ve sorunu ¢dzmek igin gerekenler yapilmalidir.

« Balon kateterin Gzerine stent monte edilmis halde iken, maksimum balon sisirme basinci, Ureticinin kullanma talimatinda
belirtilen, tavsiye edilen sisirme basinci degerini asmamalidir.

« Kateter, basing 6l¢iimii ve sivi enjeksiyonu igin uygun degildir.

« Iglem tamamlanincaya kadar kilavuz teli kateterden gikarmayiniz.

« Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin ¢iinki bu biiylik olasilikla cihazin
performansini etkileyebilir ve ¢apraz bulasma riskini arttirabilir.

Onlemler

+ BIB Stent Yerlestirme balon kateteri, NUMED Cheatham Platinum (CP) Stent (ciplak ve 6rtiilii) ile test edildi.

« Dilatasyon islemi floroskopi altinda uygun réntgen cihazi ile yapiimalidir

+ Stentler narin aletlerdir. Kirllma ve bozulma olasiligina karsi yerlestirme ve uygulama sirasinda 6zen gosterilmeli ve dikkat
edilmelidir.

« Kateter baglantilari siki ve 6zenle yapilmalidir ve islem dncesi sisteme hava girmesini 6nlemek igin aspirasyon yapilmalidir.

« Stent yerlestirme islemi sirasinda kullanilacak balonun sisirme ¢api, daralmis damarin ¢api ve yerlestirme bolgesine gére
yaklasik olarak belirlenmelidir.

« Kateter sisteminin higbir pargasi dirence karsi ilerletiimemelidir. Direncin sebebi floroskopi ile belirlenmeli ve sorunu ¢ézmek igin
gerekenler yapiimalidir.

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

« Kateteri kiliftan ¢ikarmadan 6nce balonun tamamen sénmiis oldugundan emin olunmalidir.

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

Potansiyel Komplikasyonlar/Yan Etkiler

NOT: Stentin tam olarak agilmasindan/genislemesinden énce balonun gembersel yirtilmasi, balonun stente dolanmasina sebep
olabilir, cerrahi miidahale ile geri gekilmesini gerektirir.

Stent agilmasindan sonra balonun patlamasi halinde, balon disari alinabilir ve kilavuz tel lizerinden yeni bir balon génderilerek stent
implantasyonu tamamlanir.

Kardiyak kateterizasyon belirli riskler tagir. Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari

igerir:

* Yanlig yere stent yerlestirme « Sepsis/enfeksiyon

« Stent kaymasi « Distal tromboemboli

«  Mindr hematoma « Olim

« Lumen igi tromboz « Damar yirtiimasi

* Pseudoanevrizma « Serebrovaskiler olaylar

« AV fistil olusumu + Onarim gerektiren hematom

« Transflizyon gerektiren kanama

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

Kontrol Ve Hazirlama

1. Bilinen steril teknikleri kullanarak kateter ambalajini aginiz ve BIB® kateterini gikariniz. Kullanimdan 6nce kateterde biikiilme olup
olmadigini kontrol ediniz. BALON KORUYUCUSUNU BALONDAN GIKARMAYINIZ. Kateter limeni yesil renk, i¢ balon limeni
koyu mavi ve distaki balon Iiimeni turuncu renk kodu ile kodlanmistir. Yesil hublu kateter Iimenini heparin ilave edilmis sollisyon
ile yikayiniz ve 0,035 ing apinda kilavuz teli yerlestiriniz. KATETER LUMENI iGINDE BIR KILAVUZ TEL OLMADAN BALONU
TEMIZLEMEYINIz.

2. %401 kontrast madde (Renografin® 76%, Omnipaque® 300 gibi), kalani salin soliisyonu olacak sekilde sisirme soliisyonu
hazirlayiniz.
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3. Sisirme aletini doldurunuz ve havasini gikariniz. (BIB® igin 2 adet gereklidir.) Uglii muslugun vanasini sisirme aletine dogru
"kapall" pozisyonuna getiriniz. Sisirme aletindeki havayi ¢ikartiniz. Déner adaptorli Ggli musluk kullanarak, her bir sisirme aletini
BIB® kateterin her bir sisirme Iimenine baglayiniz. Koyu mavi isaretli hub, igteki kiiglik balona, turuncu isaretli hub, distaki biiylik
balona aittir.
iki balonu da sadece negatif basing uygulayarak hazirlayiniz. HER iKi BALONU DA KULLANMADAN ONCE SiSIRMEYINiz.
Yeterli diizeyde negatif basing uygulama kapasitesine sahip bir siringay! iigli muslugun diger ucuna baglayiniz. Uglii musluk
vanasinin siringaya olan pozisyonu "kapall" iken siringaya negatif basing uygulayiniz ve kilitleyiniz. DAIMA IGTEKi BALON iLE
BASLAYINIZ (KOYU MAVI HUB). Uglii muslugun vanasini geviriniz ve balona negatif basing uygulayiniz. Hava kabarciklarinin
hareket etmesi igin kateter saftina hafifce vurunuz ve negatif basing uygulamayi durdurunuz. Biraz kontrast madde sisirme
aletinden balona pasif olarak kagacaktir. Bu islem hava kalmadigindan emin olununcaya kadar birkag kez tekrar edilmelidir. Ayni
islem distaki balon igcinde yapilmalidir.
6. Yerlestirme islemi icin her iki balonu da negatif basingta birakiniz. Kilavuz teli gikarmadan énce balon koruyucusunu gikariniz.
Kateter limenini heparinli sollsyon ile yikayiniz.

o s

Kullanma Talimati

Stent yerlestirme islemi 6ncesi islem sirasinda kullanilacak tiim ekipman (kateter dahil) dikkatle kontrol edilmelidir. Secilen kateterin

Olglerinin yapilacak igsleme uygun olup olmadigindan emin olunmalidir.

1. Balon hazirlanirken ve stent balon lizerine monte edilirken balon kateter Iimeni igine her zaman uygun dlglide kilavuz tel
yerlestiriimelidir.

2. Kullanilacak balon kateterin en diisiik profilinde olacak sekilde diizglince katlanmis oldugu gézle kontrol edilerek emin
olunmalidir. Balonu hazirlama esnasinda negatif basing uygulanmasi tavsiye edilir.

3. Balonun katlarina dikkat ederek stentin her iki ucu da balonun radiopak isaretleyicilerinden (marker) esit uzaklikta olacak sekilde
stenti balonun ileri (distal) ucundan kaydiriniz. Monte etme isleminden 6nce stentin yerini floroskopi altinda kontrol ediniz.

4. Parmak ucu ile ve stentin her yoniinden esit derecede basing uygulayarak ve yuvarlama hareketi yaparak, stenti balonun tzerine
nazikge monte ediniz. Az miktarda seyreltiimemis kontrast maddenin stentin Gzerini kaplayacak sekilde konulmasi, stentin balona
daha iyi tutulmasini saglar. (STENTIN EGILMEMESINE, BUKULMEMESINE VEYA KIVRILMAMASINA DIKKAT EDINiZ.)

5. Stentin uygun bir sekilde yerlesiminden emin olmak igin Stent/Balon birlesimini gozle kontrol ediniz. (Floroskopi altinda teyit
edilebilir.)

6. Stent/Balon birlesimi, sert bir kilavuz tel iizerinden ve uzun kilif iginden implantasyonun yapilacag: yere dogru ilerletilir. Bazen
plastik koruyucu, birlesimin lizerine takili olarak uzun kilifin arkasindaki kanamayi engelleyici valfin iginden stenti ilerletirken
stentin BIB balon kateterin (izerinden kaymasini engellemek amaci ile kullanilabilir. Genisletilmemis distaki balon ve genisle mis
icteki balon, BIB lzerinde stenti siki bir sekilde tutar.

7. Stentin diizgiin ve dogru bir sekilde pozisyonlandiriimasindan sonra stenti agmak igin uzun kilifi geri gekiniz. Uzun kilifin yan
uzantisindan veya ikinci bir kateter iginden az miktarda kontrast madde verilerek stentin pozisyonu teyit edilir.

8. Basing gostergesi olan sisirme aleti kullanilarak gevirme yontemi ile igteki balon sisirilerek stentin ilk agilimi yapilir. Bu halde iken,
BIB® hareket ettirilerek stent, tekrar pozisyonlandirilabilir. Sisirilmemis distaki balon ve sisirilmis igteki balon, BIB® iizerinde stenti
siki bir sekilde tutar.

9. Pozisyon teyit edilir ve digtaki balon, nominal degerine eriginceye kadar sisirilir. Ureticinin kullanma talimatinda belirtilen, balon

patlama basinci dederi agilmamalidir.

. Stent agildiginda, her iki balonu da tamamen sonduriintiz. Eger stentin herhangi bir bolgesinde bel vermis bir yer var ise sadece
distaki balon, RBP’yi asmayacak sekilde tekrar sisirilebilir. Balonu séndiiriiniiz ve stentin serbest oldugundan ve diizgiince
birakildigindan emin olmak icin BIB® kateteri hafifge geviriniz.

11. Balon kateteri gekip disari aliniz ve sonucu anjiyografi islemi yaparak teyit ediniz.

12. Cihazi kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar igin olan standart protokoliine gore atiniz.
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NOT: Yerlestirme isleminden sonra daha genis gapl bir balon kateter kullanilarak stentin ¢api genigletilebilir. Tavsiye edilen
maksimum stent agilma gapini agmayiniz.

Uyari: NUMED kateterleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gdsteren bolgesine yerlestirilirler. Kateterler, tibbi
komplikasyonlar veya kateterin kirilmasini da kapsayan fakat bunlarla sinirli olmayan bir ¢ok nedenle beklenen fonksiyonu
gostermeyebilirler. Buna ek olarak, dizayn, kullanilacak pargalarin segimi, tretim ve satig dncesi testi konularinda gosterilen zorunlulugu
olan dikkatin gosteriimesine ragmen kateterler viicuda sokulmadan énce, viicuda sokulma sirasinda veya viicuda sokulduktan sonra
yanlis tutma veya diger girisim yanhsliklari nedenleriyle zarar gérebilirler. Dolayisiyla, higbir temsil veya garanti kateterin kullaniminda
basarisiz olunmayacak veya kateterin fonksiyonunu yerine getirmesinde engelleme olmayacak, viicut kateterin yerlestiriimesine engel
olacak tepki vermeyecek veya kateter kullaniminin akabinde tibbi komplikasyon olmayacak demek degildir.

Aksesuarlarin yapisi, kullanim éncesinde veya sirasinda yanlis kullanimla hasar gérebileceginden 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 aittir. NUMED kateter ve
aksesuarlariyla ilgili, her tiirli ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak (izere, agik veya
zimni her tirll garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullaniimasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir
aksaklik, ariza veya hatali calismadan dogan dogrudan veya bunlara bagli olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, s6zlesme, haksiz fiil veya baska bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hig kimsenin kateter
ve aksesuarlarina iligkin bir temsil veya garanti konusunda NUMED'i baglayici yetkisi yoktur.
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BIB® Balon Olgiileri Gizelgesi

Ic Dis ic Dis Ic Dis ic Dis ic Dis
Uygulanan| Balon Balon Balon Balon | Balon Balon Balon Balon | Balon | Balon
Basing 6,0 12,0 7,0 14,0 7,0 15,0 8,0 16,0 9,0 18,0
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
1,0 ATM 511 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33
2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59
3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45
4,0 ATM 574 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11
4,5 ATM
5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98
6,0 ATM 12,06 14,15
7,0 ATM 12,24
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM
Ic Dis Ic Dis ic Dis Ic Dis ic Dis ic Dis
Uygulanan| Balon | Balon | Balon | Balon | Balon | Balon | Balon | Balon | Balon | Balon | Balon | Balon
Basing 10,0 | 20,0 | 11,0 | 22,0 | 120 | 240 | 130 | 26,0 | 14,0 | 28,0 | 150 | 30,0
(mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)| (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
1,0ATM | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55| 10,08 | 22,09 | 513 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50
2,0 ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09
3,0ATM | 9,43 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10
4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0ATM | 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

Koyu yazilmig degerler, Nominal Patlama Basincinda

balon gapini géstermektedir.

Biitiin NuMED Kateterleri basing gostergeli
bir sigirme aleti ile kullaniimaldir.
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EAAHNIKA

OBdnyieg xpriong

ENAEIZEIZ
EvdeikvuTal yia TOTTOBETNON €VOOTTPOoBETEWY OF ayyeia JIAPETPOU Avw Twv 8 mm.

NEPIFPA®H

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

O okoTrég Tou KABeTAPa e SITTAG PTTaAGVI €ival n epapuoyr oTadiakng SIOYKWOoNG PE OKOTIO TO GVOIyHa ayyelakoU KavaAiou,
XPNOILOTIOIWVTAG EVOOAYYEIAKT EVOOTTPOCBEDT EKTTTUGCOUEVN PE HTTAAGVI. TO EOWTEPIKO PHTTAAOVI TIAPEXE! HIa APXIKN £KTTTUEN TNG
£vOOTTPOOBEDNG Kal ETTIONG AEITOUPYET WG EPYAAEIO yia TN TUYKPATNON TNG EVOOTTPOCBEONG OTN BEDN TNG EVOOW TO EGWTEPIKS UTTAAGVI
SIOYKWVETAI. ZTn CUVEXEIX SIOYKWVETAI TO ESWTEPIKG PTTAAOVI aoaAifovTag TNV evOOTTIPOCBEDN ETTI TOU QYYEIAKOU TOIXWHATOG.

TPOMOZ AIAGEZHZ

MapéxeTal arooTEIPWHEVO PE aéPIo aIBUAEVOEEIDIOU. ATTOOTEIPWHEVO KA U TTUPETOYOVO €AV N GUOKEUATia Sev €XEI QVOIXTED 1) dev
£x€l UTTOOTEl {NUIG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV GV UTTAPXE! AUPIBOAIC WG TTPOG TN OTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG. ATIOPUYETE TV
TTapaTeTapévn €kBeon o€ Pwg. Aol To aPaIpECETE ATTd Tn CUOKEUATIa, EAEYETE TO TTPOIGV yia va BeBaiwBeite 0TI dev €XEI TTPOKANBET
Znuid.

NPOEIAOMOIHZH

*  Mnv utrepBaivete TNV RBP. ZuvioTdral n xprion ouokeurig SI0yKwaong He PAVOPETPO yia TV TrapakoAoubnaon Tng Trieong. Migon
Tou utrepPaivel TNV RBP ptropei va mpokaAéoel prign Tou ptraAoviol kai evEeEXOUEVN aduvapia aTréoupang Tou KABETAPa HEow
Tou Bnkapioy eloaywyéa.

«  EmPBeBaiyoTe 6T TO TIEPIPEPIKS GKPO TOU BnKapIoU eloaywyrig BpioKeTal TOUAAGXIOTOV 2,5 ¢m TTiow aTré TOUg £yYUTEPOUG BEIKTEG
QATTEIKOVIONG, TTPIV DIOYKWOETE TO EGWTEPIKG PTTOAGVI. Z€ QVTIBETN TTEPITITWON, PTTOPET Va TEVTWOET N e§WTEPIKA CWARVWON Kal va
TTOPEPTTOBIOTEI ONUAVTIKA N SIGYKWOT Tou UTahoviou.

*  XpnoipoToinoTe U0 CUTKEUEG DIOYKWONG KATAAANAOU HeYEBOUG e PaVOPETPA Yia TN SIGYKwOoT.

*  Mnv mpowbsite To 0dnyd cUpA, Tov KABETAPA SIAOTOAAG pE PTTAAGVI I} OTTOI0BHTIOTE GAAO £§GPTNHA AV GUVAVTHCETE avTioTaon,
XWPIG TTPWTA Vo TTPOCDIOPICETE TNV AITial Kol Vo AABETE SI0pBWTIKG PETPA.

*  Katd T ouo@ign TG evOoTTpdoBeaNng TIAVW OE KABETPA TOTTOBETNONG e PTTAASGVI, N U€yIoTN TTiEon SIOyKwaong Tou UTTaAoviol
eV TTPETTEN VO UTTEPPAIVEI TN OUVICTWHEVN TTiEDT IGYKWONG TTou KaBopileTal OTIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.

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

*  Mnv agaipeite To 0dnyd cUpPa aTrd ToV KABETHPA OTTOIdATIOTE OTIYURA KaTd T didpkeia TG Siadikaoiag, EKTOG aTrd T oTIyur TTou
£x€l oAokAnpwoei n diadikaaoia.

*  AuTA n ouokeun TIpoopideTal yia pia Xprion Hovo. Mnv TNV ETTAVATIOOTEIPWVETE /KAl ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE, KABWS KATI TETOI0
pTTopEi duvnTIKA va uTToRaBUicEl TNV aTTOS00T TNG GUCKEUNG KAl VA AUEoEl Tov Kivduvo SiaoTaupoUpevng HOAUVOnG.

NPO®YAAZEIZ

* O kaBetripag ptraloviol yia v ToTrobéTnon evdotrpdaBeang BIB egetdoTtnke pe v evdotrpéabeon Cheatham Platinum (CP) Tng
NUMED (un kaAuppévn Kai kaAuppévn)

+  O1di0dIkaoieg dIaoToArG Ba TTPETTEN va BlEEGyOVTal UTTO OKTIVOOKOTTIKF KaBodriynon He KatdAANAO aKTIVOYPa@IKG EEOTTAITHO.

«  O1 evdoTrpoaBEoelg ival euaiodnTeg CUOKEUEG. Oa TTPETTEN va BISETAI TIPOCOXH KATA TOV XEIPIOKS WOTE VA OTTOPEUXBET N
meavétnTa Bpavong.

« TpIv TTPOXWPAOETE, TIPETTEI VO ETTAANBEVUCETE PE TIPOCOXN OTI OI GUVOETEIG TOU KOBETAPA Eival OPIKTEG Kal UTTAPXEI avappdenan
YIO TNV ATTOQUYH E1I0aYWYAG aépa 0To oUOTNUA.

* H didueTpog Si1dykwong Tou PUTTaAoVIoU TIoU XPNOILOTIOIEITAI KATA TNV TOTTOBETNON TNG EVOOTIPOOBECNG Ba TTPETTEI VA TTPOTEYYICE!
TN SIGUETPO TOU ATTOPPAYHPEVOU ayYEiou Kal TNG eTMOUUNTAG B€0ng eP@UTELONG.

*  Ze kapia TEPITTWON dEV Ba TIPETTEN VO TIPOWBNOETE OTTOIOSATIOTE TUFHA TOU CUCTARATOG TOU KABETAPA £AV GUVAVTHOETE
avTioTacn. @a TTPETTEN va TTPOTDIOPICTEI N AITia TNG AvVTICTAONG PE AKTIVOOKATINGON Kal va AngBoUv PETPA YIa TV OTTOKATAOTAON
TOu TTPOBAAPATOG.

«  Edv ouvavtrioete avtiotaon katd Tv agaipeon, T6Te To JTIAAGVI, TO 08nyd oUppa Kal To Bnkdpl Ba TTPETE! va agaipeBoliv Hadi wg
eviaia povada, ISIaiTEPa €AV Eival yVwaTr i UTIAPXE! uTToWia prgng 1 SIapporig Tou PTTaAovioU. AUTO PTTOPET VO ETTITEUXBET KPOTWVTAG
oT1aBepd Tov KaBeTAPA pE PTTAAGVI Kal TO Bnkdp! wg eviaia povada kal atroaUpovTag kai Ta dUo padi, XenoIHoTIoIWVTaG ATTIa
TIEPIOTPORPIKN Kivnon o€ CUVOUAOUO pE EAGN.

«  Tpiv amd TNV agaipeon Tou KaBeTApa atrd 1o Bnkdpl, eival TTOAU ONUAVTIKG TO PTTAAGVI va £XEI GUPTTTUXBET TTARPWG.

* HowoTh Aermoupyia Tou kaBeThpa e§apTaTal atréd TV aKEPAIOTNTE TOU. Oa TTPETTEI EI0TE TTPOTEKTIKO KATE TOV XEIPIOUO TOU
kabetipa. Mmopei va TTpokAnBei {nuid atré oTpEBAwan, Tvuon I £VTOVO OKOUTTIONA TOU KABETAPa.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ/ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

ZHMEIQZH: O mrepipepeiakdg SiaxwpIopds Tou KaBeTrpa TOTTOBETNONG e PTTAAGVI TIPIV aTTd TNV TTARPN €KTTTUEN TNG evBoTTpdoBeong
UTTOpPEi Vo TTpoKaAéDEl TIPOODEDTN Tou UTTaAovioU TNV evOOTTPAoBEDN, N OTIoId VA ATTAITAOE! XEIPOUPYIKI QQAipEDT). Z€ TTEPITITWON
PrgNG evog pTTaAovioU katdAANAou peyEBoUG PETE TNV £KTTTUEN TNG EVOOTTPOTBEDNG, TO UTTAAGVI PTTOPET VA aTTOCUPBET Kall, HEoW EVOG
0dnyouU cUPHATOG, VO VTIKATAOTABE! PE VEO KABETAPA e PTTAAGVI yia va OAOKANpwBEi N £KTTTUEN TG evdoTTpdoBEDNG.

O kapdIaKOG KABETNPINCHOG GUVETTAYETAI OPITHEVOUG KIVOUVOUG. ZTIG SUVNTIKEG ETTITTAOKES KAl AVETTIOUUNTA CUPBAVTA TTOU
oxetifovTal Ye Tn XPrion kai Ty £VvBeIgn Tou TEXVOAOYIKOU TTPoIdvVTOG cuykaTtaAéyovTal Ta €€AG:

« Eo@aluévn ToTroBétnon Tng evdotrpéabeong «  ZAyn/Aoipwén

* MeravdoTeuon Tng evdotrpdobeong *  Mepipepikd BpopBoépBora

* 'EAacoov apdrwua «  Odvarog

«  EvdoauAikég 8pouBog «  Pngn ayyeiou

*  WYeudoaveUpuopa * Ayyeiakd eYKEQAAIKO ETTEICODIO

*  IXnuaTiopog Ad ouplyyiou *  AlpaTwua TTOU aTTaITEl ATTOKATACTOON

Aigoppayia TTou aTraITel HETAYYIOoN

OTroi0drTToTE 0OBAPS CUPBAV TTOU £XEI TTAPOUCIAOTEI O OXEON PE QUTO TO TEXVOAOYIKS TTPOidV Ba TTpéTTel va avagépeTal otn NuUMED
Kal 0TV apu6dIa apxr TG XWPag Xprong.
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EMIOEQPHZH KAI MPOETOIMAZIA

1. XpNOIWOTIOIVTAS KATGAANAN OTEIpa TEXVIKN, QVOIETE TN GUOKEUATTT TOU KABETAPA Kal aQaipéaTe Tov kabeTipa BIB®. EAEyETE Tov
kaBetipa yia oTpeBAwoEIg TTpIv até Tn xprion. MHN AGAIPEITE TO MPOZTATEYTIKO TOY MMAAONIOY AMO TO MAAAONI.
O auAdg Tou KaBeTAPaA (TTPAOIVOG OUPAADG), TO ECWTEPIKO PTTAAGVI (AOUAQK) Kal TO EGWTEPIKG UTTAAGVI (TTOPTOKAAT OPPAASG)
@Epouv KATAAANAN emiofpavon. EKTTAUVETE ToV aUAG Tou KaBeTrpa (TTPACIVOg OUPAAGG) HE NTTAPIVIOPEVO SIGAUpa EKTTAUCNG Kal
eloayayeTe 0dnyo oUpua 0,035". MHN EMIXEIPHZETE THN EEAEPQZH MIMAAONIQN XQPIZ NA EXEl TOMOOETHOEI
OAHIO XYPMA MEZA XTON AYAO TOY KAOETHPA.

2. MapackeudoTe éva SidAupa S1dykwang 40% Kkat Gyko oKiaypa@ikoU pécou (Twg Renografin® 76%, Omnipaque® 300 k.ATT.) kai
SiaAUpaTOg €KTTAUONG.

3. MANPWOTE Kai EEAEPWIOTE TOV AEPQ HIE TIC TUOKEUEC BIOYKWANG (aTTaitouvTal 2 yia Tov KaBetipa BIB®). MepioTpéwTe TN oTpo@Iyya
oTnV «KAEIOT» BE0N Ot OXEON W TN oUOKeUR didykwaong. E@apudoTe apvnTikr Trieon pe T ouokeur} SIOyKwong Kal To Akpo, yia
VO 0QaIPECETE TOV aépa AT To pavopeTpo. ETavaAdBete 6TTwg ival ammapaitnto. MpooapToTe pia ouoKeUn SI0YKwong o€ KABe
6Upa SI0YKWONG Tou KaBeTpa BIB®, XpNOILOTIOIGVTAS TV TPIoSN OTPOPIVYA HE TIEPIOTPEPOHEVO TIPOTapPHOYED. O AOUATKI
OpPAAG Eival TO PIKPOTEPO ECWTEPIKO UTTAAGVI, O TTOPTOKAAT OpQAASG gival TO HEYOAUTEPO EEWTEPIKO UTTAAOVI.

4. H egaépwan Twv d0o umrahoviwy yivetal pévo pe apvnTikn triean. MH AIOFKQNETE KANENA AMO TA AYO MIMAAONIA MPIN
AMO TH XPHZH.

5. MPoCaPTAOTE pia GUPIYYa Pe SuvaTéTTa SIaTPNoNg apvATIKAG Trieang (Tr.x. VacLok Syringe® g Merit Medical fi aUpiyya luer
lock Tn¢ Becton-Dickinson®) aTnv GAAn BUpa TG oTPd@IVYac. Me Tn AaBr TG OTPOQIVYAS OTNY KAEIOT» Béan 0T oUpIyYa,
£QapuoéoTE apvnTIKA Triean oTn ouplyya kai ac@aAiote Tnv. ZEKINATE MANTA ME TO EZQTEPIKO MIMAAONI (AOYAAKI
OM®AAOX). MepioTpéwTe TN AaPr) TNG OTPOPIYYAG VIO VO EQAPUOCETE APVNTIKN TTiEON 0TO PTTAAGVI. XTUTTROTE EAappd Tov Ggova
TOU KOBETAPA YIa VO SIEUKOAUVETE TNV Kivnon TwV QUOAAIBWY Kal KATOTTIV KAEIOTE TNV apvnTiKA Trieon. Kdmoia moodtnta
oklaypagikoU péoou Ba Trepdoel TTaBNTIKG aTrd TN oUoKeun SIdyKwong péoa oto PTraAdvi. ETravaidBete, evalhdooovtag v
apVNTIKN THEON Kal TO TTABNTIKG OKIAYPAPIKS PECO, PEXPI VA UNV UTTAPXOUV TTAEOV QUOTAAISESG KATA TNV EQAPHOYA apvNTIKAG
Trieang. Oa gival amrapaitnTo va emavaAdBeTe autiv T diadikaoia apkeTéG popég. EmavaidBete Tn Siadikaoia pe To eEwTeEPIK
HTTaASVIL

6. AlatnproTe Kai Ta 800 PTTaAdvIa UTTO CUVEXH ApVNTIKH TTIECT YIa El0aywyr). AQAIPECTE TO TIPOCTATEUTIKG TOU PTTAAOVIOU TTPOTOU
agaipéoeTe T0 0dNy6 oUppa. EKTTAUVETE TOV aUAS TOU KABETAPA e NTTAPIVIOPEVO DIGAUpa EKTTAUONG.

OAHFIEZ XPHZIHZ

Mpiv amé TV T0TT0B4TNON TNG EVOOTTPOTBEDNG, ECETATTE TTPOCEKTIKA GAO TOV £EOTTAIONG TTOU Ba XpnaIoTIoINGEN KaTd TN JIGPKEIR TG

Sladikaciag. EmBeBaiwoTe 6T To uéyeBOg Tou KaBETAPA €ival KATAAANAO yia T GUYKEKPILEVN DIadIKAGIa yIa TRV OTToia TTPOOPIZETal.

1. Kard mv mpoetoipacia Tou utraAoviol kai Tn oUoIgn TG vOoTrpooBeong, NV TTAPAAEITTETE va TOTTOBETEITE TIavVTa éva 08nYy6
aUppa KatdAAnAou peyEBoug péow Tou auloU Tou KaBeTAPA Ue UTTAAGVI.

2. EmMBewpnoTe OTITIKA TOV KABETAPA UE UTTAAGVI TIOU XPNOIUOTIOIEITAI YIa VO DIGOQAAICETE OTI €ival CWOTA SITTAWEVOG, OTO
XOUNASTEPO TTPORIA TOU. ZuvIoTATal IBIAITEPA N «ENET TTPOETOINATTO» TOU KABETAPA TOTIOBETNONG ME MTTAAGVI HE XPrON apVNTIKAG
Tigong.

3. ZUpeTe TNV £VOOTTIPOCOEDN TTAVW OTTO TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU UTTAAOVIOU, JIATNPWVTAG TO PTTAAGVI SITTAWEVO, PEXPIG OTOU Ol
aKTIvookigpoi deikTeg Bpiokovtal o€ ion amdoTaon améd Ta dkpa TG evdotrpdobeong. EAEyETe T B€on Tng evdotTpdoBeang utrd
QKTIVOOKOTINGT TIPIV OTT6 T oUo@Ign.

4. TUOWIETE PE NTTIEG KIVACEIG TNV EVOOTTIPOCHECT TIAVW OTO PTTAAGVI EQAPPOIOVTAG TTiETN PE TO SAXTUAO Kal HIo «KUAIGPEVN Kivnan»,
WOTE va aokeiTal ion Trieon og OAeg TIg TTAEUPEG TNG £VEOTTPOOBEONG. ATTAWOTE IKPH TTOOOTNTA [N APAIWHEVOU OKIAYPAPIKOU VI
va «KAAUYETE» TNV EVOOTTPOOBEDT KOl VO BEATIWOETE TNV TTPOCAPTNOT| TNG OTO UTTAASVI. (ATTIOPYTETE THN KAMWH 'H THN
MNEPIZTPO®H THZ ENAOMNPOZOEZHZ)

5. EmMBewpnoTe OTTIKG TO OUYKPATNHA PTTAAOVIOU/EvOOTTPAOBEaNG Yia va DIGCPAAICETE TN OWOTHA TOTIOBETNON TNG £vEOTIPOOBEONG
(uTTOpEi va TTIRERAIWOET UE AKTIVOOKOTINON).

6. To ouykpdTNUa TTPOWBEITAl HECW TOU PAKPIOU BnKapioU TOTTOBETNONG Kal TIAVW aTTd TO GKAMTTITO 08nNyo6 oUpa EVTOG TG
£MOUUNTAG B£0NG yia ep@UTEUOT). MEPIKEG POPEG, N KAAUWN TNG EVEOTTPOCHBECNG TTIOU OTEPEWVETAI HE HTTAAGVI E TTPOCTATEUTIKO
TTAAOTIKG KGAUppa, Katd TNV eloaywyr) diapéoou TG BaABidag diathpnong aipdéoTaong Tou BnkapioV ToTToBETNONG Ba PEIWOEl TV
ETTITITWON TG METAKIVNONG TNG EVOOTIPOGBEGNG EMAvW oTov KabBeTipa BIB® katd T SIGpKeIa TS aTTEAEUBEPWOTC.

7. Metd TNW owOoTH TOoTIoBETNON TG evBoTTPGoBEONG, TPABALTE TTPOG Ta THoW TO BNKAP! yIa va ekTEBET N evOOTTPOTBEDT.
EmBeBaiwate T owoTh B€on Tng vOoTIPOTOEONG WE HIKPN £yXUON OKIaypa@IkoU péow Tou TTAEUpIKoU Bpayiova Tou Bnkapiol A
Héow evog deUTEPOU KABETAPA.

8. EKTTUETE apXIKG TNV £VEOTIPOOBEDT SIOYKWVOVTAG TO ECWTEPIKO PTTAAGVI, TTEPIOTPEPOVTAG TNV AOPAAICUEVN TUOKEUR dIOYKWaNg
HE HAVOUETPO, UEXPI TO ECWTEPIKG PTTAAGVI VO KTTTUXOET TTARPWG. Z€ auTd TO ONpEio gival duvaTr n «ETTAvVaTOTIOBETNON» TNG
€VBOTTIPOOOEDNG, HETAKIVWVTAG TOV KaBeTAPa BIB®. To pn eKTITUYHEVO EEWTEPIKG UTTAAGVI Kl TO EKTITUYHEVO ECWTEPIKG UTTAAGVI
ouyKkpaTolv TV evBoTTPOaBEaN OTABEPG £TTi TOU KaBeTHPa BIB®.

9. EmBeBaiwoTe TV TOTTOBETNON KOl DIOYKWOTE TO EEWTEPIKG PTIAAGVI OTNV OVOUAOTIKA SIGUETPO. MV UTTEPRAIVETE TNV OVOUAOTIKNA
Trieon pAgng Tou uTTaAovioU TTOU GUVICTATAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH.

10. AQoU ekTITUXBEI N evDOTTPOOBEDN, CUUTITUSTE TTAIPWG Kal Ta dUo PTTaAGvIa. EAv n evEoTTpOcOEoN TIAPAPEVEI U EKTITUYUEVN OF
KATT010 ONpEio, SIOYKWOTE EaVA POVO TO EGWTEPIKO PTTAAGVI, TIPOCEXOVTAG VO PNV UTTEPREiTE TNV RBP. ZUupTrTUgTe TO PTIAAGVI KOl
TEPIOTPEWTE Tov KaBeTrpa BIB® yia va BeBaiwdsite 6T N evBoTTpd0Bean eival eAeUBEPN Kal EXEl ATTEAEUBEPWOET TWOTA.

11. AaipéoTe Tov KABeTApa e PTTAASVI Kal ETTIRBERAIWOTE TO ATIOTEAECHA HE AYYEIOYPAPIaL.

12. ATToppiyTe TO TEXVOAOYIKG TTPOIOV HETA T XPAON CUHPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOU yia BIoAoyIkd eTTIKivOuva
TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

IHMEIQZH: H 81dpeTpog TnG evBoTrpOaBeong PTropei va augnBei HETA TNV TOTTOBETNON EKTITUGOOVTAG TNV PE MTTAAGVI
peyaAUTepng SiapéTpou. Mnv utrepBaivere TN PEYIOTN SIGUETPO TNG EKTITUYHEVNG EVEOTTPOTBEONG.

MNPOEIAOMOIHZH: O1 kabetpeg NUMED T0TI08€TOUVTON OTO EEQIPETIKA EXOPIKG TIEPIBAANOV TOU aVBpWITIVOU owpaTog. Or KaBeTpeg
HTTOPET VO UN AeiToupyrioouy yia SIpopeg aITieg TTou TePIAaUBAEVOUV, HETAEU AAAWY, IATPIKES ETTITTAOKEG I} aoTOXia TWV KABETHPWY
Aoyw Bpauvong. EmiAéov, Trapd Tnv aTraitoUpevn TTPOocoxr Tou €xel doBEi KaTd Tov oxXedIaapd, TV eTMAoYR e§apTNUdTWY, TNV
KATAOKEUN Kal T SOKIYH TIPIV aTTd TNV TIWANOT, 01 KABETAPEG PTTOPOUV EUKOAX VA UTTOGTOUV {NHIG TTPIV, KATA TN SIdpKEIa 1} HETE TNV
eloaywyr), AOyw akatdAANAoU XEIPIoUOU 1) GAANG TTAPEUBATIKIG EVEPYEIAG. ZUVETTWG, deV TIApEXETAI Kapia SHAwoN A eyyunon ot dev
Ba pokUyel BAGRN i dlakoT TNG AgIToupyiag Twv KABeTAPWY A 6T To oWua dev Ba avTidpaoel SUCUEVWG OTNV TOTTOBETNON
KaBeTApWYV i OTI HETA TN XPAON TWV KABETAPWY dev Ba EPPAVIOTOUV IATPIKES ETTITTAOKEG.

H NuMED &ev ptropei va TTapaoxel eyyunon yia apeAképeva NUMED, eTreidn n Sopn Twv TTaPeAKOPEVWY EVOEXETAI VO UTTOOTET {nNpI&
Aoyw akardAAnAou xeipiopou Tpiv A kard T Sidpkeia TNG xprong. Qg ek TouTtou, dev Trapéxovtal SNAWOEIG i eYYUROEIG OXETIKG PE
auTa.

Eyyunon kai epiopiopoi
O1 KaBeTrPES Kal Ta TTAPEAKOPEVA TTWAOUVTAI OE KATAOTAON «WG £Xouvy. O ayopaoTrg avaAapBavel GAoug Toug KIvVOUVOUG TTou
oxeTidovTal Je TNV TTOI0TNTA Kal TNV amrédoaon Tou kaBetpa. H NUMED amotroieitan kaBe eyyunon, pntr fj oiwtrnpry, 6cov agopd Toug
KABETAPEG KAl TA TIAPEAKOUEVA, CUPTIEPIAAUBAVOPEVWY, HETAEU GAAWY, KABE CIWTINPAG £YYUNONG EUTTOPEUCIUOTNTAG 1)
KATAAANAGTNTAG Yia ouykekpipévo okotrd. H NUMED dev @épel euBuvn évavTi OTTOIOUSATIOTE ATOHOU YIA OTTOIEGONTIOTE IATPIKEG
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datmdveg i OTIoIEGdATIOTE GUETEG 1} ETTAKOAOUBES {npieg TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TN XPr O OTIOIoUSATIOTE KABETAPA i} TTAPEAKOUEVOU 1}
TT0U TTPOKARBNKav ard otrolodrTToTe EAGTTWHA, acToyia ) SuaAeIToupyia oTToloudATIOTE KABETAPA 1) TTapeAKOUEVOU, aveEdpTnTa ATTO
10 av N agiwon yia TéTolou gidoug {npieg Baailetal o€ eyyunon, oUuBaon, adikompagia i aAAwg. Kavéva dtopo Sev €xel TNV adeia va
Seopevoel TNV NUMED o€ otroiadirote dAwaon 1 eyylnan 600V a@opd Toug KABETAPES Kal TA TIAPEAKOPEVA.

Aidypappa Tpoodiopiopou peyédoug ptraloviou BIB®

Eowre- | E€wre- | Eowte- | ESwre- | Eowre- | E€wre- | Eowre- | ESwre- | Eowre- | E§wre-
E@apuo- pIKO pIKO pIKO pIKO pIKO pIKO pIKO pIKO pIKO pIKO
gopevn | uTTOAGVI | UTTAAGVI | UTTOASVI | UTTAAGVI | UTTOAGVI | HTTAAGVI | UTTOAGVI | UTTAAGVI | HTTOAGVI | UTTOAGVI
Tieon 6,0 12,0 7,0 14,0 7,0 15,0 8,0 16,0 9,0 18,0
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
1,0 ATM 511 10,17 6,17 12,14 6,17 13,25 6,16 14,17 7,78 15,33
2,0 ATM 5,32 10,54 6,36 12,49 6,41 13,71 6,84 14,87 8,08 16,59
3,0 ATM 5,51 11,01 6,54 13,00 6,59 14,33 7,24 15,60 8,41 17,45
4,0 ATM 5,74 11,51 6,71 13,51 6,79 14,75 7,71 16,21 8,69 18,11
4,5 ATM
5,0 ATM 5,97 11,81 6,97 13,88 6,96 15,15 7,96 16,58 8,98
6,0 ATM 12,06 14,15
7,0 ATM 12,24
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM
Eowre- | E§wrTe- | EowrTe- | E§wte- |Ecwrte- | ESwte- |Eowrte- | EEWwTe- |[Ecwrte- | ESWTe- [ Ecwrte- | E§Te-
E®apuo- PIKO pIKO pIKO pIKO pIKO PIKO PIKO PIKO PIKO pIKO PIKO pIKO
(‘2 ‘z)\l/j JTa- | pTO- | PTIa- | TTO- | PTTO- [ WTTO- | pTTO- | PTTa- | PTTO- | pTTO- | PTTO- | pTTO-
1TI!:_'O' n Aovi Aovi AovI AovI AovI Aovi Aovi A6vi Aovi AoV Aovi AoV
n 10,0 | 20,0 11,0 | 22,0 | 12,0 | 240 | 130 | 26,0 | 140 | 28,0 | 150 | 30,0
(mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm)
1,0ATM | 8,88 | 17,66 | 9,77 | 19,55 | 10,08 | 22,09 | 5,13 | 22,61 | 529 | 24,40 | 547 | 27,50
2,0ATM | 9,17 | 18,63 | 10,09 | 20,70 | 10,50 | 23,09 | 11,02 | 23,98 | 11,78 | 27,95 | 13,07 | 30,09
3,0ATM | 943 | 19,64 | 10,36 | 21,98 | 11,09 | 24,11 | 11,86 | 26,16 | 12,87 14,10
4,0 ATM | 9,63 | 20,46 | 10,78 11,62 12,47 13,90 14,85
4,5 ATM 11,00 11,96
5,0 ATM | 9,93
6,0 ATM
7,0 ATM
8,0 ATM
9,0 ATM
10,0 ATM

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

A OAOYZ TOYZ KAOETHPEZ NuMED OA NPENEI NA XPHZIMOMNOIEITAI
MIA ZYZKEYH AIOFKQXHZ ME MANOMETPO.
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Do Not Reuse
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

Ma ikke genbruges
Niet hergebruiken
Néo Reutilizar
Tekrar Kullanmayin

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Numero de Catélogo
Katalog Numarast

No reutilizar ! Numero de catélogo S :
Far o Bloranvandas My emavaypnoiporoieire Katalognummer ApIBUGG KaTaAGYOU
Batch Code Use By
Partikode 5 Anvendes inden
gsg;:udzlaol‘loﬂo Particode G‘ﬁ:;faerr:evna‘:; Gebruiken voor
o o Codigo do Lote It Usar Até
hargencode Parti Kodu erwendbar bis Son Kullanma Tarihi
Cédigo del lote ) ’ Usar antes de nma,
KuwBikog Trapridag Hpepopnvia Aigng

Sandningskod

Anvand senast

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriiseras

Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

Nao reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Mnv emavamooTeipuveTe

Temperature Limitation
w5c | Limite de température
“i3f | Limitazione di temperatura
+5¢ /Y Temperaturbegrenzung
“ir Limitacién de la temperatura
Temperaturbegréinsning

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 instrugdes de utilizagéo
Kullanim talimatina bakin
SupBouAeuTEiTe TIG 0BNYies XPrONG

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

Holdes vaek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
AOTNPEITE PAKPIG ATTO NAIKS GwG

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

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

!

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

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

Gift steril bariyer sistemi

AITAG GTTOOTEIPWEVO OUGTNUG PPaYOD

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

Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriiseerd met ethyleenoxide
Esterilizado Usando Oxido de Etileno
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

ATIOGTEIPGBNKE He Xprion ofeidiou Tou aiBuAeviou

Authorised Representative
Représentant Autorisé

Autorisierter Vertreter
Representante Autorizado
Behorig Foretrédare

Autoriseret Repraesentant
Gemachtigde vertegenwoordiger
Representante Autorizado

Yetkili Temsilci

E£0UOI0B0TNEVOS QVTITPOOWTIOg

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

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

Non usare se la confezione & dannegglala e consultare le istruzioni per Iuso
icht

Ma ikke anvendes, hvis er

Konsultér

Niet gebruiken als de verp is

Bei

No uiizar 51 ol envase esta danado y consultar \as instrucciones de uso
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

beachten

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagéo
Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin
Mnv XpOTHOTIOIEiTe, éval N OUOKEUaOia £XEl UTTOOTE! NId Katl GUPBOUAEUTEITE Tig 0BNYieg Xprong

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOi6Y

‘Summary of Safety & Clinical Performance can be found at www.numedforchildren.com

Le résumé portant sur a sécurté ot les performances dliniques peut éire consuité & fadresse : www.numedforchicren.com.

Per il riepilogo delle informazioni sulla sicurezza e le

i cliniche, vedere

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung finden Sie unter www.numedforchildren.com.
Para obtener un resumen del rendimiento clinico y de seguridad, visite www.numedforchildren.com.

Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda finns pa www.numedforchildren.com
Resumeé af sikkerhed og Kiinisk ydeevne kan findes p& www.numedforchildren.com

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties vindt u op www.numedforchildren.com.
0 resumo de seguranga e o desempenho clinico podem ser encontrados em www.numedforchildren.com.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti www.numedforchildren.com adresinde bulunabilir.

Mropeire va Bpeite pia oUvoyn TG aogAEiag kai Tig KAIKG aTidBo0ng oTnv 10TooeAiBa www.numedforchildren.com.

Legal Manufacturer
NuMED, Inc.

2880 Main Street
Hopkinton, NY 12965

USA

Tel: (315) 328-4491

Fax: (315) 328-4941

email: info@numedusa.com
www.numedforchildren.com
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