NuCLEUS"™

PERCUTANEOUS TRANSLUMINAL
VALVULOPLASTY CATHETER

Instructions for USe ..........ccoviiiiiiiiiiiiiiieeieeee 2
Mode d’emploi ........cooceeiiiiiiiiic 5
Istruzioni per 'USo .........ccvvveeeiiiiceeee e 8
Gebrauchsanweisung...........ccccocoeeeiiiineniiieeennee. 11
Instrucciones de utilizacion..............ccoocoeiiineens 14
Bruksanvisning..........ccccueiiiiiiiiinniiee e 17
Brugsanvisning .........ccccooeiiieiiiiiiniieee e 20
Gebruiksaanwijzing ...........cococveiiiiienniiieiece 23
Instrugdes de utilizagao0...........uvueevneninnniiiiiiiinnnne 26
Kullanim Talimatlar ..., 29
OBNYIEG XPAOTIG weveeeeirieeeniree et 32

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

NuMED




ENGLISH

Instructions for Use

INDICATIONS
Recommended for Percutaneous Transluminal Valvuloplasty (PTV) for mitral and aortic positions. The use of this catheter is
particularly indicated in stenosis where difficulty in balloon positioning during inflation is experienced.

DESCRIPTION

NuMED’s NuCLEUS PTV Catheter design features a single dilation balloon on a coaxial catheter shaft. This balloon features a
smaller ‘waist’ segment at its midpoint to facilitate locking into the valve or other area to be dilated. This ‘waist’ area will expand to
90% of the rated balloon diameter upon injection of the inflation volume. The extension labeled with the balloon size and the product
lot number is for balloon inflation/deflation. The other ‘Y’ connector port is used for passage of the guidewire.

The catheter’s inner tip is manufactured of thermoplastic tubing and is marked with three radiopaque markers located at the ‘waist’
center and beneath the shoulders of the balloon to define the balloon position.

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

HOW SUPPLIED

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

CONTRAINDICATIONS
In addition to the standard risks associated with insertion of a cardiovascular catheter, the below contraindications apply:

Contraindications for Aortic Balloon Valvuloplasty:
« Aortic Stenosis
* Moderate to Severe Aortic Valve Regurgitation

Contraindications for Mitral Balloon Valvuloplasty:
«  Mild Mitral Stenosis

* Moderate to Severe Mitral Regurgitation

« Bilateral Commissural Calcification

«  Atrial Thrombus

The patient’'s medical condition could affect successful use of this catheter.

WARNINGS

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

« Catheter balloon inflation diameter must be carefully considered in selecting a particular size for any patient. The inflated balloon
diameter should not be significantly greater than valvular diameter. The choice of the balloon size to be used for valve stenosis
has been established by the VACA Registry to be approximately 0.9 to 1.0 times the valve annulus. It is important to perform an
angiogram prior to valvuloplasty to measure the size of the valve in the lateral projection.

« Balloons longer than 4cm are not recommended for children <10 years old.

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

* The catheter is not intended for pressure measurement or fluid injection.

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

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

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

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

+ THE CATHETER IS NOT INTENDED FOR USE WITH STENTS.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

A MRI Safety Information

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

Parameter [ Condition




Device Name NuMED’s Balloon Catheter Systems

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

MR Scanner Type Cylindrical

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

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

Operating Mode Normal Operating Mode

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Prior to valvuloplasty, carefully examine all equipment to be used during the procedure, including the catheter, to verify proper
function and that the catheter size is suitable for the specific procedure for which it is intended.

NOTE: DO NOT REMOVE THE BALLOON PROTECTOR UNTIL AFTER THE PURGING PROCESS IS COMPLETED.

1.0 Attach the 3-way stopcock to the balloon inflation extension of the catheter.

2.0 Fill the inflation device with pressure gauge with approximately 6cc of normal saline. Attach this device to the straight port of
the stopcock and turn the handle to close the vacant port.

3.0 Inject approximately % of the 6cc of fluid into the catheter. Draw back on the inflation device to apply full vacuum. Repeat this
procedure 2 or 3 times to insure total air evacuation.

4.0 Remove the inflation device and fill with a solution of either 50/50 or 75/25 saline to contrast medium. Reattach the inflation
device to the stopcock.

5.0 Purge the stopcock.

6.0  Attach a 20cc vacuum syringe to the remaining port of the stopcock. Turn the stopcock handle toward this syringe and lock
syringe in vacuum position.

7.0 Pull vacuum on the filled inflation device to evacuate any air in the stopcock.

8.0 Turn the stopcock handle to expose the catheter port to the 20cc vacuum syringe. This will pull a small amount of fluid into the
20cc syringe.

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

10.0  Under fluoroscopic/MRI guidance advance the guidewire to the desired position. Remove the balloon protector and pass the
catheter over the guidewire using the percutaneous technique with an introducer sheath.

11.0  Advance the catheter into the heart and through the valve under fluoroscopic/MRI guidance. Position the catheter so the
center image band is located within the valve.

12.0  After correct positioning is confirmed, turn the stopcock to close the vacuum syringe port.

13.0 Inject a small amount of fluid into the balloon. This will inflate the ends of the balloon and seat the balloon into position in the
valve.

14.0  After reconfirming proper positioning, balloon can be either partially or fully inflated to achieve dilatation. The waist area of the
balloon will be at rated size when RBP is reached. DO NOT EXCEED THE RBP.

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

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

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

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

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

Potentlal complications & adverse effects associated with device use and lndlcatlon include:

Perforation of Vascular or Cardiac Tissue Restenosis Development
« Conduction System Injury « Inflammation
«  Thromboembolic Events « Infection
« Cardiovascular Injury « Death
« Balloon Rupture + Cardiac Tamponade
*  Arrhythmia Development * Valvular Regurgitation
« Valvular Tearing or Trauma * Access Site Complications

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

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

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

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

NuCLEUS™ Balloon Sizing Chart

Applied 10.0 12.0 14.0 16.0 18.0 20.0

22.0 25.0 28.0 30.0

Press. (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1.0 ATM 8.05 11.80 13.20 15.25 17.00 19.25 19.50 | 21.50 | 26.50 | 26.34

2.0ATM 8.48 12.00 | 13.30 | 15.60 | 17.40 | 19.55 | 20.00 | 22.00 | 27.00 | 30.35
3.0 ATM 8.79 12.10 | 13.30 | 15.80 | 17.60 | 19.80 | 21.00 | 22.50
4.0 ATM 9.15 12.30 | 13.80 | 16.00 | 17.90 | 19.85 | 21.20 | 23.00

5.0 ATM 9.40 12.60 | 14.00 | 16.00

6.0 ATM 9.67 12.70 | 14.00

7.0 ATM 9.84 12.80

8.0 ATM 9.99

9.0 ATM 10.18

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

FOR ALL NuMED CATHETERS AN INFLATION DEVICE

WITH PRESSURE GAUGE SHOULD BE USED.




FRANGAIS

Mode d’emploi

INDICATIONS
Recommandé pour la valvuloplastie transluminale percutanée (PTV), pour la position mitrale et aortique. L'utilisation de ce cathéter
est tout spécialement indiquée pour les sténoses lorsque le ballon est difficile a positionner pendant son gonflement.

DESCRIPTION

Le cathéter PTV NuCLEUS de NuMED est constitué d’un seul ballon de dilatation situé sur une gaine de cathéter coaxiale. Ce ballon
est pourvu d’un plus petit segment médian en son milieu afin de faciliter son verrouillage dans la valve ou dans une autre zone a
dilater. Cette zone médiane s’agrandit jusqu’a 90 % du diametre maximal du ballon lors de l'injection du volume de gonflement.
L’extension indiquée pour la taille du ballon et le numéro de lot du produit correspondent au gonflement/dégonflement du ballon.
L'autre port connecteur en Y est utilisé pour le passage du guide métallique.

L'extrémité interne du cathéter est constituée d’une tubulure thermoplastique pourvue de trois marqueurs radiopaques, situés au
niveau du centre médian, sous les épaulements du ballon, pour définir la position du ballon.

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

CONTENU DE L'EMBALLAGE

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

CONTRE-INDICATIONS
Outre les risques standard associés a l'insertion d’un cathéter cardiovasculaire, les contre-indications suivantes s’appliquent :

Contre-indications associées a une valvuloplastie aortique au ballonnet :
+ Sténose aortique
+ Régurgitation modérée a séveére de la valve aortique

Contre-indications associées a une valvuloplastie mitrale au ballonnet :
+ Sténose mitrale bénigne

« Régurgitation mitrale modérée a sévére

« Calcification commissurale bilatérale

« Thrombose auriculaire

L’état médical du patient peut influencer la réussite de I'utilisation de ce cathéter.

AVERTISSEMENTS

+ MISE EN GARDE : Ne dépassez pas la RBP. Un dispositif de gonflement 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.

+ Considérez avec soin le diamétre de gonflement du ballon du cathéter lorsque vous sélectionnez une taille particuliére pour un
patient. Le diameétre du ballon gonflé ne doit pas dépasser de maniére significative le diamétre valvulaire. Le choix de la taille de
ballon a utiliser pour une sténose valvulaire a été établi a environ 0,9 a 1,0 fois I'anneau de la valve, par le registre VACA. Il est
important d’effectuer un angiogramme avant toute valvuloplastie afin de mesurer la taille de la valve sur la projection latérale.

« Les ballons d’une longueur supérieure a 4 cm ne sont pas recommandés pour les enfants ayant un age < 10 ans.

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

« Le cathéter n'est pas destiné aux mesures de pression ni aux injections de fluide.

« Ne retirez pas le guide métallique du cathéter a aucun moment de la procédure.

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

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

* Le cathéter est exclusivement réservé aux applications de valvuloplastie ; il n’est pas destiné aux applications d’angioplastie.

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

PRECAUTIONS
« Laprocédure de dilatation doit étre effectuée sous guidage fluoroscopique/IRM avec les équipements radiographiques
appropriés.

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

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

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

* En cas de résistance lors du retrait, retirez le ballon, le guide métallique et la gaine en tant qu’une seule unité, notamment si vous
savez ou suspectez que le ballon est rompu ou fuit. 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 légére rotation.

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

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

& Informations concernant la sécurité de I''RM

Des tests non cliniques ont démontré que les systémes de cathéter a ballonnet de NUMED sont compatibles avec I''RM sous
certaines conditions. L'étiquette suivante est spécifique aux cathéters NUMED et ne s’applique pas aux guides ou aux autres
accessoires utilisés en combinaison avec les systémes de cathéter a ballonnet de NUMED. Les utilisateurs doivent consulter le
mode d’emploi et les informations concernant la sécurité de I''RM des autres accessoires utilisés avec les cathéters NUMED. Les
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systémes de cathéter a ballonnet de NUMED peut étre scannés sans risque n’'importe ou dans le corps a 1,5 T et 3,0 T dans les

conditions suivantes : Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures.

Parametre Condition

Nom du dispositif Les systémes a cathéter a ballonnet de NuMED

Champ magnétique statique (B0) 15Tet3T

Type de scanner IRM Cylindrique

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

Excitation RF Polarisé de maniére circulaire (PC)

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

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

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

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

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

MODE D’EMPLOI
Avant d'effectuer la valvuloplastie, examinez attentivement tous les équipements (dont le cathéter) a utiliser durant la procédure afin
de vérifier leur fonctionnement et que la dimension du cathéter est adaptée a la procédure a laquelle il est destiné.

REMARQUE : NE RETIREZ PAS LA PROTECTION DU BALLON TANT QUE LA PURGE N’EST PAS TERMINEE.

1.0 Fixez le robinet & 3 voies sur I'extension du cathéter destinée au gonflage du ballon.

2.0 Remplissez le dispositif de gonflage a capteur de pression avec environ 6 cm3 de solution saline normale. Fixez ce dispositif
sur le port droit du robinet a 3 voies et tournez la poignée pour fermer le port libre.

3.0 Injectez environ 3 cm3 de fluide dans le cathéter. Tirez sur le piston du dispositif de gonflage pour réaliser un vide total.
Répétez cette procédure 2 ou 3 fois pour assurer I'évacuation totale de I'air.

4.0 Retirez le dispositif de gonflage et remplissez-le d’'une solution saline et d’'un médium de contraste a 50/50 ou & 75/25.
Refixez le dispositif de gonflage sur le robinet & 3 voies.

5.0 Purgez le robinet & 3 voies.

6.0 Fixez une seringue a vide de 20 cm3 sur le port libre du robinet & 3 voies. Toumnez la poignée du robinet a 3 voies en
direction de la seringue et verrouillez cette derniére en position « vide ».

7.0 Faites le vide dans le dispositif de gonflage pour évacuer tout I'air présent dans le robinet a 3 voies.

8.0 Tournez la poignée du robinet a 3 voies pour exposer le port du cathéter a la seringue a vide de 20 cm3. Une petite quantité
de fluide est alors injectée dans la seringue de 20 cm3.

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

10.0 Sous guidage fluoroscopique/IRM, avancer le guide jusqu’a la position souhaitée. Retirer la protection du ballonnet et faire
passer le cathéter sur le guide en utilisant la technique percutanée a I'aide d’une gaine d'introduction.

11.0  Avancer le cathéter dans le coeur et par la valve sous guidage fluoroscopique/IRM. Positionner le cathéter de fagon a ce que
la bande d’imagerie centrale se trouve dans la valve.

12.0  Apres confirmation du positionnement, tournez la poignée du robinet a 3 voies pour fermer le port de la seringue a vide.

13.0 Injectez une petite quantité de fluide a I'intérieur du ballon pour en gonfler les extrémités et le maintenir en place dans la
valve.

14.0 Apres une nouvelle confirmation du positionnement, le ballon peut étre gonflé partiellement ou complétement pour obtenir la
dilatation. La partie centrale du ballon est gonflée a la dimension indiquée lorsque la pression maximale avant éclatement
(RBP) est atteinte. NE DEPASSEZ PAS LA RBP.

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

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

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

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

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

« Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter ». Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

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

« Perforation des tissus vasculaires ou cardiaques « Développement d’une resténose

« Lésion du systéme de conduction « Inflammation

+  Evénements thromboemboliques * Infection

« Lésions cardiaques « Décés

+ Ballon Rupture + Tamponnade cardiaque

« Développement d’une arythmie + Régurgitation valvulaire

« Traumatisme ou déchirement valvulaire + Complications au niveau du site d’accés

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

AVERTISSEMENT : Les cathéters NUMED sont placés dans un environnement extrémement hostile du corps humain. Il est possible
que les cathéters ne fonctionnent pas correctement pour les raisons les plus diverses dont, sans toutefois s’y limiter, des
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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 aprés leur insertion s'ils sont manipulés de maniére inadéquate ou dans d’autres circonstances d’origine extérieure. Par
conséquent, aucune déclaration ni aucune garantie ne sont émises selon lesquelles la défaillance ou la cessation du fonctionnement
des cathéters ne se produira pas, que le corps ne réagira pas de maniére indésirable ou encore que des complications médicales ne
se produiront pas apreés ['utilisation des cathéters.

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

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

n’a l'autorité nécessaire pour obliger NUMED a assumer quelque déclaration ou garantie que ce soit ayant trait aux cathéters et
accessoires.

Tableau des dimensions des ballons NuCLEUS™

Pre§siqn 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 22,0 25,0 28,0 30,0
appliquée | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1,0 ATM 8,05 11,80 13,20 | 15,25 | 17,00 | 19,25 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34
2,0 ATM 8,48 12,00 | 13,30 | 15,60 | 17,40 | 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35
3,0 ATM 8,79 12,10 | 13,30 | 15,80 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50

4,0 ATM 9,15 12,30 | 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00
5,0 ATM 9,40 12,60 | 14,00 | 16,00
6,0 ATM 9,67 12,70 | 14,00
7,0 ATM 9,84 | 12,80
8,0 ATM 9,99
9,0 ATM 10,18

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

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




LIANO

Istruzioni per l'uso

INDICAZIONI
Consigliato per valvuloplastica percutanea transluminale (PTV) per la posizione mitrale e aortica. L'uso di questo catetere & indicato
in particolar modo nelle stenosi laddove possa risultare difficile il posizionamento del palloncino durante il gonfiaggio.

DESCRIZIONE

Il catetere NUMED NuCLEUS PTYV prevede un singolo palloncino di gonfiaggio sullo stelo del catetere coassiale. Il palloncino
presenta una sezione centrale piu piccola per facilitarne il blocco nella valvola o nell’area da gonfiare. All'iniezione del volume di
gonfiaggio, questa sezione centrale si espande al 90% del diametro nominale del palloncino. L'estensione riportata con la misura del
palloncino e con il numero di lotto del prodotto si riferisce al gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino. L'altra apertura per connettore ‘Y’
viene usata per far passare la guida.

La punta interna del catetere € realizzata in tubo in termoplastica ed & contrassegnata con tre marker radiopachi situati sulla sezione
centrale e dietro le spalle del palloncino, per definirne la posizione.

Ogni palloncino si gonfia a una determinata pressione, fino a raggiungere il diametro e la lunghezza prefissati. Le dimensioni
raggiunte dal palloncino sono pari al + 10% della 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.

MODALITA DI FORNITURA

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

CONTROINDICAZIONI
Oltre ai rischi standard associati all'introduzione di un catetere cardiovascolare, sono valide le seguenti controindicazioni:

Controindicazioni per valvuloplastica aortica con palloncino:
+ Stenosi aortica
« Insufficienza della valvola aortica da moderata a grave

Controindicazioni per valvuloplastica mitralica con palloncino:
« Stenosi mitralica leggera

« Insufficienza della valvola mitralica da moderata a grave
+ Calcificazione commissurale bilaterale

«  Trombo atriale

Le condizioni cliniche del paziente possono influire negativamente sul funzionamento del catetere.

AVVERTENZE

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

« Durante la selezione di una misura adeguata per il paziente, considerare con attenzione il diametro di gonfiaggio del palloncino
del catetere. Il diametro del palloncino gonfiato non deve essere di molto superiore al diametro della valvola. La selezione della
misura di palloncino da usare per la stenosi valvolare € definita nel Registro VACA come pari a 0,9 - 1,0 volte 'anulo della
valvola. E importante eseguire un angiogramma prima della valvuloplastica, al fine di misurare la valvola nella proiezione laterale.

« Si sconsigliano palloncini con lunghezza superiore ai 4 cm per i bambini < 10 anni.

+ Usare solo un mezzo di gonfiaggio del palloncino appropriato. Non usare aria 0 mezzi gassosi.

« Sisconsiglia di usare questo catetere per misurare la pressione o per iniettare liquidi.

+ Durante la procedura, non rimuovere mai la guida dal catetere.

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

« Utilizzare il catetere prima della data di scadenza ‘Usare prima del’ riportata sull’etichetta della confezione.

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

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

PRECAUZIONI

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

+ Le guide sono strumenti delicati: maneggiarle con prudenza per evitare la loro possibile rottura.

« Per evitare l'introduzione di aria nel sistema, prima di procedere, verificare con cura la tenuta delle connessioni del catetere e
I'aspirazione.

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

« Se si incontra resistenza al momento della rimozione, estrarre il palloncino, la guida 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 rimuovere il catetere dalla guaina, 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.

A Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

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

Nome dispositivo Sistemi con catetere a palloncino NuMED
Intensita di campo magnetico statico (B0) 15Te3T

Tipo di scanner RM Cilindrico

Massimo gradiente spaziale di campo

19 T/m (1.900 G/cm)

Eccitazione RF

Polarizzazione circolare (CP)

Tipo di bobina trasmittente RF

Bobina trasmittente a corpo intero integrata

Modalita operativa

Modalita operativa normale

Condizioni RF

SAR massimo sul corpo intero 2,0 W/kg

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

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

Artefatto d'immagine

ISTRUZIONI PER L'USO
Prima della valvuloplastica, esaminare con cura tutta 'apparecchiatura da usare durante la procedura, compreso il catetere, per
verificarne la corretta funzionalita e che la misura del catetere sia idonea alla procedura specifica per cui & prevista.

NOTA: NON RIMUOVERE LA PROTEZIONE DEL PALLONCINO FINO A QUANDO IL PROCESSO NON E COMPLETATO.

1.0 Attaccare il rubinetto a tre vie all'estensione di gonfiaggio del palloncino del catetere.

2.0 Riempire il dispositivo di gonfiaggio mediante il calibro di pressione con 6cc di soluzione salina normale. Attaccare questo
dispositivo all'ingresso dritto del rubinetto e girare I'impugnatura per avvicinarsi all'ingresso libero.

3.0 Iniettare circa 2 dei 6¢c di liquido nel catetere. Estrarre con il dispositivo di gonfiaggio per creare il vuoto completo. Ripetere
questa procedura 2 o 3 volte per assicurare la totale evacuazione dell’aria.

4.0 Rimuovere il dispositivo di inflazione e riempire con una soluzione 50/50 o 75/25 rispettivamente di soluzione salina e mezzo
di contrasto. Riattaccare il dispositivo di inflazione al rubinetto.

5.0 Spurgare il rubinetto.

6.0 Attaccare una siringa del vuoto al terzo ingresso rimasto del rubinetto. Girare I'impugnatura del rubinetto verso la siringa e
bloccare la siringa nella posizione del vuoto.

7.0 Estrarre il vuoto dal dispositivo di gonfiaggio riempito per evacuare eventuale presenza di aria nel rubinetto.

8.0 Girare I'impugnatura del rubinetto per esporre I'ingresso del catetere alla siringa del vuoto da 20cc. Cid consente di estrarre
una piccola quantita di liquido nella siringa da 20cc.

9.0 Preparare un accesso venoso periferico per 'inserimento del catetere. La vena femorale € il sito consigliato per 'accesso.

10.0 Sotto osservazione fluoroscopica/RM fare avanzare la guida fino alla posizione desiderata. Rimuovere I'elemento di
protezione del palloncino e con tecnica percutanea far passare il catetere lungo la guida utilizzando una guaina di
introduzione.

11.0 Far avanzare il catetere nel cuore attraverso la valvola sotto osservazione fluoroscopica/RM. Posizionare il catetere in modo
che la banda radiopaca centrale si trovi all'interno della valvola.

12.0 Dopo aver confermato la posizione corretta, girare il rubinetto per chiudere I'ingresso della siringa del vuoto.

13.0 Iniettare una piccola quantita di liquido nel palloncino. Ci6 consentira il gonfiaggio del palloncino e il suo alloggiamento in
posizione nella valvola.

14.0 Dopo aver confermato la posizione corretta, il palloncino puo essere parzialmente o completamente gonfiato per raggiungere
la dilatazione. L'area di scarico del palloncino acquisira le dimensioni nominali non appena viene raggiunta la pressione
nominale di rottura (RBP). NON SUPERARE LA PRESSIONE NOMINALE DI ROTTURA.

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

16.0 Applicare una pressione sul sito di accesso in base alla pratica standard o al protocollo ospedaliero per le procedure
vascolari percutanee.

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

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

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

Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dlsp05|t|vo e alla sua indicazione includono:
Perforazione del tessuto cardiaco o vascolare Sviluppo di restenosi

* Lesione del sistema di conduzione * Infiammazione

«  Eventi tromboembolici * Infezione

« Lesione cardiovascolare *  Morte

« Catetere a palloncino Rottura + Tamponamento cardiaco

«  Sviluppo di aritmia + Rigurgito valvolare

« Strappo valvolare o trauma « Complicanze nel sito di accesso

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

AVVERTENZA: | cateteri NUMED vengono usati in parti del corpo umano che sono estremamente ostili, per cui potrebbero non
funzionare a causa di diversi motivi, tra cui possibili complicazioni mediche o il mancato funzionamento dei cateteri a causa di una
rottura. Inoltre, nonostante il design dettagliato, la selezione accurata dei componenti e della produzione e il collaudo prima della
vendita, i cateteri potrebbero facilmente subire danni prima, durante o dopo l'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 infine non vi saranno
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complicazioni dovute all'uso dei cateteri.

NuMED non garantisce gli accessori NumED, poiché 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 si 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. Nessuno possiede I'autorita di vincolare NUMED a rappresentare o garantire i cateteri e

gli accessori.

Tabella delle dimensioni del palloncino del NuCLEUS™

Press.

> 10,0 | 120 | 140 | 160 | 180 | 200 | 220 | 250 | 280 | 30,0
applicata | (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (mm) | (mm) [ (@m) | (mm) [ (@@m) | (mm)
1,0 ATM 8,05 | 11,80 | 13,20 | 1525 | 17,00 | 19,25 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34
2,0 ATM 848 | 12,00 | 1330 | 1560 | 17,40 | 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35
3,0 ATM 8,79 | 12,10 | 13,30 | 1580 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50

4,0 ATM 9,15 | 12,30 | 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00

5,0 ATM 9,40 | 12,60 | 14,00 | 16,00

6,0 ATM 9,67 | 12,70 | 14,00

7,0 ATM 9,84 | 12,80

8,0 ATM 9,99

9,0 ATM | 10,18

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

CON | CATETERI NuMED, USARE UN DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO

DOTATO DI INDICATORE DELLA PRESSIONE.




DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION
Fir perkutane transluminale Valvuloplastie (PTV) in Mitral- und Aortenposition empfohlen. Dieser Katheter eignet sich insbesondere
bei Stenose, wenn sich die Positionierung des Ballons beim Aufblasen als schwierig erweist.

BESCHREIBUNG

Beim PTV-Katheter NuCLEUS von NuMED handelt es sich um einen Dilatationsballon auf einem koaxialen Katheterschaft. Dieser
Ballon hat in der Mitte einen kleineren ,Taillenumfang*, um die Anbringung in der Klappe oder in einem anderen Bereich, der
aufgedehnt werden soll, zu erleichtern. Die , Taille“ wird beim Einspritzen der Inflationslésung auf 90 % des Nenndurchmessers des
Ballons aufgeweitet. Die Verlangerung mit der angegebenen Ballongréfe und Produktlosnummer dient zur Balloninflation/-deflation.
Der andere ,Y“-Anschluss dient zum Einfiihren des Fiihrungsdrahts.

Die innere Spitze des Katheters besteht aus einer thermoplastischen Zuleitung und ist zur Kennzeichnung der Ballonposition an der
,Taille” und unter den Ansétzen des Ballons mit drei Kontrastbandern versehen.

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

LIEFERFORM

Bei Lieferung steril und pyrogenfrei, sofern die Verpackung ungeéffnet und 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.

KONTRAINDIKATION
Neben den Ublichen Risiken, die mit der Einfiihrung eines kardiovaskularen Katheters einhergehen, gelten folgenden
Kontraindikationen:

Kontraindikationen fiir die Aortenballonvalvuloplastie:
« Aortenstenose
* Moderate bis schwere Aortenklappeninsuffizienz

Kontraindikationen fir die Mitralballonvalvuloplastie:
« Milde Mitralstenose

* Moderate bis schwere Mitralinsuffizienz

+ Beidseitige Verkalkung von Kommissuren

* Vorhofthrombus

Der medizinische Zustand des Patienten kdnnte den erfolgreichen Einsatz dieses Katheters beeinflussen.

WARNUNG

« ACHTUNG: 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 Iasst.

« Der Durchmesser des aufgeblasenen Katheterballons muss bei der Auswahl einer bestimmten GréRe fiir einen Patienten genau
beriicksichtigt werden. Der Durchmesser des aufgeblasenen Ballons sollte nicht wesentlich gréRer sein als der
Klappendurchmesser. Laut VACA-Register soll der fiir eine Klappenstenose verwendete Ballon etwa 0,9 bis 1,0 mal so groR sein
wie der Klappenanulus. Vor einer Valvuloplastie muss ein Angiogramm erstellt werden, um die KlappengroRe in einer lateralen
Aufnahme festzustellen.

« Ballone, die mehr als 4 cm lang sind, sollten fiir Kinder < 10 Jahre nicht verwendet werden.

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

« Der Katheter sollte nicht zur Druckmessung oder zum Einspritzen von Fliissigkeit verwendet werden.

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

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

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Ein Fiihrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendung eines Fiihrungsdrahts ist &uRerste Vorsicht geboten,
damit er nicht bricht.

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

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

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

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

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



A Angaben zur MRT-Sicherheit

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

Parameter Bedingung

Name des Produkts Ballonkathetersysteme von NuUMED

Statische Magnetfeldstérke (BO) 1,5Tund3T

Typ des MR-Scanners Zylindrisch

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

HF-Anregung Zirkulare Polarisation (CP)

Typ der HF-Sendespule Integrierte Ganzkdrper-Sendespule

Betriebsmodus Normaler Betriebsmodus

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

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

Bildartefakte Das Vorhandensein eines NUMED Ballonkatheters in Kombination mit einem

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
Uberpriifen Sie vor der Valvuloplastie die gesamte Ausriistung einschlieRlich des Katheters sorgféltig auf ihre Funktionsfahigkeit und
darauf, ob die KathetergroRe fiir den beabsichtigten Eingriff geeignet ist.

HINWEIS: DER BALLONSCHUTZ DARF ERST NACH ABGESCHLOSSENEM ENTLEERUNGSVORGANG ENTFERNT WERDEN.

1.0  SchlieRen Sie den 3-Wege-Hahn an das Balloninflations-Ansatzstiick des Katheters an.

2.0 Fillen Sie den mit einem Druckmesser ausgestatteten Inflator mit etwa 6 ml normaler Kochsalzlésung und verbinden Sie ihn
mit dem geraden Anschluss des 3-Wege-Hahns. SchlieRen Sie durch Drehen des Griffs den unbelegten Anschluss.

3.0 Spritzen Sie etwa die Halfte der 6 ml Flissigkeit in den Katheter. Ziehen Sie den Inflator zuriick, um ein vollstandiges Vakuum
zu erzeugen. Wiederholen Sie diesen Vorgang noch 2- oder 3-mal, damit wirklich alle Luft evakuiert wird.

4.0 Trennen Sie den Inflator und fiillen Sie ihn mit einer Kochsalz-/Kontrastmittelldsung (entweder im Verhaltnis 50 zu 50 oder 75
zu 25). Bringen Sie den Inflator wieder am 3-Wege-Hahn an.

5.0 Entleeren Sie den Hahn.

6.0 SchlieBen Sie an den verbleibenden Anschluss des 3-Wege-Hahns eine 20-ml-Vakuumspritze an. Drehen Sie den Griff des
Hahns in Richtung dieser Spritze und arretieren Sie die Spritze in der Vakuumstellung.

7.0  Ziehen Sie am gefiiliten Inflator ein Vakuum, um etwaige Luft im Hahn zu evakuieren.

8.0  Drehen Sie den Griff des Hahns so, dass der Katheteranschluss zur 20-ml-Vakuumspritze offen ist. Dadurch wird eine
geringe Flissigkeitsmenge in die 20-ml-Spritze gesaugt.

9.0 Bereiten Sie eine periphere Vene fiir die Einfiihrung des Katheters vor. Die Oberschenkelvene ist hierfiir besonders gut
geeignet.

10.0  Per Durchleuchtung/MRT-Fiihrung den Flihrungsdraht in die gewiinschte Position vorschieben. Den Ballonschutz entfernen
und den Katheter in perkutaner Technik mit einer Einfiihrschleuse {iber den Fiihrungsdraht fiihren.

11.0  Fuhren Sie den Katheter unter Durchleuchtung/MRT-Fiihrung in das Herz und durch die Klappe ein. Positionieren Sie den
Katheter so, dass sich das zentrale réntgenopake Band innerhalb der Klappe befindet.

12.0 Drehen Sie, nachdem die richtige Position bestatigt ist, den 3-Wege-Hahn so, dass der Vakuumspritzenanschluss
geschlossen wird.

13.0 Spritzen Sie eine geringe Flussigkeitsmenge in den Ballon. Dadurch werden die Enden des Ballons inflatiert und der Ballon in
der Klappe positioniert.

14.0 Nachdem die richtige Position emeut bestatigt worden ist, kann der Ballon entweder teilweise oder ganz inflatiert werden, um
das GefaR zu dilatieren. Der Taillenbereich des Ballons hat seine NenngréRe, wenn der maximale Arbeitsdruck (RBP, Rated
Burst Pressure) erreicht ist. DER RBP DARF NICHT UBERSCHRITTEN WERDEN.

15.0 Den Ballon entleeren, indem an der Spritze Unterdruck hergestellt wird. Hinweis: Je stérker der hergestellte Unterdruck ist
und beim Entfernen beibehalten wird, desto niedriger ist das Profil des entleerten Ballons. Den Katheter vorsichtig entfernen.
Beim Austritt des Ballons aus dem GefaR ist eine leichte, sanfte, gleichmaRige Bewegung anzuwenden. WENN beim
Entfernen Widerstand zu splren ist, sollte der Ballon samt Flihrungsdraht und Schleuse als Einheit unter
Durchleuchtung/MRT-Fiihrung herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat
oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall sein kdnnte. Hierzu Ballonkatheter und Schleuse fest anfassen und mit einer leichten
Drehbewegung zusammen herausziehen.

16.0 Legen Sie an der Einfiihrungsstelle gemaR den normalen Praktiken bzw. Ihren Krankenhausvorschriften fiir perkutane
vaskulare Verfahren einen Druckverband an.

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

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

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

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

gehoren:
« Perforation des GefaR- oder Herzgewebes « Kardiovaskularer Schaden
« Verletzung des Reizleitungssystems « Ballon Ruptur

+  Thromboembolien

« Auftreten von Arrhythmie



« Einriss in der Klappe oder Trauma +« Tod

« Auftreten von Re-Stenose * Herztamponade

+ Entziindung « Klappenregurgitation

« Infektion « Komplikationen an der Zugangsstelle

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

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

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

Garantie und Haftungsbeschrankung
Katheter und Zubehérteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer trégt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitat und
Leistungsfahigkeit der Katheter. NUMED schliet alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit den
Kathetern und Zubehdrteilen einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung der Eignung fiir den gewohnlichen
Gebrauch oder der Eignung fir einen bestimmten Zweck aus. NUMED Ubernimmt keinerlei Haftung fiir medizinische Ausgaben bzw.
unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehorteils oder einen Defekt, einen
Ausfall oder eine Funktionsstorung eines Katheters oder Zubehérteils 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 Zubehdrteilen verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben.

NuCLEUS™ BallongroRentabelle

Angew. 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 22,0 25,0 28,0 30,0
Druck (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1,0 ATM 8,05 11,80 13,20 | 15,25 | 17,00 | 19,25 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34

2,0 ATM 8,48 12,00 | 13,30 | 15,60 | 17,40 | 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35
3,0 ATM 8,79 12,10 | 13,30 | 15,80 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50

4,0 ATM 9,15 12,30 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00
5,0 ATM 9,40 12,60 14,00 | 16,00

6,0 ATM 9,67 12,70 14,00
7,0 ATM 9,84 12,80
8,0 ATM 9,99

9,0 ATM 10,18

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 utilizacion

INDICACIONES
Recomendado para valvuloplastia transluminal percutanea (PTV) para posiciones mitral y aortica. El uso de este catéter esta
particularmente indicado en estenosis en las que se experimenta dificultad en la colocacion del balén durante el inflado.

DESCRIPCION

El disefio del catéter PTV NuCLEUS de NUMED presenta un balén de dilatacion simple en una lanceta de catéter coaxial. Este
balén presenta un segmento mas pequefio en su parte central, a modo de cintura, para facilitar su ajuste dentro de la vélvula u otra
zona que se vaya a dilatar. Este segmento central se expandira hasta el 90% del diametro nominal del balén tras la inyeccion del
volumen de inflado. La extension etiquetada con el tamafio del balén y el nimero del lote del producto es para el inflado/desinflado
del baldn. El otro puerto conector en ‘Y’ se usa para el paso de la guia.

El extremo interior del catéter esta fabricado de tubo termoplastico y estd marcado con tres marcadores radiopacos situados en el
centro del segmento central y debajo de los bordes del balén para definir su posicion.

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

COMO SE SUMINISTRA

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

CONTRAINDICACIONES
Ademas de los riesgos estandar asociados a la insercién de un catéter cardiovascular, se aplican las siguientes contraindicaciones:

Contraindicaciones para valvuloplastias adrticas con balén:
« Estenosis adrtica
« Insuficiencia valvular adrtica, moderada a grave

Contraindicaciones para valvuloplastias mitrales con balén:
« Estenosis mitral leve

« Insuficiencia mitral, moderada a grave

« Calcificacion comisural bilateral

« Trombo auricular

El estado médico del paciente puede afectar el uso exitoso de este catéter.

ADVERTENCIAS

+ ATENCION: No exceda la RBP. Se recomienda la utilizacién de un dispositivo de inflado con manémetro 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.

« Eldiametro de inflado del balén del catéter debe ser considerado cuidadosamente en la eleccién del tamafio especifico para un
paciente. El didmetro de inflado del balén no debe ser significativamente mayor que el didmetro valvular. La eleccion del tamafio
de baldn a utilizar para estenosis valvular ha sido establecida por el Registro VACA en aproximadamente 0,9 a 1,0 veces el
tamafio del anillo de la valvula. Es importante realizar un angiograma antes de la valvuloplastia para medir el tamario de la
valvula en la proyeccién lateral.

« No se recomiendan balones de mas de 4cm de largo para nifios menores de < 10 afios.

+ Use s6lo medios de inflado de balén adecuados. No utilice aire o un medio gaseoso para inflar el balén.

« No use el catéter para la medida de presion o para inyeccion de fluido.

* No retire la guia del catéter en ningin momento durante el procedimiento.

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

« El catéter debera usarse antes de la fecha indicada en la etiqueta del paquete.

« El catéter esta disefiado solamente para procedimientos de valvuloplastia, y no para angioplastia.

+ EL CATETER NO ESTA INDICADO PARA UTILIZARSE CON STENTS.

PRECAUCIONES

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

« Las guias son instrumentos delicados. Deben manipularse con cuidado para prevenir su posible rotura.

« Antes de proceder, debera prestarse especial atencién al mantenimiento firme de las conexiones del catéter y a la aspiracion,
para evitar la entrada de aire en el sistema.

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

« Sise encuentra resistencia al extraerlos, el balén, la guia y la funda deberan extraerse juntos como una unidad, en particular si
se aprecia o sospecha una rotura o fuga del balén. Eso se puede realizar tomando con firmeza el catéter de balén y la funda
como una unidad y retirdndolos juntos, aplicando un suave movimiento de torsién combinado con traccion.

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

« El correcto funcionamiento 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.

A Informacién de seguridad sobre la resonancia magnética

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

condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede dar lugar a lesiones.

Parametro Condicién

Nombre del producto Sistemas de catéter baléon de NuMED

Intensidad de campo magnético estatico (B0) 16Ty3T

Tipo de escéner de RM Cilindrico

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

Excitacion por RF Circular polarizada (CP)

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

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

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

Duracion de la exploracion SAR promedio de cuerpo entero de 2 W/kg durante 60 minutos de exploracién
de RF continua

Artefactos de imagen La presencia de un catéter balén de NuMED en combinacién con una guia de
0,035” (0,889 mm) segura bajo ciertas condiciones de la resonancia
magnética puede producir un artefacto radial en la imagen de 1,8 cm.

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de la valvuloplastia, examine minuciosamente todo el equipo que se utilizara durante el procedimiento, incluido el catéter, para
verificar el correcto funcionamiento y que el tamafio del catéter sea adecuado para el procedimiento especifico previsto.

NOTA: NO RETIRE EL PROTECTOR DEL BALON HASTA DESPUES DE FINALIZADO EL PROCESO DE PURGA.

1.0 Conecte la llave de cierre de tres vias a la prolongacion de inflado del balon del catéter.

2.0 Llene el dispositivo de inflado con mandmetro con aproximadamente 6 cm3 de solucion salina normal. Conecte este
dispositivo al puerto recto de la llave de cierre y cierre la manivela del puerto vacio.

3.0 Inyecte aproximadamente la mitad de los 6 cm3 de solucion en el catéter. Retraiga el dispositivo de inflado para lograr un
vacio completo. Repita este procedimiento dos o tres veces para asegurar la evacuacion total del aire.

4.0 Retire el dispositivo de inflado y llene con una solucién 50/50 o 75/25 de solucién salina y medio de contraste. Vuelva a
conectar el dispositivo de inflado a la llave de cierre.

5.0 Purgue la llave de cierre.

6.0 Conecte una jeringa de vacio de 20 cm3 al puerto restante de la llave de cierre. Gire la manivela de la llave de cierre del
paso a esta jeringa y trabe la jeringa en la posicion de vacio.

7.0 Purgue el aire del dispositivo de inflado lleno para evacuar la llave de cierre completamente.

8.0 Gire la manivela de la llave de cierre para abrir el puerto del catéter a la jeringa de vacio de 20 cm3. Esto eyectara una
pequefia cantidad de liquido a la jeringa de 20 cm3.

9.0 Prepare un sitio en una vena periférica para la insercion del catéter. Se recomienda la vena femoral como lugar de insercién.

10.0 Haga avanzar la guia hasta la posicién deseada mediante radioscopia o imagen por RM. Retire el protector del balén y pase
el catéter sobre la guia utilizando la técnica percutanea con una vaina introductora.

11.0 Haga avanzar el catéter al interior del corazén y a través de la valvula bajo radioscopia o imagen por RM. Coloque el catéter
de manera que la banda radiopaca central se encuentre dentro de la valvula.

12.0 Después de confirmar la ubicacion correcta, gire la llave de cierre para cerrar el puerto de la jeringa de vacio.

13.0 Inyecte una pequefia cantidad de liquido al balén. Esto inflara los extremos del balén y asentara el balén en su posicién en la
vélvula.

14.0 Después de confirmar nuevamente la ubicacion correcta, se puede inflar el balon parcial o totalmente para lograr la
dilatacion. La zona estrecha del balén tendra el tamafio nominal cuando se alcance la presién nominal de rotura (RBP). NO
SOBREPASE LA RBP.

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

16.0 Aplique presion en el lugar de insercién de acuerdo con la practica habitual o el protocolo del hospital para procedimientos
vasculares percutaneos.

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

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

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

Posnbles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las |nd|ca<:|ones del producto:

Perforacion del tejido vascular o cardiaco Desarrollo de restenosis
+ Lesion del sistema de conduccion « Inflamacién
« Thromboembolic Events « Infeccién
+ Lesion cardiovascular *  Muerte
+ Balén Ruptura + Taponamiento cardiaco
« Desarrollo de arritmia * Regurgitacion valvular
« Desgarro o trauma valvular « Complicaciones en el lugar de acceso

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

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

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

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden “tal cual estan”. El comprador asume completamente el riesgo con relacion a la calidad y
rendimiento del catéter. NuMED no concede ningun tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con relacion a los catéteres y
accesorios, incluyendo, entre otras, toda garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un propdsito determinado. NuMED no
se hara responsable ante ninguna persona de ningun gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacion de un catéter
o accesorio, o causados por defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un catéter o accesorio, sin tener en cuenta si la
demanda por tales dafios y perjuicios se basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona tendra autoridad
para vincular a NUMED con relacién a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.

Tabla de medidas del balon NuCLEUS™

Prgsién 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 22,0 25,0 28,0 30,0
aplicada (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1,0 ATM 8,05 11,80 13,20 | 15,25 | 17,00 | 19,25 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34

2,0 ATM 8,48 12,00 13,30 | 15,60 | 17,40 | 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35
3,0 ATM 8,79 12,10 13,30 | 15,80 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50
4,0 ATM 9,15 12,30 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00
5,0 ATM 9,40 12,60 14,00 | 16,00
6,0 ATM 9,67 12,70 | 14,00
7,0 ATM 9,84 12,80
8,0 ATM 9,99
9,0 ATM 10,18

Los nimeros 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 INDICADOR DE PRESION.




ENSKA

Bruksanvisning

INDIKATIONER
Rekommenderas for perkutan transluminal valvuloplastik (PTV) med mitral- och aortapositioner. Anvanding av denna kateter
indikeras specifikt for stenos dar svarigheter med ballongpositioneringen uppkommer under uppblasningen.

BESKRIVNING

NuMED:s NuCLEUS PTV-kateter har en enda vidgningsballong pa ett koaxiellt kateterskaft. Ballongen har ett mindre ‘midjeparti’ mitt
pa, som underlattar lasning i klaffen eller annat omrade som ska vidgas. Detta ‘midjepartiomrade’ expanderar till 90 % av den
nominella ballongdiametern vid injiceringen av uppblasningsvolymen. Den forlangning som ar méarkt med ballongstorleken och
produktens satsnummer anvands for ballonguppblasning/tdémning. Den andra ‘Y’-anslutningsporten anvéands for att fora fram ledaren.

Kateterns inre spets ér tillverkad av termoplastiskt slangmaterial. Den &r mérkt med tre rontgentata markeringar vid ‘midjans’
mittpunkt och under ballongens skuldror, for att definiera positionen.

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

PRODUKTINFORMATION

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

KONTRAINDIKATIONER
Utbver de normala riskerna férenade med inférande av en kardiovaskuldr kateter, géller kontraindikationerna nedan:

Kontraindikationer fér aortaballongvalvuloplastik:
« Aortastenos
* Medelsvar till svar aortaklaffregurgitation

Kontraindikationer for mitralisballongvalvuloplastik:
« Lindrig mitralisstenos

* Medelsvar till svar mitralisregurgitation

+ Bilateral tvargaende forkalkning

« Foérmakstrombos

Patientens medicinska tillstand kunde paverka framgangsrik anvandning av denna kateter.

VARNINGAR

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

+ Valj kateterballongens uppblasningsdiameter med omsorg for varje enskild patient. Den uppblasta ballongens diameter ska inte
vara patagligt stérre an klaffdiametern. Ballongstorleken for klaffstenoser bér enligt VACA Registry uppga till 0,9-1,0 ganger
klaffringens diameter. Det &r viktigt att ta ett angiogram fore valvuloplastiken, for att mata klaffens storlek i sidoprojektionen.

« Ballonger som &r langre an 4 cm rekommenderas inte for barn som ar <10 ar.

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

« Denna kateter ar inte avsedd for tryckmétning eller vatskeinjektion.

« Ta aldrig bort ledaren fran katetern under forfarandet.

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

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

+ Katetern ar endast avsedd fér valvuloplastiktilldmpningar, och inte for angioplasik.

«  KATETERN AR INTE AVSEDD ATT ANVANDAS TILLSAMMANS MED STENTAR.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

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

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

«  Om ett motstand kan kénnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet, i synnerhet vid
ballongbristning eller ballonglackage, eller om bristning eller Iackage missténks. Det gor man genom att ta ett stadigt tag om bade
ballongen och skyddet. Ta sedan ut bada tillsammans med en latt vridrérelse och dra samtidigt.

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

« Katetern maste vara hel for att fungera pa avsett satt. Var forsiktig vid hantering av katetern. Skador kan uppkomma till f6ljd av
bojning eller strackning av den, eller pa grund av for kraftig avtorkning.

A MR-sakerhetsanvisningar

Icke-kliniska tester har visat att ballongkatetersystem fran NUMED &r MR-villkorliga. Foljande markning géller endast for katetrar
fran NuMED och galler inte ledare eller andra tillbehér som anvénds tillsammans med ballongkatetersystem fran NuMED.
Anvandare ska lasa bruksanvisningarna och MR-sakerhetsanvisningarna till andra tillbehérsenheter som anvénds tillsammans
med katetrar fran NUMED. Ballongkatetersystem fran NUMED kan sakert skannas 6verallt i kroppen vid 1,5 T eller 3,0 T under
féljande villkor. Om dessa villkor inte féljs kan det resultera i skada.

Parameter Tillstand
Produktnamn Ballongkatetersystem fran NuMED
Statisk magnetisk faltstyrka (B0) 1,6Toch3T
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Typ av MR-skanner Cylindrisk

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

RF Excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole Integrerad éverféringsspole for helkropp

Driftiage Normalt driftlage

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

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

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

BRUKSANVISNING
Fore valvuloplastik skall all utrustning som skall anvéndas under proceduren undersdkas noggrant, inklusive kateter, for att verifiera
korrekt funktion och att kateterns storlek ar 1amplig for den specifika procedur den ar avsedd for.

OBS! AVLAGSNA INTE BALLONGSKYDDET FORRAN EFTER LUFTNINGSPROCESSEN AR FULLBORDAD.

1.0  Anslut trevagskranen till kateterns ballonguppblasningsférlangning.

2.0 Fyll uppblasningsanordningen med manometer med ca 6 cm3 normal saltlésning. Anslut denna anordning till den raka porten
pa kranen och vrid handtaget for att stdnga den lediga porten.

3.0 Injicera ca halften av 6 cm3 véatskan i katetern. Dra tillbaka uppblasningsanordningen for att skapa ett vakuum. Upprepa
denna procedur 2 eller 3 ganger for att tillforsakra att luften drivits ut fullstandigt.

4.0  Avlagsna uppblasningsanordningen och fyll med en 16sning av antingen 50/50 eller 75/25 saltiésning till kontrastvatska. Satt
tillbaka uppblasningsanordningen pa kranen.

5.0 Lufta kranen.

6.0  Anslut en 20 cm3 vakuumspruta till kranens lediga port. Vrid kranens handtag mot denna spruta och Ias sprutan i
vakuumlage.

7.0 Skapa ett vakuum pa den fyllda uppblasningsanordningen for att driva ut eventuell luft i kranen.

8.0 Vrid kranens handtag for att exponera kateterporten for 20 cm3 vakuumsprutan. Detta kommer att dra in en liten mangd
vatska i 20 cm3 sprutan.

9.0 Forbered ett perifert punktionsstalle pa venen for inférande av katetern. Femoralvenen rekommenderas som punktionsstalle
for inférande.

10.0 For fram ledaren till dnskad position under fluoroskopisk/MRT-végledning. Avldgsna ballongskyddet och fér katetern 6ver
ledaren med perkutan teknik med inféringshylsa.

11.0  For fram katetern in i hjartat och genom klaffen under fluoroskopisk/MRT-végledning. Placera katetern sa att det mittersta
réntgentéta bandet ligger inuti klaffen.

12.0  Efter korrekt positionering bekréftats skall kranen vridas for att stdnga vakuumsprutans port.

13.0 Injicera en liten mangd vétska i ballongen. Detta kommer att fylla ballongens &ndar och placera ballongen i sitt Iage i klaffen.

14.0 Efter korrekt lage ater bekraftats kan ballongen blasas upp antingen delvis eller helt fér att uppna dilatation. Ballongens
mittomrade kommer att vara vid nominell storlek nar RBP uppnas. RBP FAR EJ OVERSKRIDAS.

15.0 Tom ballongen genom att dra vakuum med sprutan. Obs! Ju hdgre vakuum som appliceras och uppréatthalls under
avlagsnandet, desto mindre blir den témda ballongens profil. Avidgsna forsiktigt katetern. Anvand en jamn, mjuk, stadig
rorelse medan ballongen kommer ut ur karlet. OM ett motstand kénns av vid avlagsnandet ska ballongen, ledaren och hylsan
avldgsnas tillsammans som en enda enhet under fluoroskopisk/MRT-végledning, i synnerhet om man vet eller misstanker att
ballongen har brustit eller Iacker. Detta kan géras genom att fatta ett stadigt tag om ballongkatetern och hylsan som en enda
enhet och sedan avldgsna dem bada tillsammans, med en Iatt vridrorelse i kombination med dragning.

16.0 Applicera tryck pa punktionsstallet enligt standardpraxis eller sjukhusets protokoll fér perkutana vaskulara procedurer.

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

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

OBS: Det forekommer ett fatal rapporter om ballonger med storre diametrar som har brustit, méjligen till foljd av en kombination av
tata fokalstrikturer i storre karl. | handelse av ballongbristning under ballonganvandning rerkommenderar vi att ett skydd placeras
over den brustna ballongen innan den tas ut genom intradesstéallet. Detta gér man genom att kapa kateterns proximala &nde och fora
pa en hylsa av lamplig storlek 6ver katetern och in genom intradesstallet. For detaljerade anvisningar om férfarandet héanvisar vi till
Tegtmeyer, Charles J., M.D. och Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology,
Volume 139, 231-232, april 1981.

Molllga komplikationer och biverkningar i samband med anvandning av enheten och dess indikationer omfattar:

Perforering av karl- eller hjartvavnad Restenosbildning
+ Skador pa ledningssystem + Inflammation
« Tromboemboliska handelser « Infektion
* Kardiovaskulér skada « Dodsfall
+ Ballong Ruptur + Hjarttamponad
«  Arrytmiuppkomst « Valvular uppstétning
*  Valvular ruptur eller valvulart trauma « Komplikationer vid atkomststélle

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.

VARNING: NuUMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga miljo som méanniskokroppen utgor. Det finns manga orsaker till att
katetrar inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller kateterbrott. Trots all tilldmplig omsorg vid
konstruktionen, komponentvalet, tillverkningen och testningen fore férsaljningen kan katetrar latt skadas fére, under och efter
inférandet till f6ljd av felaktig hantering eller andra mellankommande skeenden. Darfor lamnas inga utfastelser eller garantier om att
katetrar ska fungera, eller inte upphéra att fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar,
eller om att medicinska komplikationer inte kommer att flja pa anvandning av katetrar.

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

Garanti och garantibegransningar
Katetrarna och tillbehoren saljs i "befintligt skick". Kdparen tar hela risken med avseende pa kateterns kvalitet och prestanda.
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NuMED fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar och tillbehér, innefattande men inte
begransat till varje underforstatt ansvar med avseende pa séljbarhet eller lamplighet for en viss anvéandning. NUMED é&r inte
ansvariga gentemot nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller foljidskador, som uppkommer till
foljd av anvéndning av en kateter eller ett tillbehor, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett
tillbehor, vare sig sadant ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, ofillaten handling eller nagonting annat. Ingen person
ager ratt att binda NuMED till nagon garanti eller framstalining med avseende pa katetrar och tillbehor.

NuCLEUS™ ballongstorleksdiagram

Anvént 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 22,0 25,0 28,0 30,0
tryck (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1,0 ATM 8,05 | 11,80 | 13,20 | 1525 | 17,00 | 19,25 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34
2,0 ATM 8,48 | 12,00 | 13,30 | 15,60 | 17,40 | 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35
3,0 ATM 8,79 12,10 13,30 | 15,80 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50

4,0 ATM 9,15 | 12,30 | 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00

5,0 ATM 9,40 | 12,60 | 14,00 | 16,00

6,0 ATM 9,67 | 12,70 | 14,00

7,0 ATM 9,84 | 12,80

8,0 ATM 9,99
9,0 ATM 10,18

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

FOR ALLA NuMED-KATETRAR SKA EN UPPBLASNINGSANORDNING

MED TRYCKMATARE ANVANDAS.




NSK

Brugsanvisning

INDIKATIONER
Anbefalet til PTV (perkutan transluminal valvuloplastik) for mitrale og aortiske positioner. Brug af dette kateter er iszer indiceret ved
stenose, hvor problemer med ballonpositionering under insufflering erfares.

BESKRIVELSE

NuMEDs NuCLEUS PTV kateterets design omfatter en enkelt dilatationsballon pa et koaksialt kateterskaft. Ballonen omfatter et lille
‘beelte’-segment ved midtpunktet for at lette fastlasning i klappen eller andet omrade, der skal dilateres. Dette ‘beelte’-omrade vil
udvides til 90% af den nominelle ballondiameter ved injektion af insuffleringsvolumenen. Forlaengelsen maerket med ballonstarrelsen
og produktets lotnummer er til balloninsufflering/desufflering. Den anden ‘Y’ forbindelsesport bruges til passage af guidewiren.

Katetrets indvendige spids er fremstillet af termoplastisk slangemateriale og er maerket med tre rentgenfaste markerer placeret ved
‘beelte’-centeret og under ballonens skuldre for at definere ballonpositionen.

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

LEVERES

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

KONTRAINDIKATIONER
Ud over de standard risici, der er tilknyttet indfering af et kardiovaskulaert kateter, gaelder nedenstaende kontraindikationer:

Kontraindikationer for aortisk ballonvalvuloplastik:
+ Aortisk stenose
* Moderat til svaer aortisk klapregurgitation

Kontraindikationer for mitral ballonvalvuloplastik:
« Mild mitral stenose

* Moderat til sveer mitral regurgitation

+ Bilateral kommissurforkalkning

«  Atrietrombose

Patientens medicinske tilstand kan pavirke succesrig anvendelse af dette kateter.

ADVARSLER

+ FORSIGTIG: 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.

« Ballonkatetrets insuffleringsdiameter skal overvejes omhyggeligt, nar der vaelges en bestemt starrelse til en patient. Diameteren
pa den insufflerede ballon ma ikke veere betydeligt starre end klapdiameteren. Den anbefalede ballonsterrelse til klapstenose er
etableret af VACA-registret til at vaere ca. 0,9 til 1,0 gange starrelsen af klapannulus. Det er vigtigt at udfere angiografi for
valvuloplastik for at male sterrelsen af klappen i den laterale projektion.

« Balloner, der maler mere end 4 cm i laengden, anbefales ikke til barn <10 ar gamle.

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

« Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller vaeskeinjektion.

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

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

* Katetret skal anvendes fer datoen ‘Use Before’ (udlgbsdatoen) pa pakkens etiket.

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

« KATETRET ER IKKE BEREGNET TIL BRUG SAMMEN MED STENTS.

FORHOLDSREGLER

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

+ Guidewirer er sarte instrumenter. Der skal udvises forsigtighed ved handtering for at undga at beskadige dem.

« Der skal gives szerlig opmaerksomhed til vedligeholdelsen af teette katetertilslutninger og aspiration, inden der fortsaettes, sa
luftindtag i systemet kan undgas.

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

« Hvis der maerkes modstand under fierelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes som en enkelt enhed, iszer hvis der er
mistanke om eller kendt ballonruptur eller-leekage. Dette kan udferes ved at gribe ballonkatetret og sheathen som en enkelt
enhed med et fast tag og udtraekke begge samlet med en forsigtigt drejende bevaegelse, mens der traekkes.

« For katetret fijernes fra sheathen, er det yderst vigtigt, at ballonen er helt desuffleret.

« Korrekt funktion af katetret afheenger af dets integritet. Der skal udvises forsigtighed ved handtering af katetret. Snoninger,
straekning eller for kraftig aftarring af katetret kan forarsage beskadigelse.

VAN

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

Parameter [B

Oplysninger om sikkerhed af MR-scanning
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Udstyrets navn

NuMED'’s ballonkatetersystemer

Statisk magnetfeltstyrke (BO)

16Tog3T

MR-scannertype

Cylindrisk

Maksimal rumlig feltgradient

19 T/m (1.900 Glom)

RF-magnetisering

Cirkuleert polariseret (CP)

RF-transmitter spoletype

Integreret helkrops transmitterspole

Driftstil d

Normal driftsti d

RF-betingelser

Maksimal helkrops SAR: 2,0 W/kg

Scanningsvarighed

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

Billedartefakt

Tilstedevaerelsen af et NUMED ballonkateter i kombination med en 0,035”

(0,889 mm) MR-betinget guidewire kan producere et radialt billedartefakt pa
1,8 cm.

BRUGSANVISNING

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

BEMAERK: FJERN IKKE BALLONBESKYTTEREN F@R EFTER AT GENNEMSKYLNINGSPROCESSEN ER FULDF@RT.

1.0 Paszet 3-vejs stophanen til katetrets oppustningsforlaenger til ballonen.

2.0 Fyld oppustningsanordningen med trykmaler med cirka 6 ml fysiologisk saltvand. Paseet denne anordning til stophanens lige
port og drej handtaget for at lukke den ledige port.

3.0 Injicér cirka 2 af de 6 ml veeske ind i katetret. Treek tilbage pa oppustningsanordningen for at pafgre fuldt vakuum. Gentag
denne procedure 2 eller 3 gange for at sikre total temning af luft.

4.0 Fjern oppustningsanordningen og fyld op med en oplasning af enten 50/50 eller 75/25 saltvand til kontrastmiddel. Genpasaet
oppustningsanordningen pa stophanen.

5.0  Gennemskyl stophanen.

6.0 Pasaet en 20ml vakuumsprgjte pa stophanens tilbagevaerende port. Drej stophanens handtag mod denne sprgijte og las
sprajten i vakuumstilling.

7.0 Traek vakuum pa den fyldte oppustningsanordning for at temme al luft ud af stophanen.

8.0 Drej stophanens handtag for at afdaekke kateterporten for 20 ml vakuumsprejten. Dette vil traekke en lille smule vaeske ind i
20 ml sprajten.

9.0 Klarger et perifert venested til indfering af katetret. Den femorale vene er et anbefalet sted til indfaring.

10.0  For guidewiren frem til den enskede position under fluoroskopisk/MR-vejledning. Fjern ballonbeskyttelsen, og for katetret
over guidewiren ved anvendelse af perkutan teknik med en indferingssheath.

11.0  For katetret ind i hjertet og gennem hjerteklappen under fluoroskopisk/MR-vejledning. Anbring katetret saledes, at det
midterste rentgenfaste band er placeret inde i hjerteklappen.

12.0 Efter at korrek positionering er bekreeftet, drejes stophanen for at lukke porten med vakuumspraijten.

13.0 Injicér en lille smule vaeske ind i ballonen. Dtte vil oppuste ballonens ender og anbringe ballonen i stilling i klappen.

14.0 Efter genbekreeftelse af korrekt positionering, kan ballonen enten blive delvis eller helt oppustet for at opna dilatation.
Taljeomradet pa ballonen vil have den angivne sterrelse, nar RBP bliver nadet. OVERSKRID IKKE RBP.

15.0 Deflatér ballonen ved at danne et vakuum med sprgjten. Bemzerk: Jo stgrre vakuum, der paferes og opretholdes under
tilbagetraekning, jo mindre fylder den temte ballon. Traek forsigtigt katetret tilbage. Ballonen skal feres ud af karret med en
jeevn, forsigtig, og rolig bevaegelse. HVIS der opstar modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes
samlet som en enhed under fluoroskopisk/MR-vejledning, iseer hvis der er mistanke om eller kendt ballonruptur eller 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 bevaegelse, mens man traekker.

16.0  Pafor tryk pa indferingsstedet i henhold til standard praksis eller hospitalets protokol for perkutane vaskulaere indgreb.

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

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

BEMZARK: Der har veeret sjeeldne rapporter om spraengning af balloner med sterre diameter, muligvis pga. en kombination af
spaendte, fokale sammensnagringer i starre kar. Ved alle tilfselde af ballonruptur under brug anbefales det at placere en sheath over
den spraengte ballon fer udtagning gennem indfaringsstedet. Dette kan opnas ved at afskeere den proksimale ende af katetret og
fore en sheath i passende storrelse over katetret og ind i indferingsstedet. For oplysninger om den specifikke teknik henvises der til:
Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology,
Volume 139, 231-232, April 1981.

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

Perforation af hjerte- eller karveev * Restenoseudvikling
« Beskadigelse af ledningssystemet « Inflammation
« Tromboemboliske hzendelser + Infektion
« Kardiovaskuleer beskadigelse *  Dad
« Ballon Brud * Hijertetamponade
« Udvikling af arytmi « Valvuleert tilbagelgb

Rifter eller traume pa hjerteklap Adgangsstedkomplikationer
Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i relation til udstyret, skal indberettes tiil NUMED og den kompetente myndighed i
brugslandet.

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

NuMED kan ikke garantere NUMED tilbeher, da strukturen af tilbehgret kan beskadiges ved forkert handtering fer eller under brug.
Derfor findes der ingen erkleeringer om eller garantier for det.
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Garanti og garantibegransninger
Katetre og tilbeher 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 felgende beskadigelser forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion — af et hvilket
som helst kateter eller tilbeher, uanset om et krav for sadanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende
retsbrud eller andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NuMED til erkleeringer om eller garantier for katetre og tilbeher.

NuCLEUS™ Oversigt over ballonsterrelser

Anvendt 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 22,0 25,0 28,0 30,0
tryk (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1,0 ATM 8,05 11,80 13,20 15,25 17,00 19,25 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34

2,0 ATM 8,48 12,00 13,30 15,60 17,40 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35

3,0 ATM 8,79 12,10 13,30 | 15,80 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50

4,0 ATM 9,15 12,30 13,80 16,00 17,90 19,85 | 21,20 | 23,00

5,0 ATM 9,40 12,60 14,00 | 16,00

6,0 ATM 9,67 12,70 14,00

7,0 ATM 9,84 12,80

8,0 ATM 9,99

9,0 ATM 10,18

De fremhavede tal viser ballonens diameter ved

det nominelle sprangningstryk.

DET GALDER FOR ALLE NuMED-KATETRE, AT INSUFFLERINGSUDSTYR

MED TRYKMALER SKAL ANVENDES.
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NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

INDICATIES
Aanbevolen voor percutane transluminale valvuloplastiek (PTV) voor de mitralis- en aortapositie. Gebruik van deze katheter is vooral
aangewezen bij stenose wanneer er moeilijkheden worden ondervonden bij het plaatsen van de ballon tijdens het vullen ervan.

BESCHRIJVING

De NuCLEUS PTV-katheter van NUMED omvat een enkele dilatatieballon op een coaxiale katheterschacht. Deze ballon heeft een
kleiner ‘vernauwd’ gedeelte in het midden om het vergrendelen ervan in de klep of in een ander gebied dat moet worden gedilateerd,
te vergemakkelijken. Dit ‘vernauwd’ gedeelte zet zich uit tot 90% van de nominale ballondiameter na injectie van het vulmiddel. Het
verlengstuk gelabeld met de ballonmaat en het partijinummer van het product dient voor het vullen/legen van de ballon. De andere Y-
connectorpoort wordt gebruikt voor het opvoeren van de voerdraad.

De binnentip van de katheter is van thermoplastische slang vervaardigd en is gemarkeerd met drie radiopake markeerders die zich
op het ‘'vernauwde’ middendeel en onder de schouders van de ballon bevinden, teneinde de plaats van de ballon weer te geven.

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

HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD?

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

CONTRA-INDICATIES
Naast de standaardrisico’s in verband met het inbrengen van een cardiovasculaire katheter gelden de volgende contra-indicaties:

Contra-indicaties voor aortaballon-valvuloplastiek:
« Aortastenose
« Matige tot ernstige aortaklepinsufficiéntie

Contra-indicaties voor mitralisballon-valvuloplastiek:
« Milde mitralisstenose

* Matige tot emstige mitralisinsufficiéntie

« Bilaterale commissurale verkalking

+ Atriale trombus

De medische toestand van de patiént kan van invioed zijn op een succesvolle toepassing van deze katheter.

WAARSCHUWINGEN

« LET OP: 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.

+ De diameter van de gevulde ballonkatheter moet zorgvuldig in overweging worden genomen bij het kiezen van een bepaalde
maat voor een patiént. De diameter van de gevulde ballon mag niet aanmerkelijk groter zijn dan de klepdiameter. De bepaling
van de te gebruiken ballonmaat voor klepstenose werd door het Amerikaanse VACA register (VACA - Valvuloplasty and
Angioplasty of Congenital Anomalies) vastgesteld als ongeveer 0,9 tot 1,0 maal de klepring. Het is belangrijk om, voorafgaand
aan valvuloplastiek, een angiogram uit te voeren teneinde de afmetingen van de klep in een laterale projectie te meten.

« Ballonnen van meer dan 4 cm lang worden best niet gebruikt bij kinderen van < 10 jaar oud.

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

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

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

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

« De katheter dient voor de op het verpakkingslabel onder “Use before” opgegeven uiterste gebruiksdatum te worden gebruikt.

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

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

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

A MRI-veiligheidsinformatie

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

Parameter Voorwaarde

Naam hulpmiddel Ballonkathetersystemen van NUMED
Sterkte statisch magnetisch veld (B0) 1,56Ten3T

Type MRI-scanner Cilinder

Maximale ruimtelijke gradiént van veld

19 T/m (1900 G/cm)

RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)

Type RF-zendspoel Geintegreerde zendspoel over het hele lichaam

Bedrijfsmodus Normale bedrijfsmodus

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

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Onderzoek voorafgaand aan de valvuloplastiek alle apparatuur en instrumenten die tijdens de procedure gebruikt gaan worden,
waaronder de katheter, en controleer ze op een goede werking en of de maat van de katheter geschikt is voor de specifieke
procedure waarvoor het instrument bedoeld is.

LET OP: VERWIJDER DE BALLONBESCHERMER PAS ALS DE BALLON GEHEEL IS LEEGGEMAAKT.

1.0 Bevestig de driewegkraan aan de ballonvulpoort van de katheter.

2.0 Vul het vulinstrument met drukmeter met ongeveer 6 ml fysiologische zoutoplossing. Bevestig dit instrument aan de rechte
poort van het kraantje en draai de hendel om de lege poort te sluiten.

3.0 Injecteer ongeveer de helft van de 6 ml vioeistof in de katheter. Trek het vulinstrument terug om een volledig vacuiim toe te
passen. Herhaal deze procedure 2 of 3 keer om te verzekeren dat alle lucht is verwijderd.

4.0  Verwijder het vulinstrument en vul het met een oplossing van 50/50 of 75/25 zoutoplossing/ contrastmiddel. Bevestig het
vulinstrument opnieuw aan het kraantje.

5.0 Leeg het kraantje.

6.0 Bevestig een vaculimspuit van 20 ml aan de resterende poort van het kraantje. Draai de hendel van het kraantje naar deze
spuit en vergrendel de spuit in de vaculimpositie.

7.0 Pas vaculim toe op het gevulde vulinstrument om alle lucht uit het kraantje te verwijderen.

8.0 Draai de hendel van het kraantje zodat de katheterpoort wordt verbonden met de 20 ml vaculimspuit. Hierdoor wordt een
klein beetje vioeistof in de 20 ml spuit getrokken.

9.0 Prepareer de plaats van de perifere vene voor het inbrengen van de katheter. De v. femoralis wordt aanbevolen voor het
inbrengen.

10.0  Voer de voerdraad onder doorlichting/MRI-visualisatie op naar de gewenste positie. Verwijder de ballonbeschermer en breng
de katheter over de voerdraad aan met behulp van de percutane techniek met een introducersheath.

11.0  Voer de katheter onder doorlichting/MRI-visualisatie op in het hart en door de klep. Plaats de katheter zodanig dat de centrale
radiopake band zich binnen de klep bevindt.

12.0 Als de juiste plaatsing is bevestigd, draait u het kraantje om de vacutimspuitpoort te sluiten.

13.0 Injecteer een kleine hoeveelheid vloeistof in de ballon. Hierdoor worden de uiteinden van de ballon opgeblazen en wordt de
ballon in de goede positie in de klep geplaatst.

14.0 Als u de juiste plaatsing hebt gecontroleerd, kan de ballon geheel of gedeeltelijk worden opgeblazen om de dilatatie uit te
voeren. Het midden van de ballon heeft de nominale maat als de RBP (nominale barstdruk) is bereikt. OVERSCHRIJD DE
RBP NIET.

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

16.0 Pas druk toe op de inbrengplaats volgens de standaard praktijk of volgens het ziekenhuisprotocol betreffende percutane
vasculaire procedures.

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

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

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

Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebrulk en het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:
« Perforatie van vasculair- of hartweefsel Ontwikkeling van restenose

« Letsel van het geleidingssysteem « Inflammatie

«  Trombo-embolie « Infectie

+ Cardiovasculair letsel +  Overlijden

« Ballon Scheuring * Harttamponade

*  Ontwikkeling van aritmieén « Valvulaire oprispingen

« Scheuren of trauma van de klep « Complicaties aan de toegangsplaats

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

WAARSCHUWING: NuMED katheters worden in een uiterst onvriendelijk milieu in het menselijke lichaam geplaatst. Katheters
kunnen om verscheidene redenen niet werken zoals 0.a. wegens medische complicaties of falen 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 met 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, falen 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.

Tabel met NuUCLEUS™ ballonmaten

T .
pacte | 100 | 120 [ 140 | 160 [ 180 | 200 [ 220 | 250 | 280 | 300
druk (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) | (mm)

1,0 ATM 8,05 11,80 13,20 | 15,25 | 17,00 | 19,25 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34
2,0 ATM 8,48 12,00 | 13,30 | 15,60 | 17,40 | 19,65 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35
3,0 ATM 8,79 12,10 | 13,30 | 15,80 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50
4,0 ATM 9,15 12,30 | 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00
5,0 ATM 9,40 12,60 | 14,00 | 16,00
6,0 ATM 9,67 12,70 | 14,00
7,0 ATM 9,84 | 12,80
8,0 ATM 9,99
9,0 ATM 10,18

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

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

25



PORTU

Instrugoes de utilizagao

INDICAGOES
Recomendado para valvuloplastia transluminal percutanea (PTV) para posi¢des mitral e adrtica. A utilizagédo deste cateter esta
particularmente indicada em estenoses nas quais se verifica dificuldade de posicionamento do baldo durante a insuflagéo.

DESCRIGAO

A concepgéo do cateter NuCLEUS PTV da NUMED apresenta um Unico baldo de dilatagdo num corpo de cateter coaxial. Este baldo
apresenta um segmento central de “cintura” mais pequeno, que facilita a fixag&o a valvula ou outra zona a dilatar. Ao injectar o
volume de insuflagéo, a zona de "cintura" expande-se até 90% do diametro nominal do baldo. A extensao, rotulada com as
dimensdes do baldo e o nimero de lote do produto, destina-se a insuflagéo/desinsuflagédo do baléo. O outro orificio de ligagdo em
“Y” é utilizado para a passagem do fio-guia.

A ponta interior do cateter é constituida por uma tubagem termoplastica e apresenta 3 marcadores radiopacos localizados na zona
da “cintura” e sob os ombros do baldo, para definir a posigdo do mesmo.

Cada baldo insufla até ao didmetro e comprimento indicados a uma presséo especifica. As dimensdes do bal&o s&o + 10% a
Presséo Nominal de Ruptura (RBP). A RBP varia de uma dimens&o para outra. Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito
importante nao insuflar o baldo para além da RBP.

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 dividas se esta ou ndo esterilizado. Evite a exposigéo prolongada & luz. Depois de retirar da embalagem,
inspeccione o produto para garantir que nao esta danificado.

CONTRA-INDICAGOES
Além dos riscos habituais associados a insergdo de um cateter cardiovascular, aplicam-se as contra-indicagdes abaixo:

Contra-indicagdes para valvuloplastia adrtica com baldo:
« Estenose adrtica
* Regurgitagdo da vélvula adrtica moderada a severa

Contra-indicagdes para valvuloplastia mitral com baldo:
« Estenose mitral ligeira

« Regurgitagdo mitral moderada a severa

« Calcificagdo comissural bilateral

« Trombo auricular

O estado clinico do doente pode afectar a utilizagdo bem sucedida deste cateter.

AVISOS

«  ATENCAO: ndo exceder a RBP. Recomenda-se um dispositivo de insuflagdo com manémetro de pressdo para monitorizar a
presséo. A pressao que exceder a RBP pode provocar a ruptura do baléo e potencial incapacidade de retirar o cateter através da
bainha introdutora.

« O diametro de insuflagdo do baldo do cateter deve ser cuidadosamente considerado ao seleccionar as dimensdes para cada
doente. O diametro do bal&o insuflado n&o deve ser significativamente superior ao diametro da valvula. A escolha das
dimensdes do bal&o a utilizar para estenose da vélvula foi estabelecida pelo Registo VACA em cerca de 0,9 a 1,0 vezes o anel
da valvula. E importante efectuar um angiograma antes da valvuloplastia para medir as dimensdes da valvula na projec¢do
lateral.

« Né&o se recomenda a utilizagdo de baldes com mais de 4 cm de comprimento em criangas com < 10 anos.

« Utilizar apenas o meio de insuflagdo do baldo adequado. N&o utilizar ar ou meios gasosos para insuflar o baléo.

« Este cateter ndo se destina a medicéo da presséo ou a injecgao de fluidos.

+ Nao retirar nunca o fio-guia do cateter durante o procedimento.

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

+ O cateter deve ser utilizado antes da data de validade indicada no rétulo da embalagem.

+ O cateter destina-se apenas a aplicagdes de valvuloplastia e n&o se destina a angioplastia.

+ O CATETER NAO SE DESTINA A UTILIZAGAO COM STENTS.

PRECAUGOES

« Os processos de dilatagdo devem ser efetuados sob orientagéo fluoroscopica/RMN com equipamento adequado.

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

+  E necessario prestar muita atengdo & manutengéo das ligagdes estanques do cateter e da aspiragdo antes de prosseguir, por
forma a evitar a introdug&o de ar no sistema.

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

« Caso seja sentida resisténcia durante a remog&o, o baldo, o fio-guia e a bainha devem ser removidos em conjunto como uma
unica unidade, especialmente se tiver ocorrido ou se houver suspeita de ter ocorrido ruptura do baldo ou fugas no mesmo.
possivel fazé-lo agarrando firmemente no cateter de baldo e na bainha como uma unica unidade e retirando ambos ao mesmo
tempo, aplicando um ligeiro movimento de tor¢éo associado a tracgao.

+ Antes de remover o cateter da bainha, € muito importante que o baldo esteja 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.

A Informagao sobre seguranga em RMN

Testes néo clinicos demonstraram que os sistemas de cateter de baldo da NUMED s&@o MR Conditional (pode ser submetido a
exames de RM sob determinadas condigdes). A rotulagem seguinte é especifica para os cateteres da NUMED e nao se aplica a
fios-guia ou outros acessérios utilizados em combinagdo com os sistemas de cateteres de baldo da NUMED. Os utilizadores
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devem consultar as instrugdes de utilizagéo e as informagdes de segurangca em RMN de outros dispositivos acessoérios utilizados

com os cateteres da NUMED. Os sistemas de cateteres de baldo da NuMED podem ser submetidos com seguranga a um exame

em qualquer parte do corpo a 1,5 T ou 3,0 T sob as seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em

lesoes.

Parametro Condigao

Nome do dispositivo Sistemas de cateteres de baldo da NuMED

Forca de campo magnético estatico (BO) 156Te3T

Tipo de scanner de RMN Cilindrico

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

Excitagdo por RF Polarizado circularmente (CP)

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

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

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

Duragéo da varredura 2 W/kg de SAR média para todo o corpo durante 60 minutos de varredura
continua por RF

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Antes da valvuloplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento a utilizar durante o procedimento, incluindo o cateter, para
verificar o seu funcionamento correcto e que o cateter tem o tamanho adequado para o procedimento especifico a que se destina.

NOTA: NAO REMOVER O PROTECTOR DO BALAO ANTES DA CONCLUSAO DO PROCESSO DE PURGA.

1.0 Fixe a torneira de 3 vias a extenséo de insuflagdo do baldo do cateter.

2.0 Utilizando o manémetro, encha o dispositivo de insuflagdo com aproxidamente 6cc de soro fisiolégico normal. Fixe este
dispositivo & porta recta da torneira e rode a pega para fechar a porta livre.

3.0 Injecte aproximadamente %2 dos 6cc de fluido para dentro do cateter. Aplique vacuo total puxando para tras no dispositivo de
insuflagdo. Repita este procedimento 2 ou 3 vezes para garantir a evacuagao total do ar.

4.0 Retire o dispositivo de insuflagdo e encha com uma solug&o de soro fisiolégico com meio de contraste a 50/50 ou 75/25.
Volte a ligar o dispositivo de insuflagdo a torneira.

5.0 Efectue a purga da torneira.

6.0 Ligue uma seringa de vacuo de 20cc a outra porta da torneira. Rode a pega da torneira na direcgéo da seringa de vacuo e
bloqueie a seringa na posi¢éo de vacuo.

7.0 Puxe o vacuo no dispositivo de insuflagéo cheio para evacuar o ar que eventualmente se encontre na torneira.

8.0 Rode a pega da torneira de modo a expor a porta do cateter & seringa de vacuo de 20cc. Esta acgdo puxard uma pequena
quantidade de fluido para dentro da seringa de 20cc.

9.0 Prepare uma veia periférica para insergao do cateter. A veia femoral € um ponto de insergéo recomendado.

10.0 Sob orientagéo fluoroscépica/RMN faga avancar o fio-guia para a posi¢édo desejada. Remova o protetor de baldo e passe o
cateter sobre o fio-guia utilizando a técnica percutdnea com uma bainha introdutora.

11.0  Faga avancar o cateter para o interior do coragéo e através da valvula sob orientagéo fluoroscépica/RMN. Posicione o
cateter de forma a que a imagem do marcador radiopaco esteja localizada no interior da valvula.

12.0 Apéds a confirmagéo do posicionamento correcto, rode a torneira para fechar a porta da seringa de vacuo.

13.0 Injecte uma pequena quantidade de fluido para dentro do baldo. Esta acgdo insuflara as extremidades do baldo e assentara
o baldo na sua posicéo dentro da valvula.

14.0 Apds nova confirmagéo do posicionamento correcto, o baldo pode ser parcialmente ou totalmente insuflado para conseguir a
dilatagéo. A area de cintura do baléo ficara do tamanho nominal quando for atingida a RBP (press&o nominal de ruptura).
NAO EXCEDER A RBP.

15.0 Esvazie o baldo aplicando o vacuo na seringa. Nota: Quanto maior for o vacuo aplicado e mantido durante a retirada, menor
sera o perfil do baldo esvaziado. Retire o cateter com cuidado. A medida que o baldo sai do vaso, realize um movimento
suave, ligeiro, firme. SE for sentida resisténcia ao retirar, o baldo, o fio-guia e a bainha devem ser retirados em conjunto
como uma Unica unidade com orientag&o fluoroscépica/RMN, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de rutura ou
fugas no baldo. E possivel fazé-lo agarrando firmemente o cateter de baldo e a bainha como uma unica unidade e retirando
ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de tor¢éo associado a tragéo.

16.0 Aplique presséo no ponto de insergéo de acordo com a pratica normalizada ou o protocolo hospitalar relativamente aos
procedimentos vasculares percutaneos.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES/EFEITOS ADVERSOS
Potencial separacéo do baldo apés uma eventual ruptura ou ma utilizagdo do mesmo e subsequente necessidade de recorrer a
extracgdo por gancho ou a outras técnicas de intervengédo médica para retirar as pegas.

NOTA: houve relatos pouco frequentes de ruptura circunferencial de baldes de maior didmetro, devido possivelmente a uma
combinagéo de estenoses focais apertadas em grandes vasos. Em qualquer situag&o de ruptura do baléo durante a utilizagéo,
recomenda-se a colocagdo de uma bainha sobre o baldo danificado antes de o retirar pelo local de introdug&o. E possivel fazé-lo
cortando a extremidade proximal do cateter e fazendo deslizar uma bainha de tamanho adequado sobre o cateter para dentro do
local de introdugdo. Para informagdes sobre a técnica especifica, consulte: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D.
“Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

As potenciais complica¢des e efeitos adversos associados a utilizagéo e |nd|ca<;ao do dispositivo incluem:

Perfuragao do tecido vascular ou cardiaco Desenvolvimento de reestenose
« Lesdes no sistema condutor « Inflamagao
+ Tromboembolias * Infecgé@o
* Lesbes cardiovasculares *  Morte
« Baldo Ruptura « Tamponamento cardiaco
« Desenvolvimento de arritmia * Regurgitagéo valvular
* Ruptura ou traumatismo valvular « Complicagdes no local de acesso

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser notificado @ NUMED e & autoridade competente
do pais de utilizag&o.
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AVISO: Os cateteres NUMED sao colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. as falhas de funcionamento dos
cateteres podem ficar a dever-se a uma variedade de causas, incluindo, entre outras, complicagdes médicas ou avaria dos cateteres
por ruptura. Para além disso, apesar de todo o cuidado observado na concepgéo, selecgdo de componentes, fabrico e testes
anteriores a venda, os cateteres podem faciimente ser danificados antes, durante ou ap6s a insergédo, devido a manuseamento
incorrecto ou a outras acgdes de intervengdo. Consequentemente, nédo existe qualquer representagdo ou garantia de que os
cateteres ndo se avariem ou deixem de funcionar, de que o corpo nao reaja de forma adversa a colocagédo de cateteres ou de que
néo se verifiquem complicagées médicas devido a utilizagédo de cateteres.

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

Garantia e limitagdes
Os cateteres e acessorios sao vendidos “tal como se encontram”. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do
cateter sdo assumidos pelo comprador. A NUMED 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 n&o se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos
directos ou consequentes resultantes da utilizacéo 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.

Gréfico de calibragdo do baldo NUCLEUS™

Pre_sséo 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 22,0 25,0 28,0 30,0
Aplicada | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)

1,0 ATM 8,05 11,80 13,20 | 15,25 | 17,00 | 19,25 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34
2,0 ATM 8,48 12,00 | 13,30 | 15,60 | 17,40 | 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35
3,0 ATM 8,79 12,10 | 13,30 | 15,80 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50
4,0 ATM 9,15 12,30 | 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00
5,0 ATM 9,40 12,60 | 14,00 | 16,00
6,0 ATM 9,67 12,70 | 14,00

7,0 ATM 9,84 | 12,80
8,0 ATM 9,99
9,0 ATM 10,18

Os nGmeros a negrito representam o didametro do baldo
com a Pressao 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 Talimatlan

Endikasyonlari
Mitral ve Aortik pozisyonlardaki Perkiitan Transliiminal Valvuloplasti islemlerinde kullaniimasi tavsiye edilir. Bu kateter kullanimi,
darliklarda sisirme islemi sirasinda balonun pozisyonlaridiriimasinda gigliikle karsilasildiginda 6zellikle endikedir.

Aciklama

NuMED Nucleus PTV Kateteri, Koaksiyal Kateter safti lizerinde tekli dilatasyon balonu seklinde dizayn edilmistir. Dilate edile cek
kapakgik veya diger yerlerde tutulmayi kolaylastirmak igin balonun ortasinda kisa bir bel segmenti bulunur. Balonun nominal ¢apina
ulagmasi igin gerekli sisirme basinci uygulandiginda bel bolgesi normal balon gapina gére %90 oraninda genisler. Balon dlgiileri ve
Urdin lot numarasi balonun proximal ucundaki uzatma Gzerinde yazili olarak belirtilmistir. Proximal ugta yer alan diger Y-konnektor,
Kilavuz Tel girig limenidir.

Kateterin i¢ kismi termoplastik borudan imal edilmistir ve balonun iyi pozisyonlandirilabilmesi igin biri bel kisminin ortasinda digerleri
de balonun uglarinda olmak tizere 3 adet radyopak marker (isaretleyici) yerlestirilmistir.

Her balon, spesifik basingta, belirtilen capa ve uzunluga siser. Balon biyikligl, nominal patlama basincinda (RBP) + %10’dur. RBP,
her balon biiylklugu igin degisiktir. RBP igin ambalajin lizerindeki etiketi kontrol edin. Balonun RBP'nin lizerindeki basing degerinin
Uzerine sisirilmemesi 6nemlidir.

Tedarik sekli

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamissa ve hasar gérmemigse sterildir ve pirojenik degildir. Uriiniin
steril olup olmadigt ile ilgili tereddiitiiniiz varsa Griind kullanmayin. Uzun siire 1s1§a maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan
cikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin Grlini inceleyin.

Kontraendikasyonlari
Kardiyovaskdiler kateter insersiyonuyla iligkili standart risklere ek olarak agagidaki kontrendikasyonlar gegerlidir:

Aortik Balon Valviiloplastisi igin Kontrendikasyonlar:
* Aort Stenozu
+ Orta ila Ciddi Aort Kapak Yetmezligi

Mitral Balon Valviiloplastisi igin Kontrendikasyonlar:
«  Hafif Mitral Stenoz
Orta ila Ciddi Mitral Yetmezlik
« Bilateral NoKomistral Kalsifikasyon
«  Atriyal Trombiis

Hastanin tibbi durumu bu kateterin kullanim basarisini etkileyebilir.

Uyarilar

«  DIKKAT: RBP'yi asla asmayiniz. Tavsiye edilen basinci gézleyebilmek igin basing gdstergesi olan sigirme aleti kullaniniz. RBP’nin
asiimasi balonun patlamasina ve balon kateterin kilif icinden geri cekilememesine sebep olabilir.

+ Hasta igin uygun balonun segilmesinde balon kateterin sisme gapi mutlaka g6z 6niinde bulundurulmalidir. Sisirilmis balon gapi,

hastanin kalp kapakgiginin capindan ¢ok buyiik olmamalidir. Kapakgik darliklarinda kullanilacak balonun segimi VACA tarafindan

kapakgik annulusunun 0,9 ila 1,0 kati olacak sekilde diizenlenmistir. Valvuloplasti isleminden 6nce lateral pozisyonda anjiyografi

islemi yapilarak kapakgik dlgiileri belirlenmelidir.

4 cm’den uzun balonlar 10 yas ve altindaki ¢ocuklarda tavsiye edilmez.

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

Kateter, basing dlgimi ve sivi enjeksiyonu igin uygun degildir.

islem sirasinda kilavuz teli kateterden gikarmayiniz.

Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin glinki bu biyiik olasilikla cihazin

performansini etkileyebilir ve gapraz bulagma riskini arttirabilir.

« Kateter, ambalaj etiketi Uizerine kaydedilmis ‘son kullanim’ tarihinden énce kullaniimalidir.

« Bukateter sadece Valvuloplasti islemleri iin tasarlanmistir, Anjiyoplasti islemleri igin tasarlanmamistir.

+  KATETERIN STENTLERLE KULLANILMASI AMACLANMAMISTIR.

Onlemler

« Dilatasyon iglemi floroskopi/MRG altinda uygun cihaz ile yapiimalidir.
Kilavuz teller kolayca zarar gorebilir. Kirilmayi 6nlemek igin 6zen gésteriniz.

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

« Hicbir kosulda kateter sisteminin herhangi bir kismi dirence karsi ilerletimemelidir. Direncin nedeni floroskopi/MRG ile tes pit
edilmeli ve sorunu gidermek igin 6nlem alinmahidir.

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

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

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

A MRG Giivenlik Bilgisi

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

Parametre Kosul
Cihaz Adi NuMED Balon Kateter Sistemleri
Statik Manyetik Alan Giicii (BO) 16Tve3T
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MR Tarayici Tipi Silindirik

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

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

RF lletim Bobini Tipi Entegre Tam Viicut lletim Bobini

Calisma Modu Normal Calisma Modu

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

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

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

Kullanim Talimati
Valvuloplasti islemi 6ncesi islem sirasinda kullanilacak tiim ekipman (kateter dahil) dikkatle kontrol edilmeli ve segilen kateterin
Olculerinin yapilacak igsleme uygun olup olmadigindan emin olunmalidir.

NOT: TEMIZLEME VE HAZIRLAMA ISLEMI BITIRILINCEYE KADAR BALONUN KORUYUCUSUNU GIKARMAYINIZ.

1.0 Kateterin balon sisirme uzatmasinin ucuna 3 yollu musluk takiniz.

2.0 Sisirme siringasina 6 cc normal salin sollisyonu gekiniz. Bu siringayi 3 yollu muslugun diiz ucuna takiniz ve 3 yollu muslugu
aginiz.

3.0 Yaklasik 3 cc. siviyi katetere veriniz ve vakum uygulayarak siringanin pistonunu tekrar geri gekiniz. Balonun havasi
alinincaya kadar islemi 2-3 kez tekrar ediniz.

4.0 Sisirme siringasini 3 yollu musluktan ayiriniz ve 50/50 veya 75/25 oraninda salin ve kontrast madde soliisyonuyla
doldurunuz. Siringay! tekrar 3 yollu musluga baglayiniz.

5.0 3 yollu muslugu acarak sisirme icin tavsiye edilen miktardaki hacmin fazlasi miktardaki siviyi bosaltin.

6.0 20 cc'lik vakumlu bir giringay1 3 yollu muslugun diger serbest ucuna baglayiniz ve 3 yollu muslugu kapatarak siringayi
vakumlu pozisyonda birakiniz.

7.0 Sisirme siringasini geri gekerek 3 yollu musluk iginde kalan hava varsa havayi aliniz.

8.0 3 yollu muslugu agarak 20 cc'lik vakumlu siringay kateter ii ile temas ettiriniz. Bu, 20 cc’lik vakumlu siringaya az miktarda
SIVI.

9.0 Femoral damar kateter girisi icin tavsiye edilir. Kateteri yerlestirmek igin bu bélgeyi hazirlayiniz.

10.0  Floroskopi/MRG kilavuzlugu esliginde kilavuz teli istenen yere ilerletiniz. Balon koruyucuyu gikariniz, bir introduser kilifi ile
perkiitan yerlestirme teknigini kullanarak kateteri kilavuz tel Gzerinden gegiriniz.

11.0 Kateteri kalbin igine ve valfin icinden floroskopi/MRG kilavuziugu esliginde ilerletiniz. Radyopak bantin ortasi valfin iginde
olacak sekilde kateteri pozisyonlandiriniz.

12.0 Dogru pozisyona yerlesildiginin anlagilmasindan sonra ¢ yollu muslugun vakumlu siringa yolunu kapatiniz.

13.0  Balonun igine az miktarda sivi enjekte ediniz. Bu enjeksiyon balonun ucunu sigirecek ve balonun pozisyonunda kalmasini
saglayacaktir.

14.0 Balonun uygun pozisyonda olmasinin tekrar teyit edilmesinin ardindan dilatasyonu saglamak icin balon belli bir oranda veya
tamamen sisirilebilir. RBP’ye ulasildiginda balonun bel bélgesi nominal boyutuna ulasmis olur. RBP ASILMAMALIDIR.

15.0  Sinngaya vakum uygulayarak balonu sondiiriiniiz. Not: Geri gekme sirasinda uygulanan vakum ne kadar fazla olursa ve ne
kadar uzun surerse indirilmis balonun profili o kadar algak olacaktir. Kateteri yavasca geri ¢ekin. Balon damardan ¢ikarken
diizgiin, yavas ve dizenli bir hareket gergeklestirin. Cikarma sirasinda direngle karsilasilirsa ve 6zellikle balonun patladigi
veya sizinti bulundugu biliniyor veya bunlardan siipheleniliyorsa balon, kilavuz tel ve kilif floroskopi/MRG kilavuziugu altinda
bir Unite halinde birlikte ¢ikariimalidir. Bu, balon kateteri ve kilifi bir tnite olarak sikica kavrayip hafif bir gevirme hareketiyle
traksiyon kullanirken ikisi beraber geri gekerek gergeklestirebilir.

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

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

P iyel Komplikasyonlar/Yan Etkiler
Balon patlamasi veya yirtilmasi halinde snare kullanimi veya diger medikal girisimsel islemler birbiri pesi sira kullanilarak pargalar
disari alinabilir.

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

Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari igerir:
Vaskiiler veya Kardiyak Dokunun Perforasyonu « Tekrar Daralma Gelismesi

«+ lletim Sistemi Hasar «+ Inflamasyon

+ Tromboembolitik Olaylar « Enfeksiyon

« Kardiyovaskiiler Hasar « Olim

« Balon Ruptlri « Kardiyak Tamponad

* Ritm Bozuklugu Gelismesi « Valviler Reglrjitasyon

* Valviler Yirtilma veya Travma «  Erigsim Bolgesi Komplikasyonlari

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

bildirilmelidir.

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

Aksesuarlarin yapisi, kullanim éncesinde veya sirasinda yanls kullanimla hasar gorebileceginden NuMED, NuMED aksesuarlari igin
garanti veremez. Bu nedenle, bunlara iligkin higbir beyan veya garanti bulunmamaktadir.
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Garanti ve Sinirlamalar
Kateterler ve aksesuarlari “oldugu gibi” satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aitti. NUMED kateter ve
aksesuarlariyla ilgili her turld ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak lzere, agik veya
zimni her tiirli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullaniimasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir
aksaklik, ariza veya hatali galismadan dogan dogrudan veya bunlara bagli olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, sézlesme, haksiz fiil veya baska bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hig kimsenin kateter
ve aksesuarlarina iligkin bir temsil veya garanti konusunda NUMED’i baglayici yetkisi yoktur.

NuCLEUS™ Balon Olgiileri Gizelgesi

Uygulanan 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 22,0 25,0 28,0 30,0
Basing (mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)

1,0 ATM 8,05 11,80 13,20 | 15,25 | 17,00 | 19,25 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34

2,0 ATM 8,48 12,00 | 13,30 | 15,60 | 17,40 | 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35

3,0 ATM 8,79 12,10 | 13,30 | 15,80 | 17,60 | 19,80 | 21,00 | 22,50

4,0 ATM 9,15 12,30 | 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00

5,0 ATM 9,40 12,60 14,00 | 16,00

6,0 ATM 9,67 12,70 | 14,00

7,0 ATM 9,84 12,80

8,0 ATM 9,99

9,0 ATM 10,18

Koyu yazilmig degerler, Nominal Patlama Basincinda
balon gapini géstermektedir.

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

O&nyieg xpriong

ENAEIZEIZ
ZuvioTdrtal yia Siadeppikn dIaUAIK) BaABISOTTAAOTIKY (AAB) yia PITPOEISIKEG Kal AOPTIKEG BETEIS. H Xprion auTou Tou KaBeTrpa
evdeikvuTal €I0IKG 0€ OTEVWON KATA TV oTToia TTapoucidetal SuokoAia aTnv ToTro£Tnon Tou PTraAoviou.

NEPIFPA®H

To ox€dio Tou kabetipa NuCLEUS PTV 1ng NUMED mrepidapBavel éva pové ptrardvi SiaoToArg oe d§ova opoagovikoU kaBeTrpa.
AuTO TO PTTaAOVI SIABETEI HIKPOTEPO TURAHA «PECNG» OTO HECAIO TPRAKA TOU, YO va SIEUKOAUVEI TRV ao@daAion oTn BaABida rj og GAAn
Teploxr) TTou Ba SiaoTaAAei. AuTr n TTepIoXn TG «EoNG» Ba ekTTTUXBEI 0T0 90% TNG OVOPACTIKAG DIAPETPOU TOU PTTAAOVIOU HETA TNV
£yxuan Tou 6ykou d1dykwang. H TTpoékTaan TTou eTmonuaiveral he To péyebog Tou pTraloviol Kal To apiBud TTapTidag Tou TTPoidvTog
TIPOoOpIgETal Yia TN SIOYKWON/GUPTITUEN Tou pTrahoviou. H dAAN BUpa Tou cuvdéopou oxripatog «Y» XpnoipoTrolgital yia T SiEAeuon
TOU 0dNyoU oUPHATOG.

To eoWTEPIKG AKPO TOU KABETAPA KATAOKEUAZETAI OTTO BEPUOTTACOTIKY) CWARVWON Kal ETTICNUAIVETAI JE TPEIG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTES
TOTTOBETNHEVOUG OTO KEVTPO TNG «HECTIG» KAl KATW QIO Ta KUPTWHATA TOU PTTAAOVIOU, yia ToV 0pIopd TG B€0ng Tou pTaioviou.

KdaBe ptraldvi SIoyKWVETAI £wg T SIGUETPO Kal TO PIKOG TIOU avapEPoVTal 0T OUYKEKpPIPEVN TTiean. To péyeBog Tou ptraAoviol gival
+10% oTnv ovopaoTikA Triean prigng (RBP). H RBP gival SiagopeTikr yia KaBe péyeBog. EAEyETE TNV ETIKETA TNG TUOKEUATIAG YIa TNV
RBP. Eival onpavtiké va pnv SloykwOei 1o umraidévi mévw amd v RBP.

TPOMOZ AIAGEZHZ

MapéxeTal atrooTEIPWHEVO PE agPIo aIBUAEVOEEIDIOU. ATTOOTEIPWHEVO Kl N TTUPETOYOVO EGV N GUOKeEUOTia Sev €XEl QVOIXTET ) dev
£x€1 UTTIOOTE {NUIG. Mn XPNOIUOTIOIETE TO TTPOIOV EGV UTTAPXE! AU@PIBOAIC WG TTIPOG TN OTEIPGTNTA TOU TTPOIGVTOG. ATIOQUYETE TNV
TrapaTeTapévn £kBEoN OE PwG. APoU To aaIPECETE ATTO T ouokeuaoia, eEAEYETe To TTPOIOV yia va BeBaiwBeite OTI dev £xel TTPOKANBET
QN

ANTENAEIZEIZ
EKTOG a1r6 TOUg TUTTIKOUG KIVOUVOUG TTOU OXETIOVTaI HE TNV EI0AYWYN EVOG KapdlayyelakoU KaBeTpa, IoXU0UV Ol TIapaKaTw
avTeVOEIEEIG:

AvTevdeigeig yia TN BaABISOTTAAGTIKN TNG AOPTAG HE PTTAAGVI:
*  AopTIKr oTévwon
*  Mérpiou éwg peyahou Baduou TTaAivdpounaon Tng aopTiKAg BaABidag

Avtevdeigeig yia TN BaABISOTTAAGTIK TG HITPOEIBOUG HE UTTAAGVI:

*  Hmoa oTtévwaon Tng pITpoeidoug

*  Métpiou éwg peyahou Baduou TTaAIVEPOUNCN TNG MITPoEIdoUg BaABidag
*  Ap@oTepPATTAEUPN ATIOTITAVWON TWV YAWXiVwY

*  KoATrikég 6pduBog

H 1aTpIkr| KatdoTaon Tou aoBevolg Ba uTTopoloe va eTTNPEAOE! TNV ETTITUXT XPAGN auToU Tou KaBeTrpa.

NPOEIAONMOIHZEIZ

*  TMPOZOXH: Mnv utrepBaivete TNV RBP. Zuviotaral n xprion CUOKEUNG SI0YKwongG PE HAVOPETPO yia TV TrapakoAolBnon Tng
Trieong. Mieon Tou utrepBaivel TNV RBP uTropei va TpokaAéoel prign Tou putrahoviol Kai evexopevn aduvapia amdoupang Tou
kaBeTipa péow Tou Bnkapioy elIoaywyéa.

* H diGueTpog SIdykwong Tou KABETAPA PE HTTAAOVI TTPETTEI VO EGETAZETAI TTPOCEKTIKG KOTA TNV ETTIAOYF) OUYKEKPIPEVOU HEYEBOUG yia
oTrolovdrroTe acBevr). H SidipeTpog Tou TTANPwpEVoU UTTaAovioU dev Ba TIPETTEN va eival anpavTikG peyaAuTtepn atréd tn SIGUETPO
NG BaABidag. H etmiAoyr| Tou peyéBoug Tou utraioviol Trou Ba XpnaoipoTroindei yia T BaABISIKA oTévwon éxel kaBopiaTei atrd To
unTpwo VACA 6 eival repitrou 0,9 £wg 1,0 popég peyaAitepo atréd Tov BarBidiké dakTUAIo. Eival onuavTiké va TTpaypaToTroletal
ayyeloypagia TpIv amd Tn BaABISOTTAACTIK yia TN u€Tpnon Tou peyéBoug Tng BaABidag otnv TTAdyia TTPoBoAr.

*  Aev ouvioTQVTal pTTaAdVIa JAKOUG Gvw Twv 4 cm yia Taudid nAikiag < 10 £TWv.

*  XpNOIPOTIOIEITE POVO TO EYKEKPIPEVO PECO BIGYKWONG UTTaAOVIWV. Mn xpnaoiuotroleite aépa 1 GAAO a€pIo PECO yia var DIOYKWOETE
TO PTTOAGVI.

+ O kaBetipag Sev TTpoopileTal yia pétpnon Tieong A £yxuon uypou.

*  Mnv agaipgite To 0dnyd cUppa aTrd Tov KAaBeTHPa OTTOIAdATIOTE OTIYUR KATA TN SidpKela TG SladiKaaiag.

*  AuTA n ouokeun TIPoopifeTal yia pia Xprion HOvo. Mnv Tnv ETTAVATIOOTEIPWVETE /KAl ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE, KABWS KATI TETOIO
pTTopEi duvnTikKd va uTTORaBUicEl TNV ATT6300T TNG CUOKEUNG KAl va augroel Tov Kivduvo SiacTaupoUuevng oAuvong.

+ O kaBeripag Ba TPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI TIPIV OTTO TV «npEPOUNVia AENG» TTou avaypd@eTal aTnV ETIKETA TNG CUCKEUATTOG.

« O kaBetpag TTPOoOopIZETal YIa EQAPUOYES BAABISOTTAACTIKAG HOVO Kal SEV TTPOOPIZETAI VIO AYYEIOTTAACTIKI.

* O KAGETHPAZ AEN MPOOPIZETAI A XPHZH ME ENAOMNPOZOEZEIZ.

MPO®YAAZEIZ

* H diadikacia SiaoToAfig Ba TpéTTel va die§dyeTal UTTG aKTIVOOKOTTIKF) kaBodriynon/kabodriynon pe payvntikri Todoypagia pe
KATGAANAO OKTIVOYPAQPIKS EEOTTAIGUO.

«  Ta odnyd oUpparta gival euaiodnTta epyaleia. Oa TPETel va dideTal TTPOCOXH KATE TOV XEIPIOPO WOTE Va amopeuxBei n TlavoTnTa
Bpavong.

« TpIv TTPOXWPAOETE, TIPOCEETE IBIAITEPA EAV Ol CUVBETEIG TOU KABETAPA Eival OPIKTEG KAl PPOVTIOTE va UTTAPXEI avappo@non yia
TNV aTTOQUYA EI0aywyNG aépa oTo oUoTNUa.

*  Ze kapia TEPITTWON Sev Ba TTPETTEI VA TIPOWBNHOETE OTTOIOBATIOTE TUAKA TOU CUCTAUATOG TOU KABETHPA EAV OUVAVTHOETE
avtioTaon. Oa TTPETTEl VO TTPOCBIOPIOTE N AITia TNG AVTIOTAONG HE AKTIVOOKATTNON/payvnTIK Topoypagia kai va Angdolv péTpa
YIO TNV QTTOKATACTACH Tou TTPoBAfpaTOG.

+ Edv ouvavrrioete avtioTaon katd Tnv a@aipeon, T0Te To UTTAAGVI, To 08nNyo6 cUppa Kal To Bnkdp! Ba TTPETTEN va apaipeBouv Hadi wg
eviaia povada, 18iaitepa €AV gival yvwoTr 1 UTTAPXE! uTTowia PARgNG i diapporg Tou PTraAoviol. AuTd PTTOPET va ETTITEUXOET
KPATWVTAG OTABEPG TOV KABETAPA pE HTTAAGVI Kal TO Bnkap! wg eviaia povada kal atroaUpovtag kai Ta §Uo padi, XpnoIuOoTIoIIVTag
ATTIA TIEPIOTPOPIKA Kivnan o€ ouvOUaoPd pe €ASN.

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

* HowoTh Aermoupyia Tou kaBeThpa e§apTaTal ATIé TNV AKEPAIOTNTA TOU. Oa TIPETTE EI0TE TTPOTEKTIKO KATA TOV XEIPIOUO TOU
kabetipa. Mropei va TTpokAnBei {nuid atré oTpEBAwaN, Tvuon I €VTOVO OKOUTTIONA TOU KABETAPA.
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A MAnpo@opieg ao@AAEIAG YIa HAYVNTIKI] TOHOYpaPia

Mn kAIvikéG DoKIPEG €xouv kaTadeigel 6T Ta ouoTAPATA KABEeTAPWY pe PTTaAdvi Tng NUMED eival ao@alr yia Xprion o€ payvnTikr
Topoypagia utto TTpolTroBécels. H TTapakdtw emonpavon eival eBIKN yia Toug kaBetipeg TG NUMED kai dev epapuoletal oTa
0dnyd oupparta fj oe GAAA TTAPEAKOUEVA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAl € CUVOUAOHO HE TO CUCTAHATA KABETAPWY PE PHTTAAGVI TG
NUuMED. O1 xprioTeg Ba TpéTrel va cupBoulelovTal TIG 0dnyieg Xpriong Kai Tig TTANPOPOPIEG ACPAAEIag YIa HayvnTIK Topoypagia
GMWV TTapeAKOPEVWV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU XpNoIpoTIolouvTal pe Toug KabeTrpeg TNg NUMED. Ta cuoThpaTa KaBeThpwy
pe pmmaiévi Tng NUMED pmopoUv va capwBouUv otroudritote oto owpa o€ 1,5 T 3,0 T kdTw amré TIg ak6AouBeg TTpoUTIoBEOEIG.
H pn ™pnon autwy Twv TTPoUTroBécEwv PTTOPET va 0BNYHOEI O€ TPAUPATIONO.

MapdueTpog Mpoirébeon

‘Ovopa Mpoidvrog ZuoTApaTa KaBeTipwv e ptraiévi Tng NuMED

‘Evtaon Z1atikou Mayvntikou Mediou (BO) 1,56 Tka3T

Tutrog ZapwTrig Mayvntikrg Topoypagiag KuAiv3pik6g

Medio Méyiotng Xwpikrig Babuidwong 19 T/m (1.900 G/cm)

Aigyepon Adyw PadloouxvoTATwy KukAikd MoAwpévo (Circularly Polarized - CP)

Tutog MNnviou Metadoong PadioouyvoTiTwy Evowpatwpévo MNnvio OAoowparikig Metddoong

TpoTog AgiToupyiag Kavovikég Tpdtrog Aeitoupyiag

Mpoitobéaeig PadioguxvotiTwy MéyioTog PuBudg Eidikrig OAoowaTikig Aroppdenang: 2,0 W/kg

Aidpkeia Zdpwong MéyioTog puBudg €181Krg 0AOCWHATIKAG aTmoppoenong 2 W/kg yia 60 AeTra
0dpwong padloouXVOTATWY.

Téxvnua Eikévag H mapouaia kaBetipa pe utraAévi Tng NUMED o€ ouvduaopd pe odnyo ouppa
0,035” (0,889 mm) o oTT0i0g €ival AOPAARG YIo JayVNTIK TOHOypagia uTtd
TTPoUTTOBETEI UTTOPET VO TTapdyel éva aKTIVIKO TEXVNa EIKOVag Twy 1,8 cm.

OAHFIEZ XPHZIHZ

Mpiv amé T BAABIBOTTAACTIKA, £EETAOTE TIPOCEKTIKA GAO TOV £§OTTAIONG TTOU Bal XpnoipoTToindei katd Tn didpkeia TnG dladikaaiag,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU KABETHPA, VIO VA ETIBEBAIWOETE TN GWOTH TOU AeIToupyia kal 6Tl To uéyeBog Tou kaBeTipa gival KaTGAANAO
yia T OUyKeKpIpévn dladikaaia yia TV oTroia TrpoopideTal.

THMEIQZH: MHN ADAIPEITE TO NPOZTATEYTIKO TOY MMNAAONIOY MEXPI THN OAOKAHPQZH THZ AIAAIKAZIAL
EKKENQZHZ.

1.0 MpooapTtioTe pia Tpiodn oTPOPIYYa OTNV TTPOEKTACT BIGYKWONG Tou pTTaAovioU Tou KaBeTrpa.

2.0 MANPpWOoTE TN CUCKEUN BIGYKWONG HE PAVOUETPO UE TTEPITIOU 6 CC PuaIoAoyikoU opoU. MpoocapTAOTE aUTAY T GUOKEUA OTNV
£uBeia BUPa TNG OTPOPIYYAG KAl TIEPIOTPEWTE TN AAPr yia va KAEioETE TV Kevr) BUpa.

3.0 EyxUaoTe Trepitrou 10 %2 TwV 6 cC Tou uypoU aTov KaBeTrpa. Avappo@roTe pe Tn oUplyya dIGYKWONG YIa Vo EQAPUOCETE TO
TAAPEG Kevo. ETavardBete autrv T diadikacia 2 1} 3 opEg yia va dIacpaNioeTe TNV OAIKN ekKEvwaon Tou agpa.

4.0 AgaipéaTe Tn ouokeur SIOYKwoNg Kal TTANpWoTe e didAupa gite 50/50 gite 75/25 QUOIOAOYIKOU 0pOU TTPOG OKIAYPAPIKO PETO.
EmavatrpooaptioTe TN GUOKEUR dI6YKWONG OTn oTpO@Iyya.

50  EgaepwoTe T oTPOPIYYQ.

6.0 MpooapTioTe pia oUplyya Kevou Twv 20 cc oTn BUpa TG OTPOPIYYag TTou atropével. MepioTpéyTe TN AaBr TNG OTPOPIYYOG
TIPOG QUTAV TN oUpIyya Kal acpaAioTe Tn oUplyya aTn B€on kevou.

7.0 Avappo@roTe KEVO OTN YEUIOUEVN OUOKEUR SIOYKWONG VIO VA EKKEVWOETE OAO TOV aépa aTrd TN OTPOPIYYa.

8.0 MepioTpéwTe T AaPr) TNG OTPOPIYYAG YIa VA OTTOKAAUWETE T BUpa Tou KABETpa 0Tn oUpIyya Kevou Twv 20 cc. Me auTtdv Tov
TpdTTO B avappoenBei pikpr) TToodTNTa UYPOU O oUplyya Twv 20 cc.

9.0 MapaokeudoTe £va onpeio TEPIPEPIKAG PAEBAG yia TNV el0aywyr Tou kaBeTApa. H unpiaia @AéBa gival To GUVIOTWHEVO anpEio
€l0aywyng.

10.0 Y6 aKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynon/kaBodrynon ye payvnTikr Topoypaia, TTpowlRoTe To 0dnyd alppa aTnv €mouunTr Béon.
AQaIpETTE TO TTPOCTATEUTIKG TOU PTTAAOVIOU Kl TIEPAOTE TOV KABETAPA ETTAVW aTTd To 03NYy6 0UPUA, XPNCIUOTIOIWVTOG
SiadeppIKn TEXVIKN UE BNKdp! el0aywyéa.

11.0 MpowBroTe Tov KaBeTAPA 0TV KaPdIA Kal Siauéaou TNG BaABidag UTTG aKTIVOOKOTTIKYA KaBodrynon/kaBodriynon pe payvnTikr
Toloypa@ia. TOTTOBETACTE TOV KABETPA PE TETOIOV TPOTTO, WOTE N KEVTPIKH OKTIVOOKIEPH Talvia va BpiokeTal uéoa oTn
BaABida.

12.0  Merd Vv emBeBaiwan TG owaThg TOTTOBETNONG, TTEPIOTPEWTE TN OTPAPIYYA Yia va KAEIOETE TN BUpa TG CUPIYYaG KEVOU.

13.0 EyxUoTe pikpr} TooéTnTa UYpoU 0TO PTTaAGVI. Me auTév Tov TpéTTo Ba TTANpweoUV Ta dkpa Tou uTTaAoviol kai Ba epapudéoel
To PTTaAGVI oTn B€on Tou ot BaABida.

14.0  Metd v emBeBaiwan TG CwWOTAG TOTTOBETNONG, TO UTTAAGVI PTTOPET VO TTANPWBEI €iTe PEPIKA €iTE TIAPWG, YIa TNV ETTITEUEN
diaaTtoArig. H repioxn Tng «péong» Tou ptraAoviol Ba BpiokeTal aTo ovouaaoTiké péyebog otav emmiteuxBei n RBP. MHN
YMNEPBAINETE THN RBP.

15.0  ZupTTUgTE TO PTTAAGVI QVAPPOPWVTAG KEVO OTN oUpPIyya. Znpeiwon: Ooo ueyaAUTePO gival TO KEVO TTOU EQAPUOZETAI Kal
diatnpeital katd Tn SIApKEIa TNG ATTOCUPONG, TOCO XAUNAGTEPO €ival TO TIPOPIA TOU CUPTITUYHEVOU UTTaAoVIoU. ATTOGUPETE HE
ATTIES KIVAOEIG TOV KaBeTrpa. 000 eg€pxeTal TO PTIAAGVI aTTé TO ayyeio, XPNOoIPOTTIOIROTE OJaAr, AtTa, oTabepr| kivnon. EAN
OUVOVTACETE QVTIOTAOT KATd TNV a@aipean, TOTe T0 uTTaAdvi, To 0dnyd oUppa Kal To Onkap! Ba TTPETTel va agaipebolv padi wg
eviaia povada, UTTG aKTIVOOKOTTIKN KaBodrynon/kabodriynon Pe payvnTikr Topoypagia, ISiaitepa eav gival yvwoTr 1 UTTApyE!
utrowia prigng A diappor|g Tou PTraloviol. AuT UTTOPET va ETTITEUXBET KPATWVTAG OTaBEPd TOV KABETHAPA e UTTAAGVI Kal TO
BOnkdpl wg eviaia povada kal amoclpovtag Kal Ta 300 padi, XPnoIHOTIoIVTAG ATTIA TTEPIOTPOPIKN Kivnan o€ ouvdUaoud PE
€AGN.

16.0 E@QapuooTe TTiE0n OTO ONUEID EI0QYWYRG CUPPWVA PE TNV TUTTIKH TTPAKTIKK 1} TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU IO SIadEPUIKES
ayyelakég SiadIKaoieg.

17.0  AmoppiyTe To TEXVOAOYIKO TTPOIOV UETG T XProN CUMPWVA UE TO TIPWTOKOAAO TOU VOCOKOWEIOU Yia BIOAOYIKA €TTIKIVOUVA
TEXVOAOYIKG TTpOidvTaL.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ/ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
AuvnTIKOG dIaXwWPIoUAG Tou pTTaAoviol PETE TN PAgN f TNV Katdxpnon Tou pTraAoviol Kal TTakGAoudn avdykn xpriong evég Bpoxou f
GAAWV 10TPIKWY ETTEPRATIKWV TEXVIKWV VIO TNV QVAKTNGN TWV TEPAXiWV.

THMEIQZH: Exouv uTTdpgel OTTAVIEG aVOPOPEG TTEPIPEPEIOKNAG PAENG PTTAAOVILIV PEYAAUTEPNG SIQPETPOU, BUVNTIKWG AdYyw
OUVOUAGCHOU OTEVWV ECTIOKWY OTEVWOEWY O UEYGAQ ayyeia. & OTTOINSATIOTE TTEPITITWON PAGNG EVOG UTTAAOVIOU KOTA T BIGPKEIR TG
XPONG TOU, CUVIOTATAI N TOTTOBETNAN EVOG BNKAPIOU ETTAVW TG TO UTTAAGVI TTOU £XEI UTTOOTET PAgN TTPIV atré Tnv amdéoupon
Siapéoou Tou onpeiou €1I0630U. AUTO UTTOPET VO ETIITEUXOET PE TNV OTTOKOTTH TOU £yyUG GKPOU Tou KaBeTrhpa Kal TV oAioBnaon evég
Onkapiol KatdAAnAou peyéBoug eTdivw aTrd Tov KaBETAPA OTO onueio £10630u. MNa CUYKEKPINEVN TEXVIKT, avaTpESTE OTn
BiBAIoypagikr) avagopd: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon
Catheter.” Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.
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ZTIG BuVNTIKEG ETIITTAOKEG Kl AVETTIOUUNTA GUPBAVTA TTOU OXETICOVTaI PE TN XPAON Kal TNV £VOEIEN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
ouykataAéyovral Ta €§AG:

Aiatpnon tng kapdidg i kapdiakou 10ToU ExdiAwon emmavacTévwong

*  TpaupaTiopog TOU GUOTAPATOG AyWYNS *  OAeypovi

*  OpoppoeuBoAiKd cuppavTa *  Noiywgn

*  Kapdiayyelakdg TpaupaTiopog *  Odvarog

«  PRAgn Tou pmadoviod +  KapdIakog ETITTWHATIONOG
«  ExdnAwon appubuiog *  BaABidikr) TaAivdpdpunon

PrAgn i Tpaupatiopog BaABidag EmirAokég oTo onpeio TrpooTréAaong
OTr01001TT0TE 0OBAPO CUMBAV TTOU £XEI TIAPOUTIAOTE] O€ OX£OT HE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTpoidv Ba TpéTrel va avagépeTal otn NUMED
Kal oTNV apu6dIa apxr TG XWPag Xprong.

MNPOEIAOMOIHZH: O1 kaBetpeg NUMED T0TIOBETOUVTOI OTO EEQIPETIKA EXOPIKO TIEPIBAANOV TOU avBpWwITIVOU owpaTog. Or KaBeTrpeg
MTTOpPET Vo un AeiToupyrfioouy yia SId@opeg aiTieg Trou TrepIAapBavouy, HeTagl dAAwY, 10TPIKEG ETTITTAOKEG i aoToxia TWV KABETAPWY
Aoyw Bpauvong. EmirAéov, Trapd Tnv atraitoUpevn TTpocoxr Tou €xel doBei kaTd Tov oxedIaopd, TV emMAoYR e§apTnudTwyY, TNV
KATAOKEUN Kal T SOKIYM TIPIV aTrd TV TIWANGCN, Ol KABETAPEG PTTOPOUV EUKOAX VA UTTOGTOUV {NMIG TTPIV, KATA TN SIdPKEIa 1} HETA TNV
eloaywyn, Adyw akatdAAnAou xeipiopoU rj dAANG TTapepBaTiKig eVEPYEIAG. ZUVETTWG, dev TTapéxeTal kapia dAwaon A eyyunon ot dev
Ba pokUWel BAGRN i SlakoTr TNG AeIToupyiag Twv KABETAPWY A 6Tl To oWua dev Ba avTidpdoel SUCUEVWG OTNV TOTTOBETNON
KABETAPWYV 1} OTI HETA TN XPAON TWV KABETAPWY dev Ba EPPAVICTOUV IATPIKES ETTITTAOKEG.

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

EyyUnon ka1 epiopicpoi
O1 KaBeTAPES Kal Ta TIAPEAKOPEVA TIWAOUVTAI O€ KATAOTAON «WwG £x0uv». O ayopaoThg avaAapBdvel 6Aoug Toug KIvEUVOUG TTou
oxeTifovTal PE TNV TTOIOTNTA Kal TV atrédoaon Tou KaBeTrpa. H NUMED amotroieital kae eyyunon, pnt fj olwtnpr}, 6oov agopd Toug
KABETAPEG KAl TA TIAPEAKOUEVA, CUPTIEPIAAUBAVOPEVWY, PETAGU GAAWY, KABE CIWTINPAG £YYUNONG EUTTOPEUCINOTNTAG 1)
KataAANASTNTAG yia ouykekpipévo okotrd. H NUMED Sev @épel euBUvn £vavTi OTTOIOUSATIOTE ATOUOU VIO OTIOIEOOATIOTE IATPIKES
SATIAVEG 1) OTTOIECDNTIOTE APETEG 1} ETTAKOAOUBEG {NUieg TTOU TIPOKUTITOUV ATTO TN XPoN OTIOIOUSNTIOTE KABETAPA i} TIAPEAKOUEVOU 1
TT0U TTPOKARBNKav armd otrolodrTToTe EAGTTWHA, aoToyia 1) SuaAeIToupyia oTToloUdATIOTE KABETAPA 1) TTAPEAKOUEVOU, aveEdpTnTa ATTO
T0 av n agiwon yia TéTolou €idoug {nuieg Baciletal o€ eyyunon, cuupacn, adikotrpagia i GAAwG. Kavéva dropo dev éxel Tnv ddeia va
Seopevoel TV NUMED ot otroladrimroTe dnAwon 1 eyyunon 60ov apopd Toug KABETAPES KAl Ta TIAPEAKOUEVA.
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Aidgypappa mpoodiopiopol peyédoug praloviod NuCLEUS™

E;‘fi):‘l‘:t"‘:' 10,0 | 120 | 140 | 160 | 180 | 200 | 220 | 250 | 280 | 30,0
Tigon (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) [ (mm) [ (mm) | (mm)
1,0AT™M | 805 | 11,80 | 1320 | 1525 | 17,00 | 1925 | 19,50 | 21,50 | 26,50 | 26,34
2,0ATM | 848 | 12,00 | 13,30 | 1560 | 17,40 | 19,55 | 20,00 | 22,00 | 27,00 | 30,35
30ATM | 879 | 12,10 | 1330 | 15,80 | 17.60 | 19,80 | 21,00 | 22,50

40ATM | 915 | 12,30 | 13,80 | 16,00 | 17,90 | 19,85 | 21,20 | 23,00

50ATM | 940 | 12,60 | 14,00 | 16,00

6,0ATM | 967 | 12,70 | 14,00

70ATM | 984 | 12,80

80ATM | 999

9,0ATM | 10,18

Ta voUpepa o€ évTovn ypad@n avTITTPoowITEUOUV TN SIGUETPO
TOU pTraAovioU KATd TNV OVOUAOTIKN Trieon pAgng.

I'lA OAOYZ TOYZ KAOGETHPEZ NuMED OA NPETMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
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

Sandningskod

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

Anvand senast

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

Far inte omsteriiseras

Ma ikke resteriliseres _
Niet hersteriliseren ik
Nao reesterilizar i
Yeniden sterilize etmeyin o

Mnv emavamooTeipuveTe

Temperature Limitation
Limite de température
Limitazione di temperatura
Temperaturbegrenzung
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 a l'abri de la lumiére du soleil
//T\ Proteggere dai raggi solari
\ Sonneneinstrahlung vermeiden

L 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 GTTOGTEIPWEVO OUGTNUG PPaYHOD

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
Rappresentante Autorizzato
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 Ie istruzioni per I'uso

Bei beachten
No utiizar si el envase esta danado y consultar \as instrucciones de uso

Ma ikke anvendes, hvis er
Niet gebruiken als de verp is
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagéo

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin

Mnv XpROTHOTIOIEITe, £val N OUGKEUQOTQ £XEI UTTOOTE! NIdk Katl GUPBOUAEUTEITE Tig 0BNYieg XProng

Konsultér

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

MR Conditional

A compatibilita RM condizionata
Bedingt MR-sicher

Villkorligt godkand for MR

Utilisable(s) en environnement IRM sous certaines conditions

Producto seguro bajo ciertas condiciones de la resonancia magnética

Betinget MR-sikker
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

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

MR Kosullu

AGGAAES YIC payVTIKT| TopOYPapia UTT TTPOUTIOBECEIG

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

§ P @ ; E@L

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
IaTPOTEXVOAOYIKG P06V

Summary of Safety & Clinical Performance can be found at www.numedforchildren.com..
Le résumé portant sur la sécurité et les performances cliniques peut étre consulté a 'adresse : www.numedforchildren.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 kiiniska prestanda finns pa www.numedforchildren.com.

Resumé af sikkerhed og Kiinisk ydeevne kan findes pa www.numedforchildren.com.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties vindt u op www.numedforchildren.com,

O resumo de seguranga e o desempenho clinico podem ser enconirados em www.numedforchildren.com.

Gvenlik ve Klinik

com adresinde bulunabilir.

Mropeite va Bpeite pia ovvoyn g uc(pa)\elag Kai Tig KAVIKfG GTT65001g 0TV 10T00£ATSa 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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Canada

NuMED Canada, Inc.

45 Second Street West

Cornwall, Ontario, K6J 1G3
Canada

Tel: (613) 936-2592

Fax: (613) 936-2593
email:numedcanada@numed.on.ca
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