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Instructions for Use

INDICATIONS

Recommended for balloon atrioseptostomy, an accepted technique in most pediatric cardiology centers for the
palliation of several congenital cardiac defects. Balloon atrioseptostomy is performed in conjunction with
diagnostic cardiac catheterization and has been carried out after the diagnosis of several congenital cardiac
defects: transposition of the great arteries, total anomalous pulmonary venous drainage without pulmonary
obstruction, tricuspid atresia, mitral stenosis, mitral atresia, and pulmonary atresia with intact ventricular septum.
The SPT002 - 9.5mm is primarily for infants less than 2 kg.

CATHETER DESCRIPTION

The NuMED Atrioseptostomy Catheter is a new balloon catheter designed for the neonate with congenital heart
disease requiring septostomy. It is a dual lumen catheter, 50cm in length. The SPT002 has a 9.5mm + 0.5mm
non-compliant balloon, at 1.0cc volume, on the distal end. The SPT003 has a 13.5mm + 0.5mm non-compliant
balloon, at 2.0cc volume, on the distal end. The SPT002 - 9.5mm catheter also features an end hole that will
accommodate an 0.014" guidewire, the SPT003 - 13.5mm catheter also features an end hole that will
accommodate an 0.018" to 0.021" guidewire. The inflated geometry of the balloon is a sphere. There is an
imaging band under the balloon for balloon positioning in the left atrium. The catheter tip is angled at 35° to
facilitate passage through the interarterial opening in the left atrium. To inflate the balloon of the SPT002 -
9.5mm catheter to its maximum diameter, 1cc of diluted contrast media is pushed into the balloon extension
after purging. To inflate the balloon of the SPT003 - 13.5mm catheter to it's maximum diameter, 2cc of diluted
contrast media is pushed into the balloon extension after purging. Catheters are supplied with a one way
stopcock for balloon sealing.

HOW SUPPLIED

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

WARNING

« CAUTION: Do not exceed the rated volume of 1cc for the SPT002 - 9.5mm Catheter. Over inflation may
cause balloon rupture.

« CAUTION: Do not exceed the rated volume of 2cc for the SPT003 - 13.5mm Catheter. Over inflation may
cause balloon rupture.

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

* Use only a 3cc inflation device with pressure gauge for inflation.

* Use a 3cc inflation device with pressure gauge for deflation. (For faster deflation, up to a 10cc inflation device
with pressure gauge may be used).

« Do not exceed an injection pressure of 300 psi for the SPT002 - 9.5mm Catheter.

« Do not exceed an injection pressure of 600 psi for the SPT003 - 13.5mm Catheter.

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

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

« 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 use of excessive force to pull the balloon across the atrial septum must be avoided.

PRECAUTIONS

*  NuMED recommends the SPT002 - 9.5mm catheter be used with a 5F introducer to insure admittance.

* NuMED recommends the SPT003 - 13.5mm catheter be used with a 6F introducer to insure admittance.

« Balloon atrioseptostomy should not be performed for infants older than six weeks. These infants will have
thick atrial septums. Reference AHA/ACC guidelines.

« Dilatation procedures should be conducted under fluoroscopic 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 by aspiration before
proceeding to avoid air introduction into the system.

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

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

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

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



POTENTIAL COMPLICATIONS
« Infection » Rhythm and conduction disturbances

* Inflammation + Perforation of the left atrial appendage
«  Thromboembolic Events + Damage to the vascular intima
« Air embolism + Bleeding
« Potential balloon separation with subsequent * Hematoma Formation
need of snare » Conduction system Injury

« Vascular perforation requiring surgical repair + Death

INSPECTION AND PREPARATION

1. Insert guidewire through the distal tip until guidewire exceeds proximal port.

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

3. Attach a 3cc inflation device with pressure gauge half filled with normal saline and attach it to the stopcock,

already attached to the balloon port.

4. Purge and flush the catheter through lumen thoroughly, observing for leaks.

5. Point inflation device with pressure gauge nozzle downward, aspirate until all air is removed from the balloon,
and bubbles no longer appear in the contrast medium.

6. Turn the stopcock off to maintain the vacuum in the balloon.

7. Remove guidewire.

INSERTION: VASCULAR

1. Prepare a 30% mixture by volume of contrast medium and normal saline.

2. Prepare the subject for the procedure.

3. Catheters may be introduced by percutaneous approach or by transumbilical vein. The SPT002 - 9.5mm
catheter requires a 5F introducer sheath, the SPT003 - 13.5mm catheter requires a 6F introducer sheath
(see Precautions) when utilizing this approach. In case of failure of this access technique, venous cutdown
may be used.

4. The placement of the catheter can be accomplished under fluoroscopic guidance or under special conditions
using two-dimensional echocardiographic guidance. Once through the sheath the catheter is passed to the
inferior vena cava and into the right atrium. The angled tip facilitates passage across the interarterial opening
to the left atrium. In case of difficulty in positioning a 0.014" guidewire for the SPT002 - 9.5mm catheter, or a
0.021" guidewire for the SPT003 - 13.5mm catheter may be used to achieve safe positioning. The guidewire
should be pulled back into the catheter shaft or removed completely before proceeding with septostomy.

5. Balloon septostomy is most safely performed under fluoroscopy or 2-D echo. The balloon must be well
identified in the left atrium. The balloon of the SPT002 - 9.5mm catheter is inflated with 1cc of fluid, the
balloon of the SPT003 - 13.5mm catheter is inflated with 2cc of fluid and the stopcock is closed. CAUTION:
Do not exceed the 1cc volume for the SPT002 - 9.5mm catheter or the 2cc volume for the SPT003 - 13.5mm
catheter. Over-inflation may cause balloon rupture. The balloon is then pulled into the right atrium with a fast,
snapping motion. This pulling maneuver must be stopped at the inferior vena cava-right atrial junction and
the balloon rapidly readvanced into the right atrium (since balloon is non-compliant, it will not conform to the
shape of the IVC and tearing is a possibility). Immediately deflate the balloon by applying negative pressure
to the inflation device with pressure gauge (a 3cc is recommended unless faster deflation is needed, then up
to a 10cc inflation device with pressure gauge may be used).

The use of excessive force to pull the balloon across the atrial septum must be avoided. Specifically, the
physician should avoid using the entire arm when pulling the balloon across the septum and should instead
use only the motion of the wrist. If the balloon does not easily cross the septum using this method, it is
recommended that a smaller volume of fluid be used initially. The amount of fluid can then be gradually
increased in volume until the desired result is achieved. If the first two steps are not successful, consider
static balloon dilation of the atrial septum.

If necessary the catheter can be repositioned in the left atrium and the process can be repeated. The number
of repeated septostomies performed during one catheterization is determined by the clinical state of the
patient and the estimation of effective palliation.

6. Gently withdraw the catheter. As the balloon exits the vessel, use a smooth, gentle, steady motion. If
resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire, and the sheath should be removed together as a
unit under fluoroscopic guidance, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may
be accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath as a unit and withdrawing both together,
using a gentle twisting motion combined with traction.

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

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

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



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

Z-5™ Balloon Sizing Chart
SPT002 - 9.5mm Balloon Sizing Chart

Injected Volume Resultant Balloon Diameter Injected Volume Resultant Balloon Diameter
0.7 cc 7.95mm + 0.5mm 0.9 cc 8.65mm + 0.5mm
0.8 cc 8.00mm + 0.5mm 1.0 cc 9.35mm + 0.5mm

SPTO003 - 13.5mm Balloon Sizing Chart

Injected Volume Resultant Balloon Diameter Injected Volume Resultant Balloon Diameter
0.5cc 8.0mm + 0.5mm 15cc 12.0mm + 0.5mm
1.0cc 10.5mm + 0.5mm 2.0cc 13.5mm + 0.5mm




FRANGAIS

Mode d’emploi

INDICATIONS

Recommandé pour I'atrioseptostomie au ballon, une technique acceptée dans la plupart des centres de
cardiologie pédiatrique pour pallier plusieurs anomalies cardiaques congénitales. L'atrioseptostomie au ballon
est effectuée en conjonction avec la cathétérisation cardiaque de diagnostic ; cette technique a été utilisée apres
le diagnostic de plusieurs anomalies cardiaques congénitales : transposition des gros vaisseaux, drainage
veineux pulmonaire anormal total sans obstruction pulmonaire, atrésie tricuspide, sténose mitrale, atrésie mitrale
et atrésie pulmonaire avec septum ventriculaire intact. Le SPT002 - 9,5 mm est essentiellement destiné aux
enfants de moins de 2 kg.

DESCRIPTION DU CATHETER

Le cathéter d’atrioseptostomie NUMED est un nouveau cathéter a ballon congu pour les nouveaux-nés souffrant
d’'une maladie cardiaque congénitale nécessitant une septostomie. Il s’agit d’'un cathéter a double lumiére d’'une
longueur de 50 cm. Le SPT002 est pourvu d’un ballon non-compliant de 9,5 mm + 0,5 mm, a un volume de 1,0
cm®, a l'extrémité distale. Le SPT003 est pourvu d’un ballon non-compliant de 13,5 mm, & un volume de 2,0 cm®,
a I'extrémité distale. De plus, l'orifice distal du cathéter SPT002 - 9,5 mm permet d'utiliser un guide métallique
de 0,014 po. ; I'orifice distal du SPT003 - 13,5 mm permet d'utiliser un guide métallique de 0,018 a 0,021 po.
Une fois gonflé, le ballon a la forme d’une sphére. Une bande d’'imagerie située sous le ballon permet de le
positionner dans l'oreillette gauche. Courbée, I'extrémité du cathéter forme un angle de 35° pour faciliter son
passage dans I'ouverture interatriale de I'oreillette gauche. Un cm® du médium de contraste dilué est poussé
dans I'extension du ballon aprés la purge afin de gonfler le ballon du cathéter SPT002 - 9,5 mm a son diametre
maximum. Deux cm® du médium de contraste dilué sont poussés dans I'extension du ballon aprés la purge afin
de gonfler le ballon du cathéter SPT003 - 13,5 mm a son diamétre maximum. Les cathéters sont fournis avec un
robinet a une voie assurant leur fermeture hermétique.

CONTENU DE L’EMBALLAGE

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

AVERTISSEMENT

« MISE EN GARDE : ne dépassez pas le volume maximal de 1 cm® avec le cathéter SPT002 - 9,5 mm.
Le gonflement excessif du ballon risque de provoquer sa rupture.

« MISE EN GARDE : ne dépassez pas le volume maximal de 2 cm® avec le cathéter SPT003 - 13,5 mm.
Le gonflement excessif du ballon risque de provoquer sa rupture.

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

« Utilisez un dispositif de gonflage de 3 cm® avec un capteur de pression pour le gonflage.

« Utilisez un dispositif de gonflage de 3 cm® avec un capteur de pression pour le dégonflage. (Un dispositif de
gonflage de 10 cm?® peut également étre utilisé pour accélérer le processus de dégonflage.)

* Ne dépassez pas la pression d’injection de 300 psi avec le cathéter SPT002 - 9,5 mm.

* Ne dépassez pas la pression d'injection de 600 psi avec le cathéter SPT003 - 13,5 mm.

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

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

« 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.

«+ Evitez d’exercer une force excessive pour tirer le ballonnet a travers le septum interauriculaire.

PRECAUTIONS

+  NuMED recommande d’utiliser un introducteur 5F avec le cathéter SPT002 - 9,5 mm afin d’assurer son
admission.

« NuMED recommande d'utiliser un introducteur 6F avec le cathéter SPT003 - 13,5 mm afin d’assurer son
admission.

« Neffectuez pas d’atrioseptostomie au ballon sur les enfants de plus de six semaines. Ces enfants ont des
septums atriaux épais. Directives AHA/ACC de référence.

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

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

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

« Ne faites jamais avancer quelque partie que ce soit du systeme du cathéter en cas de résistance. Identifiez la
cause de la résistance par fluoroscopie et prenez les mesures nécessaires pour remédier au probleme.

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

« |l est trés important que le ballon soit completement dégonflé avant de retirer le cathéter de la gaine.
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Le bon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Manipulez le cathéter avec précaution. Vous
risquez d’'endommager le cathéter si vous le pliez, I'étirez ou I'essuyez avec force.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Infection » Perturbations du rythme et de la conduction
Inflammation » Perforation de I'appendice auriculaire gauche
Evénements thromboemboliques » Lésions de l'intima vasculaire

Embolie gazeuse + Saignement

Séparation éventuelle du ballon, puis + Formation d’hématome

nécessité d'utiliser une anse métallique + Lésion du systéeme de conduction

Perforation vasculaire nécessitant une + Déces

réfection chirurgicale

INSPECTION ET PREPARATION

1.
2.

3.

4.
5. Placez le dispositif de gonflage de maniére a ce que le bec du capteur de pression soit orienté vers le bas, et

6.
7. Retirez le guide métallique.

Insérez le guide métallique dans la partie distale jusqu’a ce qu’il dépasse le port proximal.

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

Utilisez un dispositif de gonflage de 3 cm® avec capteur de pression, & demi rempli de solution saline
normale, et attachez-le au robinet déja attaché au port du ballon.

Purgez et rincez abondamment le cathéter par sa lumiére en vérifiant qu’il ne fuit pas.

aspirez jusqu’a ce que tout I'air ait été retiré du ballon et que plus aucune bulle n’apparaisse dans le médium
de contraste.
Fermez le robinet pour conserver le vide dans le ballon.

INSERTION : VASCULAIRE

1.
2.
3.

Préparez une solution saline a 30 % (par rapport au volume) de médium de contraste.

Préparez le sujet pour la procédure.

Les cathéters peuvent étre introduits par voie percutanée ou transombilicale (veine). Le cathéter SPT002 -
9,5 mm nécessite une gaine d’introduction 5F, et le cathéter SPT003 - 13,5 mm nécessite une gaine
d'introduction 6F (reportez-vous aux précautions) lorsque cette approche est utilisée. La technique de
dissection veineuse peut étre utilisée en cas d’échec de la technique d’accés mentionnée ci-dessus.

. La mise en place du cathéter peut étre effectuée sous guidage fluoroscopique ou, sous des conditions

spéciales, en utilisant un guidage échocardiographique a deux dimensions. Aprés étre passé dans la gaine,
le cathéter est passé dans la veine cave inférieure et dans l'oreillette droite. L'extrémité courbée du cathéter
facilite son passage dans I'ouverture interatriale de I'oreillette gauche. En cas de difficultés lors de la mise en
place, un guide métallique de 0,014 po. (cathéter SPT002 - 9,5 mm) ou de 0,021 po. (cathéter SPT003 -
13,5 mm) peut étre utilisé pour effectuer la procédure sans danger. Retirez le guide métallique dans la gaine
du cathéter ou retirez-le compléetement avant de procéder a la septostomie.

. La septostomie au ballon comporte le moins de risque lorsqu’elle est effectuée sous guidage fluoroscopique

ou guidage échocardiographique a deux dimensions. Le ballon doit étre parfaitement identifié dans I'oreillette
gauche. Le ballon du cathéter SPT002 - 9,5 mm est gonflé avec 1 cm3 de fluide, le ballon du cathéter
SPT003 - 13,5 mm est gonflé avec 2 cm?® de fluide, et le robinet est fermé. MISE EN GARDE : ne dépassez
pas le volume de 1 cm® avec le cathéter SPT002 - 9,5 mm ou de 2 cm® avec le cathéter SPT003 - 13,5 mm.
Le gonflement excessif du ballon risque de provoquer sa rupture. Le ballon est ensuite tiré dans l'oreillette
droite a I'aide d’'un mouvement brusque et rapide. Cette manoeuvre doit étre arrétée au niveau de la jonction
atriale droite de la veine cave inférieure ; faites alors réavancer rapidement le ballon dans I'oreillette droite (le
ballon étant non-compliant, il n’épousera pas la forme de la veine cave inférieure et un risque de déchirement
est présent). Dégonflez immédiatement le ballon en appliquant une pression négative au dispositif de
gonflage a capteur de pression (un dispositif de 3 cm® est recommandé a moins qu’un dégonflage plus
rapide soit nécessaire ; dans ce cas, utilisez un dispositif de gonflage a capteur de pression de 10 cm?
maximum).

Evitez d’exercer une force excessive pour tirer le ballonnet & travers le septum interauriculaire. Plus
particulierement, le médecin doit éviter d’utiliser le bras entier lorsqu'’il tire sur le ballonnet a travers le septum
et doit se limiter & un mouvement du poignet. Si le ballonnet ne traverse pas facilement le septum a I'aide de
ce mouvement, il est recommandé d'utiliser initialement une quantité de liquide plus petite. Celle-ci peut étre
augmentée progressivement jusqu’a I'obtention du résultat souhaité. Si les deux premiéres étapes se soldent
par un échec, envisagez la dilatation du ballonnet statique dans le septum interauriculaire.

Si nécessaire, le cathéter peut étre repositionné dans l'oreillette gauche et la procédure peut étre répétée. Le
nombre de septostomies répétées effectuées au cours d’une cathéterisation est déterminé par I'état clinique
du patient et par I'estimation d’une palliation efficace.

. Retirez doucement le cathéter. Utilisez un mouvement constant, doux et homogéne pendant que le ballon

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

. Appliquez une pression sur le site d’'insertion conformément a la pratique standard ou au protocole

hospitalier applicable aux procédures vasculaires percutanées.



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

NuMED ne peut pas assurer ni garantir les accessoires NUMED, car la structure des accessoires peut étre
endommagée s'ils sont manipulés de 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 assumé par I'acheteur. NUMED dénie toutes les garanties, expresses ou
implicites, quant aux cathéters et aux accessoires, dont, sans toutefois s’y limiter, toutes les garanties de qualité
commerciale ou d’adaptation a un objectif particulier. NUMED ne peut étre tenu responsable envers quiconque
de tout frais médical ou de tout dommage direct ou indirect résultant de I'utilisation de quelque cathéter ou
accessoire que ce soit ou encore provoqué par tout défaut, défaillance ou fonctionnement incorrect de quelque
cathéter ou accessoire que ce soit, que la déclaration desdits dommages soit basée sur une garantie, un
contrat, un acte délictuel ou autre. Aucun individu n’a '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 Z-5™
Tableau des dimensions des ballons du SPT002 - 9,5 mm

Volume Injecté Diamétre de ballon résultant Volume Injecté Diamétre de ballon résultant

(00’770(;]:3) 7,95 mm+0,5mm (OO’QQCCr:‘l;’) 8,65 mm + 0,5 mm
(00’880(;:3) 8,00 mm £ 0,5 mm (11(’)0;:1;3) 9,35 mm % 0,5 mm

Tableau des dimensions des ballons du SPT003 - 13,5 mm

Volume Injecté Diamétre de ballon résultant Volume Injecté Diamétre de ballon résultant

(00550?1(1:3) 8,0 mm + 0,5 mm (11’550(:1:3) 12,0 mm £ 0,5 mm
(11600?;:3) 10,5 mm £ 0,5 mm (22600(;:]:3) 13,5 mm £ 0,5 mm




ITALIANO

Istruzioni per 'uso

INDICAZIONI

Consigliato per atriosettostomia con palloncino, una tecnica accettabile nella maggior parte dei centri cardiaci
pediatrici per I'attenuazione di diversi difetti cardiaci congeniti. L'atriosettostomia con palloncino viene condotta
insieme alla caterizzazione cardiaca diagnostica ed eseguita in seguito alla diagnosi di numerosi difetti cardiaci
congeniti: trasposizione delle grandi arterie, completo drenaggio venoso polmonare anomalo in assenza di
ostruzione polmonare, atresia tricuspide, stenosi mitrale, atresia mitrale e atresia polmonare con setto
ventricolare intatto. SPT002 - 9,5mm & adatto principalmente ai neonati con peso inferiore ai 2 Kg.

DESCRIZIONE DEL CATETERE

I catetere per atriosettostomia NUMED & un nuovo catetere con palloncino ideato per i neonati con malattia
cardiaca congenita che richiede settostomia. E un catetere a lume doppio, lungo 50 cm. L'SPT002 & dotato di un
palloncino non conforme da 9,5mm + 0,5mm al volume di 1 cc, sull’'estremita distale. L'SPT003 ¢ dotato di un
palloncino non conforme da 13,5 mm + 0,5 mm, a 2 cc di volume, sull’estremita distale. Il catetere SPT002 -
9,5mm inoltre ha un foro all’estremita per la guida angiografica da 0,014", Anche il catetere SPT003 - 13,5mm &
dotato di un foro all’estremita per una guida angiografica da 0,018" a 0,021". La forma geometrica del palloncino
gonfiato & una sfera. Sotto al palloncino ¢’ un insieme di immagini che serve per posizionare il palloncino
nell’atrio sinistro. La punta del catetere ha un angolo di 35° che facilita il passaggio lungo I'apertura interatreale
nell'atrio sinistro. Per gonfiare il palloncino del catetere SPT002 - 9,5mm al massimo diametro, dopo lo spurgo
nell’estensione del palloncino viene spinto 1 cc di mezzo di contrasto diluito. Per gonfiare il palloncino del
catetere SPT003 - 13,5mm al massimo diametro, dopo lo spurgo nell’estensione del palloncino vengono spinti
2 cc di mezzo di contrasto diluito. | cateteri sono forniti con un rubinetto a unica direzione come sigillo del
palloncino.

MODALITA DI FORNITURA

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

AVVERTENZA

« ATTENZIONE: per il catetere SPT002 - 9,5mm non superare il volume nominale di 1 cc. Un gonfiaggio
eccessivo potrebbe causare la rottura del palloncino.

« ATTENZIONE: per il catetere SPT003 - 13,5mm non superare il volume nominale di 2 cc. Un gonfiaggio
eccessivo potrebbe causare la rottura del palloncino.

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

« Per il gonfiaggio usare solamente un dispositivo da 3 cc con indicatore di pressione.

« Per lo sgonfiaggio usare un dispositivo da 3 cc con indicatore di pressione (per uno sgonfiaggio piu veloce
possibile usare un dispositivo di gonfiaggio da 10 cc con indicatore di pressione).

« Per il catetere SPT002 - 9,5 mm non superare la pressione di iniezione di 300 psi.

« Per il catetere SPT003 - 13,5 mm non superare la pressione di iniezione di 600 psi.

« In caso di resistenza, non fare avanzare la guida angiografica, il catetere per settostomia o alcun altro
componente, senza aver prima determinato la causa dell’ostacolo e avervi posto rimedio.

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

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

« Evitare di applicare una eccessiva forza durante la fase di passaggio del palloncino attraverso il setto atriale.

PRECAUZIONI

* NuMED consiglia di usare il catetere SPT002 - 9,5mm con un introduttore vasale 5F per garantirne
l'introduzione.

* NuMED consiglia di usare il catetere SPT003 - 13,5mm con un introduttore vasale 6F per garantirne
l'introduzione.

« Non eseguire I'atriosettostomia nei neonati con piu di sei settimane di vita in quanto il loro setto atriale € piu
spesso. Consultare le norme AHA/ACC.

« Condurre la dilatazione sotto guida fluoroscopica con apparecchi di raggi X adatti.

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

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

« In caso di resistenza, non far avanzare mai alcuna parte del sistema del catetere. Identificare la causa
dell'ostacolo tramite fluoroscopia e porre rimedio al problema.

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

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



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

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Infezione + Disturbi ritmici e di conduzione
Infammazione » Perforazione dell'appendice atriale sinistra
Eventi tromboembolici » Danno alla parete vascolare profonda
Embolia » Emorragia

Potenziale separazione del palloncino con » Formazione di ematoma

successiva necessita di cappio * Lesione del sistema di conduzione
Perforazione vascolare che richiede un * Morte

intervento chirurgico

ISPEZIONE E PREPARAZIONE

1.
2.

3.

4.
5. Puntare il dispositivo di gonfiaggio con il becco dell'indicatore di pressione rivolto verso il basso, aspirare fino
6.
7. Rimuovere la guida angiografica.

Inserire la guida angiografica lungo la punta distale fino a che la guida non supera la porta prossimale.
Rimuovere la protezione del palloncino. Prima di inserire il catetere controllarlo al fine di verificare che non
sia danneggiato.

Attaccare il dispositivo di gonfiaggio da 3 cc con l'indicatore di pressione riempito a meta di soluzione salina
normale e collegarlo al rubinetto gia attaccato alla porta del palloncino.

Purgare e sciacquare il catetere accuratamente lungo il lume ed osservare se vi siano delle perdite.

a che non si & rimossa tutta I'aria dal palloncino e non appaiono piu bolle nel mezzo di contrasto.
Spegnere il rubinetto per mantenere il vuoto nel palloncino.

INSERIMENTO: VASCOLARE

1.
2.
3.

Preparare una miscela con volume al 30% di mezzo di contrasto e di soluzione salina normale.

Preparare il soggetto per la procedura.

E possibile inserire i cateteri per via percutanea o per vena transumbilicale. In questi casi il catetere SPT002
- 9,5 mm richiede I'uso di una guaina per introduttore vasale 5F, il catetere SPT003 - 13,5 mm richiede 'uso
di una guaina per introduttore vasale 6F (vedere Precauzioni). Nel caso in cui questa tecnica non funzioni, si
possono provare vie venose.

. E possibile posizionare il catetere sotto guida fluoroscopica o in condizioni speciali utilizzando una guida

ecocardiografica a due dimensioni. Una volta nella guaina il catetere viene fatto passare nella vena cava
inferiore e nell’'atrio destro. La punta angolata facilita il passaggio lungo I'apertura interatriale all’atrio sinistro.
In caso di difficolta di posizionamento si consiglia di usare una guida angiografica di 0,014" per il catetere
SPT002 - 9,5 mm o una guida angiografica da 0,021" per il catetere SPT003 - 13,5 mm al fine di facilitare
I'operazione. Prima di procedere con la settostomia ritirare la guida fluoroscopica nel corpo del catetere
oppure rimuoverla completamente.

. Il modo migliore per eseguire la settostomia con palloncino & sotto fluoroscopia o 2-D echo. Il palloncino

deve essere facilmente identificabile nell’atrio sinistro. Il palloncino del catetere SPT002 - 9,5mm viene
gonfiato con 1 cc di fluido, il palloncino del catetere SPT003 - 13,5 mm viene gonfiato con 2 cc di fluido ed il
rubinetto & chiuso. ATTENZIONE: non eccedere 1 cc di volume per il catetere SPT002 - 9,5 mm o il volume
di 2 cc per il catetere SPT003 - 13,5 mm. Un gonfiaggio eccessivo potrebbe causare la rottura del palloncino.
I palloncino viene quindi tirato nell’atrio destro con un movimento veloce e a scatto. Interrompere questo
movimento alla vena cava inferiore-giunzione atriale di destra e fare avanzare di nuovo il palloncino in modo
rapido nell’atrio destro (poiché il palloncino non & conforme, non si adatta alla forma dell'lVC per cui esiste il
rischio di strappi). Sgonfiare immediatamente il palloncino applicando pressione negativa al dispositivo di
gonfiaggio con I'indicatore di pressione (si consigliano 3 cc a meno che non sia necessario uno sgonfiaggio
veloce, quindi si pud usare un dispositivo fino a 10 cc con indicatore di pressione).

Evitare di applicare una eccessiva forza durante la fase di passaggio del palloncino attraverso il setto atriale.
In particolare, il medico dovra evitare di usare I'intero braccio durante la fase di estrazione del palloncino
attraverso il setto e dovra usare solamente il movimento del polso. Se il palloncino non dovesse faciimente
attraversare il setto con questo metodo, si consiglia di usare un volume di fluido iniziale inferiore. La quantita
di fluido potra quindi essere aumentata gradualmente in volume fino a quando verra acquisito il risultato
voluto. Nel caso le prime due manovre non abbiano successo, prendere in considerazione la dilatazione con
palloncino statico del setto atriale.

Se necessario, riposizionare il catetere nell’atrio sinistro e ripetere il procedimento. Il numero di settostomie
ripetute durante una caterizzazione & determinato dallo stato clinico del paziente e la stima di attenuazione
effettiva.

. Ritirare il catetere con gentilezza. Nel momento in cui il palloncino esce dal vaso procedere con movimenti

lineari, delicati e continui. In caso si riscontrasse resistenza, rimuovere il palloncino, la guida angiografica e la
guaina come unica unita sotto guida fluoroscopica, in particolare se si nota o si sospetta una rottura o una
perdita del palloncino. Allo scopo afferrare con fermezza il catetere con palloncino e la guaina come unita a
se stante ed estrarli assieme con un movimento gentile a rotazione combinato a trazione.

. Esercitare pressione al sito di penetrazione seguendo la pratica standard o il protocollo ospedaliero relativo

alle procedure vascolari percutanee.

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

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

Garanzia e limitazioni

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

Tabella delle dimensioni del palloncino dello Z-5™
SPT002 - 9,5 mm Tabella delle dimensioni del palloncino

Diametro del palloncino
che ne risulta

Diametro del palloncino

Volume inseri :
olume inserito che ne risulta

Volume inserito

0,7 cc 7,95 mm 0,5 mm 0,9 cc 8,65 mm 0,5 mm

0,8 cc 8,00 mm £ 0,5 mm 1,0 cc 9,35 mm £ 0,5 mm

SPT003 - 13,5 mm Tabella delle dimensioni del palloncino

Diametro del palloncino
che ne risulta

Diametro del palloncino

Volume inseri :
olume inserito che ne risulta

Volume inserito

0,5cc 8,0 mm + 0,5 mm 1,5cc 12,0 mm £ 0,5 mm

1,0 cc 10,5 mm + 0,5 mm 2,0cc 13,5 mm + 0,5 mm
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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION

Fir Ballonatrioseptostomie, eine in den meisten Kardiologiezentren zur Behandlung bestimmter angeborener
Herzfehler bei Kindern angewendete Technik empfohlen. Ballonatrioseptostomie wird in Verbindung mit
diagnostischer Herzkatheterisierung und nach der Diagnose verschiedener angeborener Herzfehler
durchgefiihrt: Transposition der grof3en Arterien, totale Lungenvenenfehimiindung ohne Lungenobstruktion,
Trikuspidalatresie, Mitralstenose, Mitralatresie und Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum. Der Katheter
SPT002 - 9,5 mm ist vor allem fiir Sduglinge unter 2 kg vorgesehen.

KATHETERBESCHREIBUNG

Der NUMED Atrioseptostomie-Katheter ist ein neuer Ballonkatheter, der fiir Neugeborene mit einer angeborenen
Herzkrankheit konzipiert ist, die eine Septostomie erfordert. Es handelt sich um einen 50 cm langen Zwei-
Lumen-Katheter. Der Katheter SPT002 ist am distalen Ende mit einem nicht dehnbaren Ballon (9,5 mm % 0,5
mm bei einem Volumen von 1,0 cc) versehen. Der Katheter SPT003 ist am distalen Ende mit einem nicht
dehnbaren Ballon (13,5 mm + 0,5 mm bei einem Volumen von 2 cc) versehen. Der Katheter SPT002 - 9,5 mm
verfligt auch iber eine Endéffnung fiir einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll (0,0356 cm),
wahrend der Katheter SPT003 - 13,5 mm eine Enddffnung flr einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von
0,018 bis 0,021 Zoll (0,046 cm bis 0,053 cm) aufweist. Der aufgeblasene Ballon ist kugelférmig. Unter dem
Ballon befindet sich ein bildgebendes Band zur Positionierung des Ballons im linken Vorhof. Die Katheterspitze
ist abgewinkelt (35°), damit sie durch die interatriale Offnung im linken Vorhof geschoben werden kann. Zum
Aufblasen des Ballons des Katheters SPT002 - 9,5 mm auf den maximalen Durchmesser wird nach dem
Entfernen der Luft 1 cc verdiinntes Kontrastmittel in die Ballonverlangerung eingefiillt. Zum Aufblasen des
Ballons des Katheters SPT003 - 13,5 mm auf den maximalen Durchmesser werden nach dem Entfernen der
Luft 2 cc verdiinntes Kontrastmittel in die Ballonverlangerung eingefiillt. Im Lieferumfang der Katheter ist ein
Einwegabsperrhahn zum VerschlieRen des Ballons enthalten.

LIEFERFORM

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

WARNUNG:

* ACHTUNG: Beim Katheter SPT002 - 9,5 mm darf das Nennvolumen von 1 cc nicht Uiberschritten werden.
Wenn der Ballon zu stark aufgeblasen wird, kann ein Riss entstehen.

*« ACHTUNG: Beim Katheter SPT003 - 13,5 mm darf das Nennvolumen von 2 cc nicht Uberschritten werden.
Wenn der Ballon zu stark aufgeblasen wird, kann ein Riss entstehen.

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

« Verwenden Sie zum Aufblasen nur einen 3-cc-Inflator mit Druckmesser.

« Verwenden Sie zur Deflation einen 3-cc-Inflator mit Druckmesser. (Zur schnelleren Deflation kann ein Inflator
bis zu 10 cc mit Druckmesser verwendet werden.)

« Beim Katheter SPT002 - 9,5 mm darf der Einspritzdruck von 300 psi nicht Giberschritten werden.

* Beim Katheter SPT003 - 13,5 mm darf der Einspritzdruck von 600 psi nicht Gberschritten werden.

« Fuhren Sie den Fiihrungsdraht, den Septostomie-Katheter bzw. andere Komponenten nicht ein, wenn
Widerstand zu spiren ist, ohne vorher die Ursache zu ermitteln und geeignete Gegenmaflnahmen zu
ergreifen.

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

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

« Den Ballon nicht mit Gewalt iber das Vorhofseptum ziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  NuMED empfiehlt, den Katheter SPT002 - 9,5 mm mit einer 5F-Einflihrschleuse zu verwenden, um das
Einflihren zu erleichtern.

* NuMED empfiehlt, den Katheter SPT003 - 13,5 mm mit einer 6F-Einfiihrschleuse zu verwenden, um das
Einfiihren zu erleichtern.

« Die Ballonatrioseptostomie sollte nur bei Sauglingen bis zum Alter von sechs Wochen durchgefihrt werden.
Diese Sauglinge haben ein dickes Vorhofseptum. Siehe Richtlinien der AHA/ACC.

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

« Ein Flhrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendung ist duBerste Vorsicht geboten,
damit der Fhrungsdraht nicht bricht.

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

« Das Kathetersystem darf unter keinen Umstanden eingefiihrt werden, wenn Widerstand zu spiren ist. Die
Ursache fiir den Widerstand sollte durch Durchleuchten festgestellt werden. Anschlieend sind die
entsprechenden MaRhahmen zur Behebung des Problems zu ergreifen.
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Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Hulle
herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist
bzw. wenn dies der Fall sein kénnte. Fassen Sie den Ballonkatheter samt Hiille fest an und ziehen Sie beides
durch leichtes Drehen und gleichzeitiges Ziehen heraus.

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

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Infektion * Rhythmus- und Leitungsstérungen
Entzindung + Perforation des linken Vorhofanhangs
Thromboembolien + Verletzung der GefaRintima
Luftembolie * Blutung

Ballonabtrennung, die die anschlieBende + Blutergussbildung

Verwendung einer Schlinge erfordert. » Verletzung des Reizleitungssystems
Gefalperforation, die einen chirurgischen + Tod

Eingriff erfordert.

UBERPRUFUNG UND VORBEREITUNG

1.

4.
5.

6.
7. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

Fihren Sie den Fiihrungsdraht durch die distale Spitze ein, bis der Fiihrungsdraht tiber den proximalen
Anschluss hinausreicht.

2. Entfernen Sie den Ballonschutz. Uberpriifen Sie den Katheter vor der Einfiihrung auf etwaige Schaden.
3.

Schlielen Sie einen mit normaler Salzlésung halb gefiiliten 3-cc-Inflator mit Druckmesser an den
Absperrhahn an, der bereits am Ballonanschluss angebracht ist.

Entfernen Sie die Luft und spiilen Sie den Durchlass des Katheters griindlich aus, und achten Sie dabei auf
etwaige undichte Stellen.

Halten Sie den Inflator mit der Druckmesserdiise nach unten und saugen Sie die ganze Luft aus dem Ballon
ab, bis im Kontrastmittel keine Blasen mehr zu sehen sind.

Drehen Sie den Absperrhahn zu, um das Vakuum im Ballon aufrechtzuerhalten.

EINFUHRUNG: VASKULAR

1.
2.
3.

Bereiten Sie eine Mischung aus 30 % Kontrastmittel und normaler Salzlésung zu.

Bereiten Sie den Patienten fiir den Eingriff vor.

Katheter kdnnen perkutan oder tiber die Nabelvene eingefiihrt werden. Bei einem derartigen Eingriff ist fur
den Katheter SPT002 - 9,5 mm eine 5F-Einflihrschleusenhlille und fir den Katheter SPT003 - 13,5 mm eine
6F-Einflihrschleusenhlille erforderlich (siehe VorsichtsmaRnahmen). Wenn diese Methode nicht funktioniert,
kann eine Venensektion durchgefiihrt werden.

. Das Einflihren des Katheters kann bei gleichzeitigem Durchleuchten oder unter besonderen Bedingungen bei

gleichzeitiger zweidimensionaler Ultraschall-Echokardiographie erfolgen. Der Katheter wird zuerst durch die
Hille und dann in die untere Hohlvene und den rechten Vorhof geschoben. Die abgewinkelte Spitze
erleichtert das Eindringen in den linken Vorhof durch die interatriale Offnung. Wenn es hierbei zu
Schwierigkeiten kommt, kann fir den Katheter SPT002 - 9,5 mm ein Fihrungsdraht mit einem Durchmesser
von 0,014 Zoll (0,0356 cm) und fiir den Katheter SPT003 - 13,5 mm ein Fihrungsdraht mit einem
Durchmesser von 0,021 Zoll (0,053 cm) zur sicheren Positionierung verwendet werden. Der Flihrungsdraht
sollte vor der anschlieRenden Septostomie in den Katheterschaft zurlickgezogen oder ganz herausgezogen
werden.

. Es empfiehlt sich, die Ballonseptostomie aus Sicherheitsgriinden bei gleichzeitigem Durchleuchten oder bei

gleichzeitiger zweidimensionaler Ultraschall-Echokardiographie durchzufiihren. Der Ballon muss im linken
Vorhof deutlich zu sehen sein. Der Ballon des Katheters SPT002 - 9,5 mm wird mit 1 cc Flissigkeit und der
Ballon des Katheters SPT003 - 13,5 mm mit 2 cc Flissigkeit gefiillt und der Absperrhahn geschlossen.
ACHTUNG: Beim Katheter SPT002 - 9,5 mm darf ein Volumen von 1 cc bzw. beim Katheter SPT003 -

13,5 mm ein Volumen von 2 cc nicht Gberschritten werden. Wenn der Ballon zu stark aufgeblasen wird, kann
ein Riss entstehen. Der Ballon wird dann schnell und ruckartig in den rechten Vorhof gezogen. An der
Einmiindung der unteren Hohlvene in den rechten Vorhof muss mit dem Ziehen aufgehért und der Ballon
schnell in den rechten Vorhof geschoben werden (da der Ballon nicht dehnbar ist, passt er sich nicht der
Form der unteren Hohlvene an, wodurch ein Riss entstehen kann). Entleeren Sie den Ballon sofort durch
Erzeugung von Unterdruck mit dem Inflator mit Druckmesser (es empfiehlt sich die Verwendung eines 3-cc-
Inflators mit Druckmesser, sofern keine schnellere Deflation erforderlich ist; anderenfalls kann ein Inflator bis
zu 10 cc mit Druckmesser verwendet werden).

Den Ballon nicht mit Gewalt (iber das Vorhofseptum ziehen. Das heift, der Arzt sollte den Ballon nicht mit
dem ganzen Arm, sondern nur mit dem Handgelenk lber das Septum ziehen. Falls sich der Ballon mittels
dieser Methode nicht einfach iber das Septum bewegen lasst, wird empfohlen, zunéchst ein geringeres
Flissigkeitsvolumen zu verwenden. Die Flussigkeitsmenge kann danach schrittweise erhéht werden, bis das
gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Falls die ersten zwei Schritte erfolglos sind, sollte eine Dilatation des
Vorhofseptums mit einem statischen Ballon in Erwégung gezogen werden.

Bei Bedarf kann der Katheter im linken Vorhof positioniert und das Verfahren anschlieRBend wiederholt
werden. Wie viele Septostomien bei einer Katheterisierung durchgefiihrt werden kénnen, hangt vom
Gesundheitszustand des Patienten und von der erwarteten Wirkung ab.

. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus. Wenn der Ballon das GefaR verlasst, ziehen Sie leicht und

gleichmaRig. Wenn beim Entfernen Widerstand zu sptren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Hdlle
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bei gleichzeitigem Durchleuchten 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 Hulle fest an und ziehen Sie beides durch leichtes Drehen und gleichzeitiges Ziehen heraus.

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

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

NuMED kann fir NUMED Zubehorteile keinerlei Garantie gewahren, da die Zubehorteile durch unsachgemale
Handhabung vor oder wéahrend der Verwendung beschadigt werden kdnnen. Aus diesem Grund werden fiir
Zubehorteile keinerlei Zusicherungen oder Garantien abgegeben.

Garantie und Haftungsbeschrankung
Katheter und Zubehorteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tragt das gesamte Risiko hinsichtlich der
Qualitat und Leistungsfahigkeit der Katheter. NUMED schlieRt alle ausdriicklichen oder stillschweigenden
Garantien im Zusammenhang mit den Kathetern und Zubehérteilen einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die
Gewahrleistung der Eignung fiir den gewdhnlichen Gebrauch oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck
aus. NUMED Ubernimmt keinerlei Haftung fiir medizinische Ausgaben bzw. unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehorteils oder einen Defekt, einen Ausfall
oder eine Funktionsstérung eines Katheters oder Zubehdérteils entstehen, wobei es keine Rolle spielt, ob sich
eine etwaige Schadenersatzforderung auf die Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder sonstiges
bezieht. Niemand ist berechtigt, im Namen von NUMED im Zusammenhang mit Kathetern und Zubehérteilen
verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben.

Z-5™ BallongroBentabelle
SPT002 - 9,5 mm - BallongroBentabelle

Einspritz- Entsprechender Einspritz- Entsprechender
Volumen Ballondurchmesser Volumen Ballondurchmesser
0,7 cc 7,95 mm £ 0,5 mm 0,9 cc 8,65 mm + 0,5 mm
0,8 cc 8,00 mm £ 0,5 mm 1,0 cc 9,35 mm £ 0,5 mm

SPTO003 - 13,5 mm - BallongréBentabelle

Einspritz- Entsprechender Einspritz- Entsprechender
Volumen Ballondurchmesser Volumen Ballondurchmesser
0,5cc 8,0 mm + 0,5 mm 1,5¢cc 12,0 mm + 0,5 mm
1,0 cc 10,5 mm £ 0,5 mm 2,0cc 13,5 mm + 0,5 mm
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ESPANOL

Instrucciones de utilizacion

INDICACIONES

Recomendado para atrioseptostomia con baldn, una técnica aceptada en la mayoria de los centros pediatricos
para la mitigacion de varias cardiopatias congénitas. La atrioseptostomia con balén se realiza en conjunto con
la cateterizacion cardiaca de diagndstico y se ha llevado a cabo después del diagnéstico de varias cardiopatias
congénitas: transposicion de las arterias principales, drenaje venoso pulmonar totalmente anémalo sin
obstruccion pulmonar, atresia tricispide, estenosis mitral, atresia mitral y atresia pulmonar con septo ventricular
intacto. El catéter SPT002 - 9,5 mm esta primordialmente disefiado para bebés con un peso inferior a 2 kg.

DESCRIPCION DEL CATETER

El catéter de atrioseptostomia NUMED es un nuevo catéter de balén disefiado para nifios recién nacidos con
cardiopatias congénitas que requieren septostomia. Es un catéter de dos vias, de 50 cm de longitud. El catéter
SPT002 tiene un balén no amoldable de 9,5 mm + 0,5 mm, a un volumen de 1,0 cc, en el extremo distal. El
catéter SPT003 tiene un balén no amoldable de 13,5 mm + 0,5 mm, a 2,0 cc de volumen, en el extremo distal.
El catéter SPT002 - 9,5 mm tiene también un orificio terminal que admite una guia de 0,014" (0,3556 mm), y el
catéter SPT003 - 13,5 mm tiene un orificio terminal adecuado para una guia de 0,018" (0,4572 mm) a 0,021"
(0,5334 mm). La forma geométrica del balén inflado es una esfera. Hay una franja de imagen debajo del balon
para su ubicacion en la auricula izquierda. La punta del catéter forma un angulo de 35° para facilitar su paso a
través de la abertura interatrial en la auricula izquierda. Para inflar el balén del catéter SPT002 - 9,5 mm hasta
su didmetro maximo, se introduce 1 cc de medio de contraste diluido en la extension del balén después del
vaciado. Para inflar el balén del catéter SPT003 - 13,5 mm hasta su diametro maximo, se introducen 2 cc de
medio de contraste diluido en la extension del baldén después del vaciado. Los catéteres se suministran con una
llave de paso de una via para el sellado del balén.

COMO SE SUMINISTRA

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

ADVERTENCIA

+ ATENCION: No exceda del volumen nominal de 1 cc para el catéter SPT002 - 9,5 mm. El inflado excesivo
puede producir la rotura del balén.

+ ATENCION: No exceda del volumen nominal de 2 cc para el catéter SPT003 - 13,5 mm. El inflado excesivo
puede producir la rotura del balén.

« Utilice s6lo el medio de inflado adecuado para el balén. No utilice aire o un medio gaseoso para inflar el
balon.

« Utilice sélo un dispositivo de inflado de 3 cc con indicador de presion para inflar el balon.

« Utilice solo un dispositivo de inflado de 3 cc con indicador de presion para desinflar el balén. (Para desinflar
mas rapidamente el balén se puede utilizar un dispositivo de inflado de hasta 10 cc con indicador de
presion).

* No sobrepase una presion de inyeccién de 300 psi para el catéter SPT002 - 9,5 mm.

* No sobrepase una presion de inyeccion de 600 psi para el catéter SPT003 - 13,5 mm.

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

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

« 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.

« Debe evitarse aplicar demasiada fuerza para empujar el globo por el tabique interauricular.

PRECAUCIONES

* NuMED recomienda utilizar el catéter SPT002 - 9,5 mm con un introductor de 5F para asegurar el acceso.

* NuMED recomienda utilizar el catéter SPT003 - 13,5 mm con un introductor de 6F para asegurar el acceso.

« No se debe realizar atrioseptostomia de baldén en bebés mayores de seis semanas. Estos bebés tienen
septos auriculares gruesos. Consulte las normas de la AHA/ACC.

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

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

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

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

« Si se siente resistencia durante la extraccion, se deben extraer el balén, la guia y la funda como una unidad,
especialmente si se ha detectado o se sospecha una posible rotura o fuga del balén. Eso se puede realizar
tomando con firmeza el catéter de balén y la funda como una unidad y retirandolos juntos, aplicando un
suave movimiento de torsiéon combinado con traccion.
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Para extraer el catéter de la funda es muy importante que el balon esté completamente desinflado.
El funcionamiento adecuado del catéter depende de su integridad. Se debe tener cuidado al manipular el
catéter. Se pueden producir dafios al doblar, estirar o frotar con fuerza el catéter.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Infeccién » Alteraciones de ritmo y conduccién
Inflamacion » Perforacion del apéndice auricular izquierdo
Episodios tromboembodlicos » Lesion de la intima vascular

Embolia aérea * Hemorragia

Posible separacion del balén con necesidad + Formacioén de hematomas

posterior de aplicar un procedimiento de + Lesion del sistema de conduccion
extraccion con cordédn metalico *  Muerte

Perforacion vascular que requiera correccién

quirdrgica

INSPECCION Y PREPARACION

1.
2.
3.

4.
5. Oriente el dispositivo de inflado con la boquilla del indicador de presion hacia abajo, aspire hasta eliminar
6.
7. Extraiga la guia.

Inserte la guia a través del extremo distal hasta que sobrepase el puerto proximo.

Extraiga el protector del balén. Inspeccione el catéter para descartar dafios antes de la insercion.
Coloque un dispositivo de inflado de 3 cc con indicador de presion lleno hasta la mitad con solucion salina
normal en la llave de paso, ya colocada en el puerto del balén.

Vacie y enjuague el catéter a fondo a través de la via, para detectar fugas.

todo el aire del balon y ya no aparezcan burbujas en el medio de contraste.
Cierre la llave de paso para mantener el vacio dentro del balén.

INSERCION: VASCULAR

1.
2.
3.

Prepare una mezcla al 30% del volumen de medio de contraste y solucién salina normal.

Prepare al paciente para el procedimiento.

Los catéteres se pueden introducir por método percutaneo o a través de la vena transumbilical. El catéter
SPT002 - 9,5 mm requiere una funda de introductor de 5F, el catéter SPT003 - 13,5 mm requiere una funda
de introductor de 6F (consulte la seccion Precauciones) si se utiliza este método. Si esta técnica de acceso
fallara, podria realizarse un corte venoso.

. La colocacion del catéter se puede realizar bajo guia fluoroscépica o, en condiciones especiales, usando

guia ecocardiografica bidimensional. Una vez que atraviesa la funda, el catéter se pasa a la vena cava
inferior y a la auricula derecha. El extremo angulado facilita el paso a través de la apertura interatrial hasta la
auricula izquierda. En caso de dificultad para lograr la colocacién, se puede utilizar una guia de 0,014"
(0.3556 mm) para el catéter SPT002 - 9,5 mm, o una guia de 0,021" (0.5334 mm) para el catéter SPT003 -
13,5 mm para conseguir una colocacion segura. La guia se debe retirar hacia dentro de la vaina del catéter,
o extraer completamente antes de realizar la septostomia.

. La septostomia con balén se realiza en forma mas segura bajo guia fluoroscépica o con ecografia

bidimensional. El balén debe estar bien identificado en la auricula izquierda. El balon del catéter SPT002 -
9,5 mm se infla con 1 cc de fluido, el balén del catéter SPT003 - 13,5 mm se infla con 2 cc de fluido y se
cierra la llave de paso. ATENCION: No sobrepase el volumen de 1 cc para el catéter SPT002 - 9,5 mm o de
2 cc para el catéter SPT003 - 13,5 mm. El inflado excesivo puede producir la rotura del balén. El balén se
empuja después dentro de la auricula derecha con un movimiento rapido, instantaneo. Esta maniobra de
empuje debe detenerse en la unién de la auricula derecha y la vena cava inferior, y el balén volvera a
avanzar rapidamente hasta la auricula derecha (como el balén no es amoldable, no se adaptara a la forma
de la vena cava inferior (IVC) y es posible que se produzcan rasgaduras). Desinfle de inmediato el balén
aplicando una presién negativa al dispositivo de inflado con indicador de presién (se recomienda un
dispositivo de 3 cc, salvo que se requiera desinflar mas rapidamente, en cuyo caso se puede utilizar un
dispositivo de inflado de hasta 10 cc con indicador de presion).

Debe evitarse aplicar demasiada fuerza para empujar el globo por el tabique interauricular. De forma
especifica, el médico deber evitar utilizar todo el brazo al empujar el globo por el tabique y, en su lugar, usar
sélo el movimiento de la mufieca. Si el globo no cruza facilmente el tabique con este método, se recomienda
utilizar un volumen menor de fluido al principio. La cantidad de fluido se puede aumentar de forma gradual
en volumen hasta obtener los resultados deseados. Si no se realizan los dos primeros pasos con éxito,
considere una dilatacion estatica del globo del tabique interauricular.

Si es necesario se puede reubicar el catéter en la auricula izquierda y se puede repetir el procedimiento. El
numero de septostomias a realizar durante una cateterizacion se determina segun el estado clinico del
paciente y la estimacion de mitigacion efectiva.

. Retire el catéter con suavidad. A medida que el balén sale del vaso, aplique un movimiento suave y firme. Si

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

7. Aplique presion en el sitio de insercidén segun la practica estandar o el protocolo hospitalario para

procedimientos vasculares percutaneos.
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ADVERTENCIA: Los catéteres NUMED se colocan en el entorno extremadamente hostil del cuerpo humano. El
funcionamiento de los catéteres puede fallar debido a varias razones, entre las que se incluyen, entre otras, las
complicaciones médicas o el fallo de los catéteres por rotura. Ademas, aun cuando se apliquen las maximas
precauciones en cuanto al disefio, seleccion de componentes, fabricacion y ensayos antes de la venta, los
catéteres se pueden dafar con facilidad antes, durante o después de la insercién 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
dafiar por manipulaciéon 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
relacién 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 utilizacién de un catéter o accesorio, o
causados por defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un catéter o accesorio, sin tener en cuenta si la
demanda por tales dafios y perjuicios se basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona
tendra autoridad para vincular a NUMED con relacion a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.

Tabla de medidas del balén Z-5™
Tabla de medidas del balén SPT002 - 9,5 mm

_Volumen resultante del balén Diametro inyectado resultante del balén Diametro
inyectado Volumen

0,7 cc 7,95mm £ 0,5 mm 0,9 cc 8,65 mm + 0,5 mm

0,8 cc 8,00 mm £ 0,5 mm 1,0 cc 9,35 mm £ 0,5 mm

Tabla de medidas del balén SPT003 - 13,5 mm

.Volumen resultante del balén Diametro inyectado resultante del balén Diametro
inyectado Volumen

0,5cc 8,0 mm + 0,5 mm 1,5¢cc 12,0 mm = 0,5 mm

1,0 cc 10,5 mm £ 0,5 mm 2,0cc 13,5 mm + 0,5 mm
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SVENSKA

Bruksanvisning

INDIKATIONER

Rekommenderas for ballongatriseptostomi, som utgér ett accepterat forfarande vid de flesta pediatriska
kardiologicentra for lindring av flera olika medfédda hjartdefekter. Ballongatrioseptostomi utfors tillsammans med
diagnostisk hjartkatetrisering, och har genomférts efter diagnos av flera medfédda hjartdefekter: transposition av
de stora artarerna, fullstdndigt onormalt vendst lungdranage utan pulmonér obstruktion, trikupsidalatresi, mitral
stenos, mitral atresi och pulmonar atresi med intakt ventrikular septum. SPT002 - 9,5 mm ar i férsta hand
avsedd for spadbarn som vager mindre an 2 kg.

KATETERBESKRIVNING

NuMED:s atrioseptostomikateter ar en ny ballongkateter, som &ar avsedd for neonatala patienter med medfédd
hjartsjukdom som kraver septostomi. Det &r en dubbellumenkateter med en langd pa 50 cm. SPT002 har en
icke-eftergivlig ballong pa 9,5 mm + 0,5 mm, vid en volym pa 1,0 cc, i den distala &nden. SPT003 har en icke-
eftergivlig ballong pa 13,5 mm + 0,5 mm, vid en volym pa 2,0 cc, i den distala anden. SPT002 - 9,5 mm-katetern
har dessutom ett andhal dimensionerat for en ledare pa 0,014 tum, och SPT003 - 13,5 mm-katetern har
dessutom ett andhal dimensionerat for en ledare pa 0,018-0,021 tum. Efter uppblasning ar ballongen sfarisk. Det
finns ett avbildningsband under ballongen for ballongplacering i vanster formak. Kateterspetsen ar vinklad i 35°
for att underlatta passage genom den interarteriella 6ppningen i vanster formak. For att blasa upp ballongen pa
SPTO002 - 9,5 mm-katetern till dess maximala diameter trycks 1 cc utspatt kontrastmedel in i
ballongférlangningen efter luftning. For att blasa upp ballongen pa SPT003 - 13,5mm-katetern till dess maximala
diameter trycks 2 cc utspatt kontrastmedel in i ballongfériangningen efter luftning. Katetrarna ar forsedda med en
envagskran for ballongtéatning.

PRODUKTINFORMATION

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

VARNING

+ FORSIKTIGHET: Overskrid inte den nominella volymen 1 cc fér SPT002 - 9,5 mm- katetern.
Overuppblasning kan leda till ballongbristning.

« FORSIKTIGHET: Overskrid inte den nominella volymen 2 cc fér SPT003 - 13,5 mm- katetern.
Overuppblasning kan leda till ballongbristning.

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

« Anvand endast en uppblasningsanordning pa 3 cc med tryckmatare for uppblasningen.

* Anvand en uppblasningsanordning pa 3 cc med tryckmatare fér tomningen. (Fér snabbare témning kan en
uppblasningsanordning pa upp till 10 cc anvandas.)

« Overskrid inte ett ijiceringstryck pa 300 psi fér SPT002 - 9,5 mm-katetern.

« Overskrid inte ett ijiceringstryck pa 600 psi fér SPT003 - 13,5 mm-katetern.

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

« Denna kateter rekommenderas inte for tryckmétning eller vatskeinjektion.

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

« Undvik att anvanda alltfor stark kraft for att dra ballongen 6ver férmaksskiljevaggen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

*  NuMED rekommenderar att SPT002 - 9,5 mm-katetern anvands med en 5F-introducer for att sékerstalla
tilltrade.

*  NuMED rekommenderar att SPT003 - 13,5 mm-katetern anvands med en 6F-introducer for att sakerstalla
tilltrade.

« Vidgningen ska genomféras under fluoroskopisk évervakning med l&mplig réntgenutrustning.

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

« Besiktiga den forseglade kateterbehallaren innan den 6ppnas. Om forseglingen &r bruten, eller om
férpackningen ar skadad eller vat, kan steriliteten inte garanteras.

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

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

«  Om ett motstand kan ké&nnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tilsammans som en
enhet, i synnerhet vid ballongbristning eller ballongléckage, eller om bristning eller Iackage misstanks. Det
g6r man genom att ta ett stadigt tag om ballongen och skyddet tillsammans, och sedan ta ut bada
tillsammans med en latt vridrérelse samtidigt som man drar.

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

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

Infektion * Rytm- och ledningsstérningar
Inflammation + Perforation av vanster atriella bihang
Tromboemboliska héandelser + Skada pa den vaskulara intiman
Luftemboli + Blédning

Potentiell ballongseparation som medfor att * Hematombildning

snara behdéver anvandas + Skador pa ledningssystemet
Vaskular perforation som kraver kirurgisk + Dodsfall

reparation

BESIKTNING OCH FORBEREDANDE

1.
2.
3.

4.
5. Vand munstycket pa uppblasningsanordningen med tryckmétare nedat och aspirera tills all luft ar borta fran
6.
7. Ta bort ledaren.

For in ledaren genom den distala spetsen tills den kommer ut genom den proximala utgangen.

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

Anslut en uppblasningsanordning pa 3 cc med tryckmatare, till halften fylld med normal saltidsning. Anslut
den till kranen som redan anslutits till ballongutgangen.

Lufta och spola katetern omsorgsfullt fenom lumen och kontrollera om det forekommer nagra lackor.

ballongen, och det inte langre finns nagra bubblor i kontrastmedlet.
Stang kranen for att bibehalla vakuumet i ballongen.

INFORANDE: VASKULART:

1.
2.
3.

Gor iordning en 30-procentig (volymprocent) blandning av kontrastmedel och vanlig saltlésning.

Forbered patienten for férfarandet.

Katetrar kan inféras med perkutana metoder eller via transumbilikalvenen.SPT002 - 9,5 mm-katetrar kraver
ett inforingsskydd pa 5F och SPT003 - 13,5 mm-katetern kraver ett inféringsskydd pa 6F (se
Forsiktighetsatgarder) nér denna metod anvands. Om denna atkomstteknik misslyckas kan ett vendst snitt
anvandas.

. Placeringen av katetern kan genomféras under fluoroskopisk dvervakning eller, vid speciella omsténdigheter,

med tvadimensionell ekokardiografisk 6vervakning. Efter passagen genom skyddet fors katetern in i under-
vena cava och in i héger férmak. Den vinklade spetsen underlattar passagen 6ver de interateriella
oppningarna och till det vanstra formaket. Vid positioneringssvarigheter kan en ledare pa 0,014 tum
anvandas for SPT002 - 9,5 mm- katetern, respektive en ledare pa 0,021 tum fér SPT003 - 13,5 mm-katetern,
for att astadkomma séker positionering. Ledaren ska antingen dras tillbaka in i kateterskaftet, eller tas bort
helt och hallet, fére septostomin.

. Ballongseptostomi utférs sakrast vid tillampning av fluoroskopi eller 2-D-eko. Ballongen maste vara val

identifierad i vanster férmak. Ballongen pa SPT002 - 9,5 mm-katetern blases upp med 1 cc vétska, och
ballongen pa SPT003 - 13,5 mm-katetern blases upp med 2 cc vatska, varefter kranen sténgs.
FORSIKTIGHET: Overskrid inte en volym pa 1 cc fér SPT002 - 9,5 mm-katetern, respektive pa 2 cc fér
SPT003 - 13,5 mm-katetern. Overuppblasning kan leda till ballongbristning. Sedan dras ballongen in i héger
férmak med en snabb snapprorelse. Denna dragmandver maste avbrytas vid under-vena cavas atriella
hogerférgrening, varefter ballongen snabbt ater ska foéras in i hoger formak (eftersom ballongen &r icke-
eftergivlig anpassar den sig inte till formen pa under-vena cava vilket medfér risk for ruptur). T6m ballongen
omedelbart genom att applicera ett negativt tryck pa uppblasningsarordningen med tryckmataren (en
anordning pa 3 cc rekommenderas, om inte snabbare témning erfordras, da man i stéller kan anvanda en
uppblasningsanordning med tryckméatare pa upp till 10 cc).

Undvik alltfor stark kraft for att dra ballongen 6ver férmaksskiljevaggen. Lakaren ska speciellt undvika att
anvénda hela armen nar ballongen dras éver septum och i stéllet endast anvanda handledsrérelse. Om
ballongen inte korsar septum utan svarigheter med denna metod rekommenderar vi att en mindre
vatskevolym anvénds i bérjan. Vatskevolymen kan sedan 6kas gradvis tills nskat resultat uppnatts. Om de
forsta tvda momenten misslyckas kan det bli nédvandigt att anvénda statisk ballongdilation av
formaksskiljevaggen.

Om det behodvs kan katetern flyttas i vanster formak, varefter processen upprepas. Hur manga upprepade
septostomier som utfors under en katetrisering beror pa patientens kliniska tillstand och utvardering av
lindringseffekten.

. Ta ut katetern forsiktigt. Anvand en jamn och forsiktig rorelse nar ballongen kommer ut fran karlet. Om ett

motstand kan ké@nnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet,
under fluoroskopisk dvervakning, i synnerhet vid ballongbristning eller ballongléckage, eller om bristning eller
lackage missténks. Det gér man genom att ta ett stadigt tag om ballongen och skyddet tillsammans, och
sedan ta ut bada tillsammans med en Iatt vridrorelse samtidigt som man drar.

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

vaskularférfaranden.

VARNING: NuMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga milj6 som méanniskokroppen utgér. Det finns
manga orsaker till att katetrar inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller
kateterbrott. Trots all tillamplig omsorg vid konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fére férséljningen
kan katetrar latt skadas fore, under och efter inférande till féljd av felaktig hantering eller andra mellankommande
skeenden. Darfér lamnas inga utfastelser eller garantier om att katetrar eventuellt inte fungerar, eller upphor att
fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar, eller om att medicinska
komplikationer inte kommer att flja pa anvandning av katetrar.
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NuMED lamnar inga garantier for NUMED-tillbehdren eftersom tillbehdrens strukturer kan skadas av felaktig
hantering fore eller under anvandning. Darfér Iamnas inga garantier med avseende pa dem.

Garanti och garantibegransningar
Katetrarna och tillbehdren séljs i “befintligt skick”. Kdparen tar hela risken med avseende pa katerterns kvalitet
och prestanda. NUMED franséager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar
och tillbehdr, innefattande men inte begransat till varje underférstatt ansvar med avseende pa séljbarjet eller
lamplighet for en viss anvandning. NUMED ar inte ansvariga gentemot nagon person for eventuella
sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller féljdskador, som uppkommer till foljd av anvandning av en
kateter eller ett tillbehor, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett
tillbehor, vare sig sadant erséattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagonting
annat. Ingen person &ager réatt att binda NuMED till nagon garanti eller framstéllning med avseende pa katetrar
och tillbehor.

Z-5™ - ballongstorleksdiagram
SPT002 - 9,5 mm - ballongstorleksdiagram

Injicerad volym

Resulterande ballong- diameter

Injicerad volym

Resulterande ballong- diameter

0,7 cc

7,95 mm £ 0,5 mm

0,9 cc

8,65 mm + 0,5 mm

0,8 cc

8,00 mm £ 0,5 mm

1,0 cc

9,35 mm + 0,5 mm

SPTO003 - 13,5 mm - ballongstorleksdiagram

Injicerad volym

Resulterande ballong- diameter

Injicerad volym

Resulterande ballong- diameter

0,5cc

8,0 mm + 0,5 mm

1,5¢cc

12,0 mm = 0,5 mm

1,0 cc

10,5 mm £ 0,5 mm

2,0cc

13,5mm + 0,5 mm
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DANSK

Brugsanvisning

INDIKATIONER

Anbefalet til ballon-atrieseptostomi — en accepteret teknik i de fleste paediatrisk kardiologiske afdelinger til
lindring af forskellige medfgdte hjertedefekter. Ballon-atrieseptostomi udferes sammen med diagnostisk
hjertekateterisation og er blevet udfert efter diagnose af forskellige medfgdte hjertedefekter: transposition af de
store arterier, total anomal lungevenedraenage uden pulmonal obstruktion, trikuspidalatresi, mitral stenose, mitral
atresi og pulmonal atresi med intakt ventrikuleer septum. Et SPT002 - 9,5 mm er primzert til nyfadte, der vejer
mindre end 2 kg.

KATETERBESKRIVELSE

NuMED atrieseptostomikatetret er et nyt ballonkateter designet til nyfadte med medfedte hjertesygdomme, der
kraever septostomi. Det er et duallumen kateter, 50 cm langt. SPT002 katetret har en 9,5 mm + 0,5 mm non-
compliant ballon med en volumen pa 1,0 cc (1 cm?) i den distale ende. SPT003 katetret har en 13,5 mm

+ 0,5 mm non-compliant ballon med en volumen pa 2,0 cc (2 cm?®) i den distale ende. SPT002 - 9,5 mm katetret
er udstyret med et endehul til en 0,014" (0,3556 mm) guidewire, SPT003 - 13,5 mm katetret er udstyret med et
endehul til en 0,018 til 0,021" (0,4572 mm til 0,5334 mm) guidewire. Den insufflerede ballon har form som en
sfeere. Der findes et billeddannende band under ballonen til placering af ballonen i venstre atrium.
Kateterspidsen er drejet til en vinkel pa 35° for at gere indfering i den interatriale &bning i venstre atrium lettere.
Ballonen i SPT002 - 9,5 mm katetret insuffleres til den maksimale diameter ved at skubbe 1,0 cc (1 cm?)
fortyndet kontrastmiddel ind i ballonforleengelsen efter udtemning. Ballonen i SPT003 - 13,5 mm katetret
insuffleres til den maksimale diameter ved at skubbe 2,0 cc (2 cm?) fortyndet kontrastmiddel ind i
ballonforlzengelsen efter udtemning. Katetrene er udstyret med en envejsstophane til ballon.

LEVERES

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

ADVARSEL

+ FORSIGTIG: Den nominelle volumen pa 1 cc (1 cm?®) for SPT002 - 9,5 mm katetret ma ikke overstiges.
Overdreven insufflering kan forarsage ballonruptur.

+ FORSIGTIG: Den nominelle volumen pa 2 cc (2 cm®) for SPT003 - 13,5 mm katetret ma ikke overstiges.
Overdreven insufflering kan forarsage ballonruptur.

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

* Anvend kun et 3 cc (3 cm?) insuffleringsapparat med trykmaler.

« Et 3 cc (3 cm?) insuffleringsapparat med trykmaler skal anvendes til desufflering. (@nskes hurtigere
desufflering, kan insuffleringsudstyr med trykmaler op til 10 cc (10 cm?) anvendes).

« Overstig ikke et injektionstryk pa 300 psi for SPT002 - 9,5 mm katetret.

« Overstig ikke et injektionstryk pa 600 psi for SPT003 - 13,5 mm katetret.

« Fremfor ikke guidewiren, septostomikatetret eller nogen anden del under modstand uden fgrst at bestemme
og afhjeelpe arsagen.

« Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller vaeskeinjektion.

« 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.

« Det skal undgas at bruge voldsom kraft til at treekke ballonen pa tveers af atrieseptum.

FORHOLDSREGLER

* NuMED anbefaler, at SPT002 - 9,5 mm katetret anvendes med en 5F introducer for at sikre indlaeggelsen.

* NuMED anbefaler, at SPT003 - 13,5 mm katetret anvendes med en 6F introducer for at sikre indlaeggelsen.

+ Ballon-atrieseptostomi ber ikke udferes pa nyfedte, der er aeldre end seks uger. Disse nyfadte har tyk
atrieseptum. Se AHA/ACC retningslinjerne.

« Dilatationsprocedurer bgr kun foretages under fluoroskopisk vejledning med passende rgntgenudstyr.

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

« Man skal veere szerlig opmeerksom pa vedligeholdelsen af teette katetertilslutninger og aspiration, far man
fortsaetter, sa Iuftindtag i systemet kan undgas.

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

« Hovis der opstar modstand under fjernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed,
iseer hvis der er mistanke om eller kendt ballonruptur eller laekage. Det kan udfgres ved at gribe
ballonkatetret og sheathen som en enhed med et fast tag og udtraekke begge samlet med en forsigtigt
drejende beveegelse, mens man traekker.

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

« Korrekt funktion af katetret afhaenger af dets integritet. Man skal vaere forsigtig, nar man handterer katetret.
Snoninger, streekning eller for kraftig aftarring af katetret kan forarsage beskadigelse.
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POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Infektion * Rytme- og overledningsforstyrrelser

* Inflammation + Perforering af venstre atriums aurikel
«  Tromboemboliske haendelser + Beskadigelse af karrets intima
*  Luftemboli * Bladning
+ Potentiel ballonadskillelse med efterfalgende * Heematomdannelse
behov for snare. + Beskadigelse af ledningssystemet
« Vaskuleer perforation der kraever kirurgisk + Dgd
opheling.

INSPEKTION OG FORBEREDELSE

1. Indfer guidewiren gennem den distale spids, indtil guidewiren overskrider den proksimale studs.

2. Fjern ballonbeskyttelseshylstret. Inspicér katetret for beskadigelse for indfering.

3. Fastger et 3 cc (3 cm?®) insuffleringsapparat med trykmaler, halvfyldt med fysiologisk saltvand, til stophanen
pa ballonstudsen.

4. Udtem og skyl katetret grundigt gennem lumen for at kontrollere for leekager.

5. Ret insuffleringsudstyret med trykmalerstudsen nedad og aspirer, indtil al luften er fiernet fra ballonen, og der

ikke lzengere fremkommer bobler i kontrastmidlet.
6. Luk pa stophanen for at vedligeholde vakuumet i ballonen.
7. Fjern guidewiren.

INDFGRING: VASKULART

1. Klarger en blanding med 30 % kontrastmiddel i fysiologisk saltvand.

2. Forbered emnet til proceduren.

3. Katetre kan indferes perkutant eller i transumbilikal vene. SPT002 - 9,5 mm katetret kreever en 5F introducer
sheath, SPT003 - 13,5 mm katetret kraever en 6F introducer sheath (se Forholdsregler), nar denne metode
anvendes. Hvis denne teknik ikke er mulig, kan vengs nedskeering anvendes.

4. Katetrets placering udfgres under fluoroskopisk vejledning eller under specielle forhold vha. todimensional
ekkokardiografisk vejledning. Nar katetret har passeret sheathen, fremfgres det til vena cava inferior og
videre til hgjre atrium. Den vinklede spids ger passagen gennem den interatriale abning til venstre atrium
lettere. Skulle der opsta vanskeligheder under placeringen, kan der anvendes en 0,014" (0,3556 mm)
guidewire til SPT002 - 9,5 mm katetret, eller en 0,021" (0,5334 mm) guidewire til SPT003 - 13,5 mm katetret,
for at opna sikker placering. Guidewiren skal treekkes tilbage i kateterskaftet eller fiernes fuldsteendigt, for
septostomi fortsaettes.

5. Ballonseptostomi udferes sikrest under fluoroskopi eller 2-D ekko. Ballonen skal veere godt identificeret i
venstre atrium. Ballonen pa SPT002 - 9,5 mm katetret er insuffleret med 1 cc (1 cm?) vaeske, ballonen pa
SPTO003 - 13,5 mm katetret er insuffleret med 2 cc (2 cm®) vaeske, og stophanen er lukket. FORSIGTIG:
Overstig ikke volumen pa 1 cc (1 cm?) for SPT002 - 9,5 mm katetret eller 2 cc (2 cm?) for SPT003 - 13,5 mm
katetret. Overdreven insufflering kan forarsage ballonruptur. Ballonen traekkes derefter ind i hgjre atrium med
en kvik bevaegelse. Den treekkende mangvre skal standses ved overgangen mellem vena cava inferior og
hgjre atrium, hvor ballonen igen fremfgres hurtigt ind i hgjre atrium (da ballonen er non-compliant, tilpasser
den sig ikke IVC, og der kan opsta rifter). Ballonen skal gjeblikkeligt desuffleres ved at pafgre negativt tryk il
insuffleringsudstyret med trykmaler (der anbefales 3 cc (3 cm?®), medmindre der kreeves en hurtigere
desufflering; der kan da anvendes et 10 cc (10 cm?) insuffleringsudstyr med trykmaler).

Det skal undgas at bruge voldsom kraft til at traekke ballonen pa tvaers af atrieseptum. Laegen skal specifikt
undga at bruge hele armen, nar ballonen treekkes pa tveers af septum, men skal blot bruge handleddet i
stedet for. Hvis ballonen ikke krydser septum let ved brug af denne metode, anbefales det, at en mindre
vaeskemaengde bruges til at begynde med. Vaeskemaengden kan sa @ges gradvist, indtil det gnskede resultat
opnas. Hvis de farste to trin ikke er vellykkede, skal statisk ballondilatation af atrieseptum overvejes.

Om ngdvendigt kan katetret placeres i venstre atrium og processen gentages. Antallet af gentagne
septostomier under en kateterisation afhaenger af patientens kliniske tilstand og en vurdering af lindringens
effektivitet.

6. Udtag forsigtigt katetret. Brug en rolig, forsigtig og jeevn beveegelse, mens ballonen udtages fra karret. Hvis
der opstar modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed under
fluoroskopisk vejledning, iseer hvis der er mistanke om eller kendt ballonruptur eller laekage. Det kan udferes
ved at gribe ballonkatetret og sheathen som en enhed med et fast tag og udtraekke begge samlet med en
forsigtigt drejende bevaegelse, mens man traekker.

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

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

NuMED kan ikke garantere NUMED tilbehgr, da strukturen af tilbeheret kan beskadiges ved forkert handtering
for eller under brug. Derfor fremsaettes der ingen erkleeringer om eller garantier for det.
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Garanti og garantibegraensninger

Katetre og tilbehgr 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 tilbeher, deriblandt, men ikke
begraenset til, alle implicitte garantier omkring salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. NUMED kan ikke
holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter eller andre direkte eller falgende beskadigelser
forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion — af et hvilken som helst kateter eller
tilbeher, uanset om et krav for sddanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende
retsbrud eller andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NUMED til erkleeringer om eller garantier for katetre

og tilbehgr.
Z-5™ Oversigt over ballonsterrelser
SPT002 - 9,5 mm Oversigt over ballonsterrelser
Injiceret Resulterende ballondiameter Injiceret Resulterende ballondiameter
volumen volumen
0,7 cc 0,9 cc
(0,7 cmd) 7,95 mm £ 0,5 mm (0,9 cm?) 8,65 mm £ 0,5 mm
0,8 cc 1,0 cc
(0.8 cm?) 8,00 mm = 0,5 mm (1.0 cm?) 9,35 mm £ 0,5 mm
SPT003 - 13,5 mm Oversigt over ballonstarrelser
Injiceret Resulterende ballondiameter Injiceret Resulterende ballondiameter
volumen volumen
0,5cc 1,5¢cc
(0,5 cm?) 8,0 mm + 0,5 mm (1,5 cm?) 12,0 mm £ 0,5 mm
1,0 cc 2,0cc
(1,0 cmd) 10,5 mm £ 0,5 mm 2,0 cm?) 13,5mm + 0,5 mm
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NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

INDICATIES

Aanbevolen voor ballonatrioseptostomie, een in het merendeel van de cardiologiecentra voor
kindergeneeskunde aanvaarde techniek voor de palliatieve behandeling van ernstige aangeboren
hartaandoeningen. Ballonatrioseptostomie wordt in conjunctie met een diagnostische hartkatheterisatie
verricht, en werd uitgevoerd na diagnose van verscheidene aangeboren hartaandoeningen: transpositie van de
grote arterién, totale abnormale pulmonale veneuze return in de afwezigheid van pulmonale obstructie,
tricuspidalisatresie, mitralisstenose, mitralisatresie en pulmonalisatresie bij een intact ventrikelseptum. De
SPT002 - 9,5 mm is voornamelijk bestemd voor zuigelingen van minder dan 2 kg.

BESCHRIJVING VAN DE KATHETER

De NuMED atrioseptostomiekatheter is een nieuwe ballonkatheter, ontworpen voor neonaten met aangeboren
hartaandoeningen die septostomie vereisen. Het is een 50 cm lange katheter met dubbel lumen. De SPT002 is
op het distale uiteinde voorzien van een niet- rekbare ballon van 9,5 mm + 0,5 mm bij een volume van 1,0 cc. De
SPT003 is op het distale uiteinde voorzien van een niet-rekbare ballon van 13,5 mm + 0,5 mm bij een volume
van 2,0 cc. De SPT002 - 9,5 mm katheter is ook voorzien van een opening aan het einde, om een voerdraad
van 0,014" (0,36 mm) te kunnen bevatten; de SPT003 - 13,5 mm katheter is ook voorzien van een opening aan
het einde, om een voerdraad van 0,018" tot 0,021" (0,46 mm tot 0,53 mm) te kunnen bevatten. De configuratie
van de gevulde ballon is bolvormig. Er is een beeldvormingsstrook onder de ballon om hem in de linkerboezem
te helpen plaatsen. De kathetertip is onder een hoek van 35° om doorgang door de interarteriéle opening in de
linkerboezem te vergemakkelijken. Om de ballon van de SPT002 - 9,5 mm katheter tot zijn maximale diameter
te vullen, wordt 1 cc verdund contrastmiddel na het spoelen in het ballonverlengstuk geduwd. Om de ballon van
de SPT003 - 13,5 mm katheter tot zijn maximale diameter te vullen, worden 2 cc verdund contrastmiddel na het
spoelen in het ballonverlengstuk geduwd. De katheters worden geleverd met een eenwegafsluitkraan voor
ballonverzegeling.

HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD?

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

WAARSCHUWING

« LET OP: U mag het nominale volume van 1 cc voor de SPT002 - 9,5 mm katheter niet overschrijden.
Overmatig vullen kan de ballon doen breken.

* LET OP: U mag het nominale volume van 2 cc voor de SPT003 - 13,5 mm katheter niet overschrijden.
Overmatig vullen kan de ballon doen breken.

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

« Gebruik voor het vullen uitsluitend een vulinstrument van 3 cc, voorzien van een drukmeter.

« Gebruik voor het legen uitsluitend een vulinstrument van 3 cc, voorzien van een drukmeter. (Om het legen
sneller te doen verlopen, mag een vulinstrument van maximaal 10 cc voorzien van een drukmeter worden
gebruikt).

« De injectiedruk voor de SPT002 - 9,5 mm katheter mag 300 psi niet overschrijden.

« De injectiedruk voor de SPT003 - 13,5 mm katheter mag 600 psi niet overschrijden.

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

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

« 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.

« Vermijd het gebruik van overmatige kracht om de ballon langs het atriumseptum te trekken.

VOORZORGSMAATREGELEN

« NuMED raadt aan een introducer van 5 F met de SPT002 - 9,5 mm katheter te gebruiken, om de toegang te
verzekeren.

* NuMED raadt aan een introducer van 6 F met de SPT003 - 13,5 mm katheter te gebruiken, om de toegang te
verzekeren.

« Ballonatrioseptostomie mag niet worden verricht bij zuigelingen van meer dan 6 weken oud. Deze
zuigelingen hebben dikke boezemsepta. Raadpleeg de AHA/ACC richtlijnen.

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

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

« Erdient, alvorens verder te gaan, zorgvuldige aandacht te worden besteed aan het behoud van
nauwsluitende katheteraansluitingen en aan het opzuigen, om luchttoetreding in het systeem te voorkomen.
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Onder geen enkele omstandigheid mag enig deel van het kathetersysteem tegen weerstand in worden
opgevoerd. De oorzaak van de weerstand dient onder fluoroscopische doorlichting te worden achterhaald, en
de nodige maatregelen moeten worden getroffen om het probleem te verhelpen.

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

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

leeggelopen is.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

.

Infectie + Ritme- en geleidingsstoornissen
Inflammatie + Perforatie van het linker hartoor
Trombo-embolie » Beschadiging van de vaatwanden
Luchtembolie Bloeding

Mogelijk losraken van de ballon en de
daaropvolgende noodzaak een strik te
gebruiken

Vaatperforatie die operatieve herstelling vereist

Hematoomvorming
Letsel van het geleidingssysteem
Overlijden

INSPECTEREN EN PREPAREREN

1.
2.
3.

4.
5. Houd het vulinstrument met de drukmetertuit neerwaarts gericht, en zuig aan tot al de lucht uit de ballon
6.
7. Verwijder de voerdraad.

Breng de voerdraad door de distale tip in, totdat de voerdraad uit de proximale poort komt.
Verwijder de ballonbeschermer. Controleer de katheter op beschadiging alvorens hem in te brengen.
Bevestig een vulinstrument van 3 cc, voorzien van een drukmeter, half gevuld met fysiologische
zoutoplossing, en bevestig het aan de afsluitkraan die reeds aan de ballonpoort bevestigd is.
Purgeer en spoel het doorvoerlumen van de katheter grondig, en kijk na of er geen lekken zijn.

verwijderd is, en er geen belletjes meer in het contrastmiddel te zien zijn.
Draai de afsluitkraan naar de stand “off” om het vaculim in de ballon te behouden.

INBRENGEN: VASCULAIR

1.
2.
3.

Prepareer een mengsel van 30 volumeprocent contrastmiddel en normale fysiologische zoutoplossing.
Prepareer de patiént voor de ingreep.

Katheters kunnen percutaan ofwel via de vena umbilicalis worden ingebracht. Bij gebruik van deze
benadering vereist de SPT002 - 9,5 mm katheter een introducerhuls van 5 F, en vereist de SPT003 -

13,5 mm katheter een introducerhuls van 6 F (zie Voorzorgsmaatregelen). Als deze toegangstechniek faalt,
kan een venapunctie worden uitgevoerd.

. De plaatsing van de katheter kan onder fluoroscopische geleiding geschieden, ofwel, onder speciale

omstandigheden, onder tweedimensionale echocardiografische geleiding. Nadat de katheter door de huls is
gevoerd, wordt hij naar de vena cava inferior en in de rechterboezem opgevoerd. De hoek van de tip
vergemakkelijkt de doorgang over de interarteriéle opening naar de linkerboezem. In geval van moeite bij het
plaatsen kan een voerdraad van 0,014" (0,36 mm) voor de SPT002 - 9,5 mm katheter, of een voerdraad van
0,021" (0,53 mm) voor de SPT003 - 13,5 mm katheter worden gebruikt teneinde een veilige plaatsing te
bewerkstelligen. De voerdraad moet in de katheterschacht worden teruggetrokken, of volledig worden
verwijderd alvorens met de septostomie verder te gaan.

. Een ballonseptostomie is het veiligste wanneer onder fluoroscopische of tweedimensionale

echocardiografische geleiding uitgevoerd. De ballon moet goed in de linkerboezem geidentificeerd zijn. De
ballon van de SPT002 - 9,5 mm katheter wordt met 1 cc vloeistof gevuld; de ballon van de SPT003 -

13,5 mm katheter wordt met 2 cc vioeistof gevuld en de afsluitkraan wordt gesloten. LET OP: Overschrijd het
volume van 1 cc voor de SPT002 - 9,5 mm katheter, of het volume van 2 cc voor de SPT003 - 13,5 mm
katheter niet. Overmatig vullen kan de ballon doen breken. De ballon wordt vervolgens met een snelle,
knappende beweging in de rechterboezem getrokken. Dit trekmanoeuvre dient bij de junctie van de vena
cava inferior en de rechterboezem te worden gestopt en de ballon moet snel weer in de rechterboezem
worden opgeschoven (aangezien de ballon niet- rekbaar is, neemt hij de vorm van de vena cava inferior niet
aan en is er kans op scheuring). Laat de ballon onmiddellijk leeglopen door het vulinstrument met drukmeter
onder negatieve druk te plaatsen (een vulinstrument van 3 cc verdient aanbeveling, maar als sneller
leeglopen gewenst is, mag een vulinstrument met drukmeter tot 10 cc worden gebruikt).

Vermijd het gebruik van overmatige kracht om de ballon langs het atriumseptum te trekken. Als de arts de
ballon langs het septum trekt, dient met name het gebruik van de gehele arm te worden vermeden. In plaats
daarvan moet uitsluitend een polsbeweging worden gebruikt. Indien de ballon niet eenvoudig langs het
septum gaat met deze methode wordt het aanbevolen om aanvankelijk een kleiner volume vloeistof te
gebruiken. Het volume van de vloeistof kan vervolgens geleidelijk worden verhoogd tot het gewenste
resultaat is bereikt. Overweeg statische ballondilatatie van het atriumseptum indien de eerste twee stappen
niet succesvol verlopen.

Indien nodig kan de katheter opnieuw in de linkerboezem worden geplaatst en kunnen de stappen worden
herhaald. Het aantal septostomién dat tijJdens een enkele katheterisatie wordt uitgevoerd hangt af van de
klinische toestand van de patiént en een raming van effectieve palliatie.

. Trek de katheter voorzichtig terug. Gebruik een vlotte, voorzichtige en gestadige beweging wanneer de

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

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

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

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

Garantie en beperkingen
De katheters en accessoires worden verkocht in hun huidige conditie. Het gehele risico betreffende de kwaliteit
en de prestaties van de katheter berust bij de koper. NUMED wijst alle uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties
met betrekking tot de katheters en de accessoires af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot enige stilzwijgende
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. NUMED zal niet aansprakelijk worden
gesteld t.0.v. enige persoon voor medische kosten of enige directe of gevolgschade voortvioeiende uit het
gebruik van enige katheter of accessoire of veroorzaakt door enig defect, faling of slechte werking van enige
katheter of accessoire, ongeacht of dergelijke vordering gebaseerd is op een garantie, contract, onrechtmatige
daad, of anderszins. Geen enkele persoon heeft machtiging om NUMED aan enige bewering of garantie te
binden met betrekking tot de katheters en accessoires.

Tabel met Z-5™ ballonmaten
Tabel met SPT002 - 9,5 mm ballonmaten

Geinjecteerd Resulterende ballon- Geinjecteerd Resulterende ballon-
volume diameter volume diameter
0,7 cc 7,95 mm + 0,5 mm 0,9 cc 8,65 mm+ 0,5 mm
0,8 cc 8,00 mm £ 0,5 mm 1,0 cc 9,35 mm £ 0,5 mm

Tabel met SPT003 - 13,5 mm ballonmaten

Geinjecteerd Resulterende ballon- Geinjecteerd Resulterende ballon-
volume diameter volume diameter
0,5cc 8,0 mm + 0,5 mm 1,5¢cc 12,0 mm = 0,5 mm
1,0 cc 10,5 mm £ 0,5 mm 2,0cc 13,5mm + 0,5 mm
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PORTUGUES

Instrucdes de utilizagao

INDICAGOES

Recomendado para atrioseptostomia com baldo, uma técnica aceite na maior parte dos centros de cardiologia
pediatrica para o alivio de diversos defeitos cardiacos congénitos. A atrioseptostomia com baldo é efectuada em
conjunto com a cateterizagdo cardiaca de diagndstico e tem sido feita ap6s o diagndstico de diversos defeitos
cardiacos congénitos: transposicéo das grandes artérias, drenagem venosa pulmonar anémala total sem
obstrucéo pulmonar, atresia tricispide, estenose mitral, atresia mitral e atresia pulmonar com septo ventricular
intacto. O SPT002 - 9,5mm destina-se principalmente a criancas com menos de 2 kg.

DESCRIGAO DO CATETER

O cateter de atrioseptostomia NUMED é um novo cateter de baldo concebido para neonatos com cardiopatia
congénita que necessitem de septostomia. E um cateter de dois limens com 50cm de comprimento. O SPT002
tem um baldo ndo deformavel de 9,5mm + 0,5mm, com volume de 1,0cc, na ponta distal. O SPT003 tem um
balado nao deformavel de 13,5mm * 0,5mm, com volume de 2,0cc, na ponta distal. O cateter SPT002 - 9,5mm
também inclui um orificio terminal que ird acomodar um fio-guia de 0,014" (0,36 mm); o cateter SPT003 -
13,5mm também inclui um orificio terminal que ird acomodar um fio-guia de 0,018" a 0,021" (0,46 a 0,53 mm). A
geometria insuflada do baldo é uma esfera. Existe uma faixa de imagiologia sob o baldo para posicionar o balao
na auricula esquerda. A ponta do cateter faz um angulo de 35° para facilitar a passagem através da abertura
interauricular na auricula esquerda. Para insuflar o baldo do cateter SPT002 - 9,5mm até ao diametro maximo,
¢é introduzido 1cc de meio de contraste diluido na extens&o do baldo apds a purga. Para insuflar o baldo do
cateter SPT003 - 13,5mm até ao diametro maximo, sdo introduzidos 2cc de meio de contraste diluido na
extensao do baldo apds a purga. Os cateteres sao fornecidos com uma torneira de uma via para selagem do
bal&o.

COMO E FORNECIDO

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

AVISO

« ATENCAO: Nao exceda o volume nominal de 1cc para o Cateter SPT002 - 9,5mm. A sobre-insuflagéo pode
provocar a ruptura do baldo.

+ ATENGAO: N&o exceda o volume nominal de 2cc para o Cateter SPT003 - 13,5mm. A sobre-insuflagdo pode
provocar a ruptura do bal&o.

« Utilize apenas o meio adequado de insuflagédo do baldo. N&o utilize ar ou meios gasosos para insuflar o
baléo.

« Utilize apenas um dispositivo de insuflagdo de 3cc com mandmetro de presséo para a insuflagéo.

« Utilize um dispositivo de insuflagdo de 3cc com mandmetro de presséo para a desinsuflagédo. (Para uma
desinsuflagdo mais rapida, é possivel utilizar um dispositivo de desinsuflagao até 10cc com manémetro de
pressao).

« Nao exceda a presséao de injecgao de 300 psi para o Cateter SPT002 - 9,5mm.

* Na&o exceda a pressédo de injecgdo de 600 psi para o Cateter SPT003 - 13,5mm.

« Na&o faga avancar o fio-guia, o cateter de septostomia nem qualquer outro componente se encontrar
resisténcia, sem primeiro determinar a causa e tomar medidas para a resolver.

« Este cateter ndo é recomendado para medigcdo de presséo ou injecgdo de fluidos.

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

« Deve-se evitar a utilizagdo de forga excessiva para puxar o baldo através do septo auricular.

PRECAUGOES

* A NuMED recomenda a utilizagdo do cateter SPT002 - 9,5mm com um introdutor 5F para assegurar a
entrada.

« A NuMED recomenda a utilizagao do cateter SPT003 - 13,5mm com um introdutor 6F para assegurar a
entrada.

« A atrioseptostomia com baldo ndo deve ser efecutada em criangas com mais de seis semanas. Estas
criangas tém septos auriculares espessos. Consulte as directivas AHA/ACC.

* Os processos de dilatagdo devem ser efectuados sob orientagdo fluoroscépica com equipamento de raios x
adequado.

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

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

« Em situagdo alguma se deve fazer avangar qualquer parte do cateter quando for encontrada resisténcia. A
causa da resisténcia deve ser identificada com fluoroscopia e devem ser tomadas medidas para resolver o
problema.

« Se for encontrada resisténcia durante a remocéo, o baldo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto
como uma s6 unidade, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no baldo. E
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[of

possivel fazé-lo agarrando firmemente no cateter do baldo e na bainha como uma s6 unidade e retirando
ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de torgdo associado a tracgao.

Antes de remover o cateter da bainha, € muito importante verificar se o baldo esta completamente
esvaziado.

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

OMPLICAGOES POTENCIAIS

Infecgao « Perturbacdes de ritmo e condugéo
Inflamagéo + Perfuragdo do apéndice auricular esquerdo
Tromboembolias * Lesdes na intima vascular

Embolia gasosa * Hemorragias

Potencial separagao do baldo com necessidade « Formacéo de hematomas

subsequente de extraccéo por gancho « Lesdes no sistema condutor

Perfuragdo vascular com necessidade de * Morte

reparacao cirlrgica

INSPECGAO E PREPARAGAO

1.
2.
3.

4.
5. Aponte o dispositivo de insuflagdo com o bocal do manémetro de pressao para baixo, aspire até todo o ar
6.
7. Retire o fio-guia.

Insira o fio-guia através da ponta distal até o fio-guia exceder o orificio proximal.

Remova a protecgao do bal&o. Verifique se o cateter apresenta danos antes da insergao.

Anexe um dispositivo de insuflacdo de 3cc com mandmetro de pressdo meio cheio com soro fisiolégico
normal e ligue-o a torneira, ja ligada ao orificio do balao.

Efectue a purga e irrigue bem o limen directo do cateter, verificando se existem fugas.

ser removido do baldo e nao aparecerem mais bolhas no meio de contraste.
Rode a torneira para a fechar e manter o vacuo no baldo.

INSERGAO: VASCULAR

1.
2.
3.

Prepare uma mistura de 30% por volume de meio de contraste e soro fisiolégico normal.

Prepare o individuo para o procedimento.

Os cateteres podem ser introduzidos por abordagem percutanea ou pela veia transumbilical. Ao utilizar esta
abordagem, o cateter SPT002 - 9,5mm necessita de uma bainha introdutora 5F; o cateter SPT003 - 13,5mm
necessita de uma bainha introdutora de 6F (consulte as Precaugdes). No caso de esta técnica de acesso
falhar, é possivel utilizar um corte venoso.

. Acolocagéo do cateter pode ser conseguida sob orientagao fluoroscépica ou em condigdes especiais

utilizando uma orientagdo ecocardiografica bidimensional. Apés atravessar a bainha, o cateter € passado
para a veia cava inferior e para a auricula direita. A ponta em angulo facilita a passagem pela abertura inter-
arterial para a auricula esquerda. Se tiver dificuldades no posicionamento, é possivel utilizar um fio-guia de
0,014" (0,36 mm) para o cateter SPT002 - 9,5mm ou um fio-guia de 0,021" (0,53 mm) para o cateter SPT003
- 13,5mm para conseguir um posicionamento seguro. O fio-guia deve ser puxado para dentro do corpo do
cateter ou completamente removido antes de se prosseguir com a septostomia.

. A septostomia com baldo é efectuada com mais seguranga sob fluoroscopia ou ecografia bidimensional. O

baldo deve estar bem identificado na auricula esquerda. O baldo do cateter SPT002 - 9,5mm ¢ insuflado
com 1cc de fluido; o bal&o do cateter SPT003 - 13,5mm ¢é insuflado com 2cc de fluido e a torneira é fechada.
ATENGAO: Nao exceda o volume de 1cc para o cateter SPT002 - 9,5mm ou o volume de 2cc para o cateter
SPT003 -13,5mm. A sobre-insuflagéo pode provocar a ruptura do baldo. O baldo é entdo puxado para dentro
da auricula direita com um movimento rapido e instantaneo. Esta manobra de puxar deve ser interrompida
na jungéo da veia cava inferior-auricula direita, e o baldo deve ser novamente avangado para a auricula
direita (uma vez que o baldo nédo é deformavel, ndo se ird adaptar a forma do IVC e é possivel que haja uma
ruptura). Esvazie imediatamente o baldo aplicando pressdo negativa ao dispositivo de insuflagdo com o
manoémetro de pressao (recomenda-se um de 3cc a menos que seja necessaria uma desinsuflagdo mais
répida, caso em que pode ser utilizado um dispositivo de insuflagdo até 10cc com mandmetro de presséo).
Deve-se evitar a utilizagéo de forga excessiva para puxar o baldo através do septo auricular.
Especificamente, o médico devera evitar usar a forga do brago todo ao puxar o balao através do septo,
devendo, em vez disso, usar apenas o movimento do pulso. Se o baldo ndo atravessar facilmente o septo
utilizando este método, recomenda-se que seja utilizado inicialmente um volume menor de fluido. A
quantidade de fluido pode entdo ser gradualmente aumentada em volume até se atingir o resultado
pretendido. Se os dois primeiros passos nao forem bem sucedidos, deve-se ponderar a dilatagéo estatica do
septo auricular através de baldo.

Se necessario, é possivel reposicionar o cateter na auricula esquerda e repetir o processo. O nimero de
septostomias repetidas efectuadas durante uma cateterizagdo € determinado pelo estado clinico do doente e
pela estimativa de paliac&o efectiva.

. Retire o cateter com cuidado. A medida que o baldo sai do vaso, utilize movimentos suaves, leves e firmes.

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

a tracgao.

. Aplique presséo no local de inserg@o segundo as praticas padrdo ou o protocolo hospitalar para

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

A NUMED n&o pode oferecer garantias sobre os acessorios NUMED porque a estrutura dos acessorios pode ser
danificada devido a manuseamento incorrecto antes ou durante a utilizagdo. Consequentemente, ndo se
emitem quaisquer declaragbes ou garantias em relagédo aos mesmos.

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

Grafico de calibragao do baldao Z-5™
Grafico de dimensdes do baldo SPT002 - 9,5mm

Volume a = Volume i =
Injectado Diametro resultante do balao Injectado Diametro resultante do balao
0,7 cc 7,95mm + 0,5mm 0,9 cc 8,65mm + 0,5mm
0,8 cc 8,00mm + 0,5mm 1,0 cc 9,35mm + 0,5mm
Gréfico de dimensdes do baldo SPT003 - 13,5mm
V_olume Diametro resultante do balao V_olume Diametro resultante do balao
Injectado Injectado
0,5cc 8,0mm £ 0,5mm 1,5¢cc 12,0mm + 0,5mm
1,0 cc 10,5mm + 0,5mm 2,0cc 13,5mm + 0,5mm
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TURKGE

Kullanim Talimatlan

ENDIKASYONLARI

Bazi dogumsal kalp hastaliklarinin tedavisi amaci ile birgok pediatrik kardiyoloji merkezinde kabul edilmis bir
tekniktir. Balon Atrioseptostomy islemi, bazi dogumsal kalp hastaliklarini ortaya ¢ikaran diagnostik kardiyak
kateterizasyon iglemi ile birlikte gergeklestiriimelidir. Bu hastaliklar buylk arterlerin transpozisyonu, pulmoner
obstriiksiyon olmaksizin total anormal pulmoner venéz bosaltim, trikiispid atrezi, mitral darlik,mitral atrezi ve
bozulmamis ventrikiler septum ile birlikte pulmoner atrezidir. SPT002 - 9,5 mm &ncelikle 2 kg altindaki bebekler
icin kullanihr.

ACIKLAMA

NuMED atrioseptostomi kateteri, septostomi islemi gerektiren dogumsal kalp hastaligina sahip yenidoganlarda
kullanilmak tizere dizayn edilmis yeni bir balon kateterdir. 50 cm uzunlugunda dual limen bir kateterdir. SPT002,
distal ucunda 1,0 cc'lik 9,5 mm +0,5 mm komplian olmayan bir balona sahiptir. SPT003, distal ucunda 2,0 cc'lik
13,5 mm + 0,5 mm komplian olmayan bir balona sahiptir. SPT002 - 9,5 mm’lik kateterin ucu delik olup iginden
0,014 ing capinda kilavuz tel geger, SPT003 - 13,5 mm’lik kateterin ucu delik olup i¢inden 0,018 ing ile 0,021 in¢
arasinda kilavuz tel gecer. Sisirilmis balon, kiire seklindedir. Sol atriumda balonun pozisyonlandirilmasina olanak
saglamak igin balonun altinda bir marker (isaretleyici) bulunur. 1 cc seyreltiimis kontrast madde ile sisirildiginde
SPT002 - 9,5 mm’lik balon maksimum gapina eristirilir. 2 cc seyreltilmis kontrast madde ile sisirildiginde

SPT002 - 13,5 mm’lik balon maksimum c¢apina eristirilir. Kateterler tek yollu musluk ile birliktedir.

TEDARIK SEKLI

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamigsa ve hasar gérmemisse sterildir ve
pirojenik degildir. Uriiniin steril olup olmadig ile ilgili tereddiitiiniiz varsa riinii kullanmayin. Uzun siire i1siga
maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan gikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin
Grund inceleyin.

UYARILAR

« DIKKAT: SPT002 - 9,5 mm’lik balon igin nominal sisirme hacmi olan 1 cc’yi asmayiniz. Daha fazla sisirme
balonun patlamasina sebep olabilir.

+ DIKKAT: SPT003 - 13,5 mm’lik balon igin nominal sisirme hacmi olan 2 cc’yi asmayiniz. Daha fazla sisirme
balonun patlamasina sebep olabilir.

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

« Balonu sisirmek igin lzerinde basing gostergesi olan 3 cc'lik sisirme aleti kullaniniz.

« Balonu indirmek igin tzerinde basing géstergesi olan 3 cc'lik sisirme aleti kullaniniz. (Daha hizli indirme
islemi igin (izerinde basing gostergesi olan 10 cc'lik sisirme aleti kullaniniz.)

« SPT002 - 9,5 mm’lik kateter i¢cin 300 psi enjeksiyon basincini asmayiniz.

« SPTO003 - 13,5 mm’lik kateter igin 600 psi enjeksiyon basincini asmayiniz.

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

« Bu kateterle basing dlglilmesi veya sivi enjeksiyonu yapiimasi tavsiye ediimez.

« Bucihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin glinkii bu buyik
olasilikla cihazin performansini etkileyebilir ve capraz bulagsma riskini arttirabilir.

« Balonu atriyal septum boyunca ¢ekmek igin asiri kuvvet uygulamaktan kaginilmahdir.

ONLEMLER

« NuMED, SPT002 - 9,5 mm’lik kateter ile birlikte 5F kalinliginda kilif kullaniimasini tavsiye eder.

« NuMED, SPT003 - 13,5 mm’lik kateter ile birlikte 6F kalinliginda kilif kullaniimasini tavsiye eder.

« Balon atrioseptostomi islemi 6 haftaliktan kiglk gocuklarda yapiimamalidir. Bu gocuklar kalin bir atrial
septuma sahip olacaklardir. Referans: AHA/ACC kilavuzlari

« Dilatasyon iglemi floroskopi altinda uygun réntgen cihazi ile yapilmahdir

« Kilavuz teller kolayca zarar gorebilir. Kirilmayi énlemek igin 6zen gésteriniz.

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

« Kateteri ilerletirken kateterin herhangi bir pargasi lizerinde bir direng olursa bunun sebebini floroskopi altinda
arastiriniz ve problemi ¢ézmek igin gerekenleri yapiniz.

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

« Kateteri kiliftan ¢ikarmadan énce balonun tamamen indirilmis oldugundan emin olunmalidir.

« Uygun kateterizasyon islemi igin kateteri dikkatle tutmak gerekir. Kateterin bikilmesi, gekistirilmesi, silerken
Gzerine fazla kuvvet uygulanmasi zarar verebilir.
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POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

« Enfeksiyon » Sol atriyal ekin yirtiimasi
+ Inflamasyon + Damar intimasinin hasari
« Tromboembolitik olaylar + Kanama

* Hava embolisi * Hematom olusmasi

« Balon yirtilmasi + lletim sistemi hasari

Cerrahi onarim gerektiren damar yirtilmasi + Olim
« Ritim ve iletim rahatsizligi

KONTROL VE HAZIRLAMA

1. Kilavuz teli kateterin proximal ucundan gikincaya kadar distal ucundan sokunuz.

2. Balon koruyucuyu gikariniz ve kateteri kullanmadan 6nce kateterde kirilma ve bukulme olup olmadigini
kontrol ediniz.

. Iginde yari yariya normal salin soliisyonu dolu olan basing géstergeli 3 cc'lik sisirme aletini kateterin balon
limenine bagli olan musluga baglayiniz.

. Kateter limeninin igine vererek sizinti olup olmadigini gézleyiniz.

. Sisirme aletinin pistonunu geri gekerek balondaki tim havayi aliniz.

. Balonun igindeki vakumu koruyacak sekilde muslugu kapatiniz.

Kilavuz teli ¢ikariniz.

w

~No o s

DAMARA YERLESTIRME

1. %30 kontrast madde ile normal salin sollisyonu karigsimi hazirlayiniz.

2. Islem icin gerekli olan malzemeleri hazirlayiniz.

3. Kateterler perkitan yaklagsim veya transumblikal yoldan génderilebilir. Bu yaklagimlarda SPT002 - 9,5 mm
kateter ile 5F kalinliginda kilf, SPT003 - 13,5 mm’lik kateter ile 6F kalinhiginda kilif kullanilmahdir. Bu giris
tekniklerinin gugliiglinde veya yetersizliginde ven6z cutdown teknigi kullanilabilir.

4. Kateterin yerlestirilmesi, floroskopi rehberliginde veya 6zel durumlarda 2 boyutlu ekokardiografi rehberliginde
yapiimaldir. Kateter, kilifin icinden ilerletilerek inferior vena cava’dan gegerek sag atriuma gonderilir.
Kateterin ucunun acili olmasi interarteriyel agikliktan sol atriuma gegisi kolaylastirir. Pozisyonlandirmada
zorluk halinde, SPT002 - 9,5 mm’lik kateter igin 0,014 ing kalinhiginda ve SPT003 - 13,5 mm’lik kateter icin
0,021 in¢ kalinliginda kilavuz tel kullanimi emin ve daha rahat pozisyonlandirma saglayacaktir. Septostomi
isleminden 6nce kilavuz tel kateter safti igine gekilmelidir veya tamamen geri gekilip ¢ikarilmahdir.

5. Balon septostomi iglemi en emin sekilde floroskopi veya 2-D eko esliginde yapilir. Balon sol atrium iginde iyi
bir sekilde tespit edilmelidir. SPT002 - 9,5 mm’lik balon 1 cc hacminde sivi ile, SPT003 - 13,5 mm’lik balon 2
cc'lik sivi ile sisirilir ve musluk kapatilir. DIKKAT: SPT002 - 9,5 mm'lik balon igin 1 cc ve SPT003 - 13,5 mm’lik
balon igin 2 cc sisirme hacmini agsmayiniz. Fazla hacimde sisirme balonun patlamasina sebep olabilir. Balon
ani ve hizli bir sekilde sag atriuma gekilir. Bu gekme islemi inferior vena cava-sag atrial baglantisinda
durdurulmali ve balon hizli bir sekilde tekrar sag atriuma dogru itilmelidir. (Balon, komplian olmayan bir
6zellige sahip oldugu igin IVC’nin sekline uymaz ve muhtemelen yirtabilir.)

Balonu atrial septumdan gekmek igin agiri giig kullanimindan kaginiimalidir. Ozellikle, doktor, balonu
septumdan gekerken tiim kol giciinli kullanmaktan kaginmali ve yalnizca bilek hareketiyle gekmelidir. Bu
ontem kullanildiginda balon septumdan kolayca ¢ekilemezse, 6ncelikle az miktarda sivi kullaniimasi dnerilir.
Daha sonra istenen sonug elde edilene kadar sivi miktari yavas yavas artitilabilir. Bu ilk iki adim basarili
olmazsa, atrial septuma statik balon dilasyonu islemi uygulamayi gézéniinde bulundurun.

Gerekli oldugu halde kateter, tekrar sol atriumda pozisyonlandirilarak islem tekrarlanabilir. Hastanin klinik
durumuna ve tedavinin etkinligine gore tek bir kateterizasyon isleminde septostomi islemi birkag kez tekrar
edilebilir.

6. Yavasca kateteri geri gekiniz. Damar ¢ikisinda balonu diizgiin ve sabit hareket uygulayiniz. Kateteri geri
cekerken herhangi bir direngle karsilasildiginda; 6zellikle balon patlamigsa veya sizinti varsa floroskopi
gorlintiist rehberliginde balon, kilavuz tel ve kilif hep birlikte ayni anda geri gekilmelidir. Bu geri gekme islemi
sirasinda balon kateter ve kilif birlikte sikica tutularak ¢cekerken déndiirme hareketi uygulanmalidir.

7. Perkitan Vaskuler igslemlerde hastane protokolii veya standart uygulamalara uygun olarak giris bolgesine
basing uygulayiniz.

UYARI: NuMED Kkateterleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gdsteren bélgesine yerlestirilirler.
Kateterler, tibbi komplikasyonlar veya kateterin kirilmasini da kapsayan fakat bunlarla sinirli olmayan bir gok
nedenle beklenen fonksiyonu géstermeyebilirler. 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
yanhsgliklari nedenleriyle zarar gorebilirler. Dolayisiyla, higbir temsil veya garanti kateterin kullaniminda basarisiz
olunmayacak veya kateterin fonksiyonunu yerine getirmesinde engelleme olmayacak, viicut kateterin
yerlestirimesine engel olacak tepki vermeyecek veya kateter kullaniminin akabinde tibbi komplikasyon
olmayacak demek degildir.

NuMED aksesuarlari, kullanimdan énce veya kullanim sirasinda yanlis tutulma nedeniyle yapisal zarar
gorebileceginden NUMED tarafindan garanti edilmemektedir. Bu nedenle, aksesuarlarla ilgili higbir beyan veya
garanti verilmemektedir.

Garanti ve Sinirlamalar
Kateterler ve aksesuarlari “oldugu gibi” satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aittir. NUMED
kateter ve aksesuarlariyla ilgili her tiirlii ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirh
kalmamak lzere, agik veya zimni her tlrli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin
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kullanilmasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir aksaklik, ariza veya hatali calismadan dogan dogrudan
veya bunlara bagl olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati garanti, s6zlesme, haksiz fiil veya
baska bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hi¢ kimsenin kateter ve
aksesuarlarina iligkin bir temsil veya garanti konusunda NuMED’i baglayici yetkisi yoktur.

Z-5™ Balon (")Igijle_ri Cizelgesi

SPT002 - 9,5 mm Balon Olgiileri Gizelgesi

Enjekte edilen

Sonugta Olusan Balon Capi

Enjekte edilen

Sonugta Olusan Balon Capi

hacim hacim
0,7 cc 7,95mm = 0,5 mm 0,9 cc 8,65 mm = 0,5 mm
0,8 cc 8,00mm % 0,5 mm 1,0 cc 9,35 mm + 0,5 mm

SPT003 - 13,5 mm Balon Olgiileri Gizelgesi

Enjekte edilen

Sonugta Olusan Balon Gapi

Enjekte edilen

Sonugta Olusan Balon Gapi

hacim hacim
0,5cc 8,0 mm + 0,5 mm 1,5cc 12,0 mm £ 0,5 mm
1,0 cc 10,5 mm £ 0,5 mm 2,0cc 13,5mm + 0,5 mm
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EAAHNIKA

O&nyieg xpriong

ENAEIZEIZ

ZUVIOTATaI YIa KOATTIKY Sla@PayUaTooTOHia HE PTTAAGVI, JIO OTTODEKTH TEXVIKA OTA TTEPICOOTEPA
TTaIS0KAPSIOAOYIKA KEVTPA YIa TNV AVAKOUQPIOTIK aywyr S1apOpwy CUYYEVWV Kapdlakwy eAAEIupaTwy. H
KOATTIKY| dla@payyaTooTodia He PTTAAGVI TTPAYHOTOTIOIEITAl GE GUVOUAOHO HE BIayVWOTIKO KOPdIaKS
KABETNPIOONO Kal £XEI TTPAYHATOTIOINBET PETA TN SIGyVWwaon SIaPdpwy KOPDIOKWY EANEIPATWYV: PETABEON TwV
HEYOAWY apTnPIWY, OAIKA avwpaAn eKBOAT TwV TIVEUPOVIKWY GAERWV XWPIG TIVEUHOVIKN atmogpagn, atpnaia
TPIYAWXIVAG, OTEVWAON PITPOEIdOUG, aTpnaia YITPOEISOUG Kal aTpnaia TIVEUPOVIKAG HE aKEPAIO HETOKOIAIAKO
Sia@paypa. O SPT002 - 9,5 mm TpoopideTal KUPiwG yia Bpéen KATw Twv 2 kg.

MNEPIFPA®H TOY KAOGETHPA

O kaBetpag KoATTIKAG diagppayuartooTopiag NUMED eival évag véog KaBeTApag pe HTTOAGVI OXESIATPEVOG VIO
VEOYVA pE OUyyevh kapdloTraBela TTou xprifouv dlagpaypatoaTopiag. Eival évag KaBeTripag dUo auAwy, PHHKOUG
50 cm. O SPT002 £xe1 £va pn evdoTikd utraiovi 9,5 mm + 0,5, o€ dyko 1,0 cc, oTo Tepipepikd akpo. O SPT003
£xel éva pn evooTiko ptraiovi 13,5 mm + 0,5, o€ 6yko 2,0 cc, aT1o TepIPePIkd dkpo. O kadetRpag SPT002 -

9,5 mm JdiaBéTel emmiong pia TeAIKA o1 TToU PTToPEi va dexTei 0dny6 auppa 0,014”, o kaBetipag SPT003 -

13,5 mm diaBéTel £Tmiong pia TeAIKA o1 TTou pTTopei va dexTei 0dnyo oUppa 0,018” £éwg 0,021”. H yewpeTpia Tou
TTANPWHEVOU PTTaAOVIOU Eival o@aipikn. YTTAPXE! Hia Tavia atreikdviong KATw atré To UTTaAdvI, yia Tnv
TOTTOBETNGN TOU PTTAAOVIOU OTOV aPIoTEPS KOATTO. To dkpo Tou KaBeTrpa oxnuari¢el ywvia 35°, yia mn
SieukoAuvon Tng diEAeuong SIapéoou Tou avVoiypaTog METAEU TNG OPTAG Kal TNG TIVEUHOVIKAG apTnpiag oTov
apioTepd KOATTO. Ma 1n 8idykwaon Tou ptraAoviou Tou kaBetipa SPT002 - 9,5 mm otn péyioTn SIGUETPO Tou,
wOnRoTE 1 cc apaIwpPéVoU aKIaypaPIKoU HECOU OTNV TTPOEKTACT) TOU UTTOAOVIOU PETA TNV eKKEVWOT Tou. Ma Tn
S16ykwaon Tou ptraAoviou Tou kabetripa SPT003 - 13,5 mm o1n péyiotn didueTpd Tou, WBROTE 2 cC apalwpévou
OKIQypaPIKoU HECOU OTNV TTPOEKTACT) TOU UTTAAOVIOU PETE TNV eKKEVWOT) Tou. O KOBETAPESG TTapEXOVTaI

UE HOVOBPOUN OTPAPIYYQ, YIa GTEYAVOTTOINGN TOU UTTAAOVIOU.

TPOMNOZ AIAGEXZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo Pe agplo alBUAEVOEEIdiou. ATTOOTEIPWHEVO KOl hN TTUPETOYOVO €4V N cuoKeuaaia dev
£X€El avoIxTei 1) Oev €xel uTTOoTEN {NUIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIdV €AV UTTAPXE! ap@IBOAia wg TTPOG TN
OTEIPATNTA TOU TTPOIOVTOG. ATTOQUYETE TNV TIAPOTETAPEVN £KBEON 0€ PWG. APOU TO AQAIPETETE ATIO TN
ouokeuaaia, EAEYETE To TTPOIdV yIa va BeBaiwBeite 6T Bev Exel TIPOKANBET ¢npId.

MPOEIAOMNOIHEZH

* TPOXOXH: Mnv utrepBaivete TOV ovopaoTIKG 6yko Tou 1 cc yia Tov kaBetipa SPT002 - 9,5 mm. H
uTTEPPBOAIKN SIOYKWON PTTOPE VO TTPOKAAETEI Prign TOU PTTaAOVIOU.

* [POZOXH: Mnv utrepBaiveTe TOV OVOPAOTIKO OYKO Twv 2 cc yia Tov kaBetipa SPT003 - 13,5 mm. H
uTTEPPBOAIKN SIOYKWON PTTOPE VO TTPOKAAETEI Prign TOu PTTaAOVIOU.

¢ XPNOIUOTIOIEITE HOVO TO EYKEKPIUEVO PETO BIGYKWONG PTTaAOVIWY. Mn xpnoipotrolsite aépa rj GAAo aépio péco
yia va SIOYKWOETE TO PTTAAGVI.

«  XpnoiygotroinoTe Hévo GUOKEUR BIGYKWONG 3 CC PE HAVOUETPO yia T SIdYKwon.

« XpnoiygotroinoTe HOvo GUOKEUR BIGYKWONG 3 ¢C Pe HAVONETPO yia Tn oUpTITugn. (Ma taxitepn ouptTugn,
uTTOpEi va XpnaoipoTroinBei cuokeur| didykwaong éwg Kai 10 cc).

*  Mnv utrepBaivete TNV Tieon €yxuong Twy 300 psi yia Tov kaBetrpa SPT002 - 9,5 mm.

¢ Mnv utrepBaiveTe TNV Tieon €yxuong Twy 600 psi yia Tov kaBetpa SPT003 - 13,5 mm.

¢ Mnv mpowbeite To 08NYS 0UPHA, TOV KABETAPA KOATTIKAG SlappayuarooToyiag A otrolodiToTe dAAo e§apTnua
Qv CUVOVTAOETE avTIOTOON, XWPIG TTPWTA va TTPOCdIoPICETE TNV aITia Kal va AdBeTe SIopBwTIKG PETPO.

* AuTog 0 KaBetpag dev GUVIOTATAI yia PETPNON TTEGNG 1) £yXUGn UypoU.

* AuTH n OUOKEUR TTPOOpPICeTal YIa pia Xprion povo. Mnv Tnv ETTAVATIOCTEIPWVETE R/Kal ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE,
KaBwWg KATI TETOIO PTTOPET BUVNTIKG va uTToRabpioel TNV amddoon TNG CUCKEUNRG Kal va augrael Tov Kivouvo
SlaoTaupoupevng poAuvong.

* H xprion utrepBoAikig Tieong yia TNV €A§n Tou PTTAAOVIOU ETTi TOU HECOKOATTIKOU SIAQPAYHATOG TIPETTEI VO
aTmoQeUyeTaAl.

NMPO®YAAZEIZ

* H NuMED ouvioTd Tn Xprion Tou kaBetipa SPT002 - 9,5 mm pe eicaywyéa 5 F, yia tn diaopdAion Tng
€l0650u.

* H NuMED cuviotd Tn xprion Tou kaBetripa SPT003 - 13,5 mm pe eicaywyéa 6 F, yia T diac@dAion Tng
€l0650u.

« Aev Ba TTpéTTEl va TIpayUaATOTIOIEITAI KOATTIKA Sla@payuatooToyia ue PTTaAdvi yia Bpé@n nAikiag dvw Twv €€
eBOopAdwV. AuTd Ta BPEPn £XOUV HEGOKOATTIKG dla@pdypaTa HeyGAou TTaXouG. AVaTpESTE OTIG KATEUBUVTAPIEG
odnyieg Twv AHA/ACC.

« O1 di0dikaaoieg dIA0TOARG Ba TIPETTEN va BIEEAYOVTAI UTTG OKTIVOOKOTTIKY KaBodrynan pe KatdAAnAo
OKTIVOYPAQIKO EEOTTAIONO.

* To odnyd cuppuata gival euaiodnTa epyaAcia. Oa TPETTel va SidETAI TTPOTOXT KATA TOV XEIPIOUO WOTE va
atropeuxBei n mOavéTNTa Bpadong.

* TMpiv TpoXwWPROETE, TTPETTEI va ETTAANBEUOETE He TTPOOOXN OTI OI CUVBECEIG TOU KOBETHPA Eival OPIKTEG KAl
UTTAPXEI avappdPnon yia TNV aTroPuyr £I00YWYRG aépa 0To GUOTNUA.
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Ze kapia TePITTWaOn dev Ba TIPETTEI VA TTPOWONACETE OTTOI0dNTIOTE TPAKA TOU GUCTHHOTOG TOU KABETHpa €AV
OUVAVTACETE avTioTaon. @a TTPETTEl va TTPOCDIOPIOTE N AITia TNG AVTIOTAONG YE AKTIVOOKOTINGN Kal Va
An@BoUV PETPA yIG TNV ATTOKATACTACN TOU TTPOBAAUATOG.

Edv ouvavTtioeTe avTioTaon KaTé TNV a@aipean, TOTE T0 PTTaAGVI, To 0dnyd oUppa Kal To Bnkdap! Ba TTPETTEl va
agaipeBoly padi wg eviaia povada, 1IdSiaiTepa eav eival yvwaoTr ) UTTapxel uTrowia PARENG i Siapporg Tou
pTrahovioU. AUTO PTTOPET VO £TTITEUXBET KPATWVTAG OTABEPE TOV KABETAPA pE UTTAAGVI Kal TO BnKApI wg eviaia
povada kal atrooUpovTag Kail Ta dUo padi, XpnoIMOTIoIVTAG ATTIC TTEPIOTPOPIKN Kivnon 0€ guvOUaoHO e
EAEN.

Mpiv atrd TNV a@aipean Tou KABETAPa atrd To BNkAp!, gival TTOAU onuavTIK® TO UTTOAGVI va €XEl CUPTITUXBET
TTARPWG.

H owoTA Aeitoupyia Tou KaBeTApa eEapTaTal aTTd TNV OKEPAIOTNTA TOU. OO TIPETTEN €I0TE TIPOTEKTIKOI KATA TOV
XEIPIOPO Tou kaBeTApa. MTropei va TTpokANnBei {nuid ammd oTpéBAwaon, Tavuan i €VTovo oKoUTTICHA ToU
KaBeTrpa.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

o e o o o

Noipwén
®Aeypovn
OpopBRoeupoAikd cupBavta

Alatapaxég Tou pubpoU Kal TG aywyIueTNTag
AldTpnon Tou wTiou Tou apIoTEPOU KOATTOU
Znui& OTOV ECWTEPIKO AYYEIAKO XITWVA

EpBoAn aépa Aipoppayia

AuvnTiKog dlaxwpIoP6g Tou PTTaAovioU hE Anpioupyia alpoTwWPATOg

€TTaKoAouBn avaykn xprong Bpoxou TpaupaTiIopudg TOU CUGTAPATOG AYWYNS
Ayyelakr diatpnan Tou Xprdel XEIPOUPYIKAG Odavarog

aTmokaTdoTaong

EMIOEQPHZH KAI MPOETOIMAZIA

1.
2.

3.

6.
7. Agaipéate T0 0dnyo olpua.

EioaydyeTe 0dnyd cUppa SIag€écou Tou TTEPIPEPIKOU AKpou, PEXPI TO 0Ny oUppa va e¢EABEI aTrd TNV £yyUg
B0pa.

AgaipéoTe To TTpoaTaTEUTIKO KAAUpUA Tou pTraAoviol. EmBewprioTe Tov kaBeTrpa yia ¢nuid Trpiv atrd TNV
eloaywyn.

MpooaptioTe pia cuokeun SIGYKwaoNG 3 cc Pe JAVOUETPO, TTANPWHEVN UEXPI TN HEOT PE QUOIOAOYIKS 0pO Kal
TTPOCAPTACTE TN GTN OTPOPIYYa TToU gival AdN TTpocapTnuévn oTn BUpa Tou PTraAoviol.

4. E&aepwoTe Kal EKTTAUVETE TOV KABETAPa SlIaPEToU Tou auAol TIARPWG, TTAPATNPWVTAG YIa TUXOV SIOPPOEG.
5.

2TPEYTE T CUOKEUN BIOYKWONG HE TO AKPOPUGCIO TOU HAVOUETPOU TTPOG TA KATW, AVAPPOPAOTE HEXPI Va
apaipeBei 6A0G 0 aépag aTrd TOo PTTAAGVI Kal va UV epgaviovTal TTAEoV QUOAAIBEG aépa OTO OKIQYPAPIKO
péco.

KAeioTe TN oTpOQIYYA, Yia va dlatnpnBei To KEVO GTO PTTAAOVI.

EIZArQrH: ArrEIAKH

1.
2.
3.

MapaokeudoTe éva peiypa 30% kat’ Oykov OKIaypa@IkoU HEGOU Kal UTIOAOYIKOU 0poU.

MpoeToipdaoTe Tov aoBevr] yia Tn diadikaaia.

Eival Suvartr n eicaywyr| KaBeTApwv péow dladepuIKAG TTPOoTTEAAONG i pEow TNG OUPaAIKAG PAEBag. O
kabetApag SPT002 - 9,5 mm amaitei Onkdpi eicaywyéa 5 F, o kaBetpag SPT003 - 13,5 mm amaitei Onkdpl
sloaywyéa 6 F (BAETTe Mpo@uAAgeig) KaTd TN xprion QUTAG TNG TTPOOTTEAAONG. € TTEPITITWON ATIOTUXIOG QUTAG
TNG TEXVIKNAG TTPOCTTEAACNG, UTTOPET va XpnaoipoTtroinBei @AeBoTopia.

. H 1omm08£TnoN Tou KaBETHPa PTTOPET VA ETTITEUXBEI UTTO OKTIVOGKOTTIKF) KaB0odriynan f UTro €IIKEG GUVONKEG PE

xpnon nxokapdioypa@ikig kaBodrynang duo diaoTtdoewv. MOAIG e10éABel péoa atrd To Bnkdpl, o KaBeTAPag
BIEPXETAI TTPOG TNV KATW KOIAN GAERa Kal oTOV BEIO KOATTO. To YWVIWTO AKPO BIEUKOAUVEI TN BlEAeuon
SIapECOU TOU avoiyuaTog METAEU TNG OOPTAG KAl TNG TIVEUHOVIKAG apTnpiag GToV aploTepd KOATTO. Ze
TEPITITWON SUOKOAIOG TOTTOBETNONG, PTTOPET VA XpNnoipoTroinBei 0dnyos alpua 0,014" yia Tov KabeTApa
SPT002 - 9,5 mm 1} 0dnyé ouppa 0,021" yia Tov kaBetpa SPT003 - 13,5 mm yia Tnv £TiTeugn aoarolg
ToTroBéTnong. To 0dnyd cUppa Ba TTPETTEI VO ATTOCUPETAI GTO OTEAEXOG TOU KABETAPA 1) va apaipeital TTARPwWG
TIPOTOU TTPOXWPAOETE OTNV KOATTIKH SIaQPayPaTOOTOHIA.

. H KoATTIKr| Slag@payuaTooTopia Ye HTTOAGVI TTPOYHUATOTIOIEITAI HE ATPAAEIQ UTTG OKTIVOOKOTINGN 1) 31081G0TATO

utrepnxoypdenua. To PTTaAGVI TIPETTEI VA AVAYVWPIZETAI TAPWG OTOV apIoTEPO KOATTO. To UTTaAdVI TOu
kaBetipa SPT002 - 9,5 mm SioykwveTtal pe 1 cc uypou, To uTraAdvi Tou kabetripa SPT003 - 13,5 mm
SIoYKWVETaI PE 2 cc uypoU Kal n aTpoiyya kAgivel. MPOZOXH: Mnv utrepBaivere Tov dyko Tou 1 cc yia Tov
kaBetipa SPT002 - 9,5 mm rj Tov 6yko Twv 2 cc yia Tov kaBetipa SPT003 - 13,5 mm. H utrepBoAikn
BI6YKwon UTTopei va TTpokaAéael pAgn Tou PtraAoviol. To UTraAdvi KAToTTIV aTTocUPETal OTOV OEEI6 KOATIO pE
ypryopn, xaAapr] kivnon. AuTog o XeIPIONAG atmrdaupang TTPETTEl VA IGKOTITETAI OTN GUMBOAR KATW KOiANg
PAEBAG-OEEIOU KOATTOU Kl TO UTTAAGVI VO ETTAVATTPOWBEITAI TaXEWG OTOV JEEIG KOATTO (KABWG TO UTTAAGVI gival
un evdoTikd, dev Ba TTpooappooTei aTo oxApa TNG KK® kai utrdpxel evoexOpevo pARgNG). ZUPTITUETE TO
UTTaAGVI €QapuGloVTag apVvNTIKN TTiECT OTN CUOKEUT IOYKWONG JE HAVOUETPO (CUVIOTATAI CUCKEUR TwV 3 cC
€KTOG €AV amraiTeiTal TaXUTEPN CUPTITUEN, OTTOTE PTTOPET va XpNOIHOTIOINBEl GUoKeUR SIOYKWONG £wg Kal
10 cc).
H xprion utrepPoAIKAG TTiEONG YIa TNV €AEN TOU UTTAAOVIOU ETTi TOU HEGOKOATTIKOU SIa@PAYHATOG TIPETTEI VA
aTmo@eUYETAl. ZUYKEKPIPEVA, O 1aTPOG Ba TTPETTEN va aTTOPEUYEL TN XPprion 6Aou Tou Bpaxiova Katd Tnv
amméoupan Tou UTTaAovioU eTTi Tou SlappdyuaTog Kal 8a TTPETTEl va XPNOIPOTTIOIE HOVO TnV Kivnon Tou KapTrou.
Edv 1o ptraAdvi dev propei va di€ABel eUkoAa attd To SIA@PAyUa PE TN XProN auThg TG HEBOdOU, GUVIGTATAI
n apxIKf Xprion MIKpoTepou Oykou uypoU. H TToodTnTa Tou uypoU PTTopEi KaToTIV va augnBei oTadlakd oe
OyKo, PEXPI TNV €TTITEUEN TOU £TMBUPNTOU amoTeAéopaTog. Edv Ta mpwra duo Brpata Sev gival eMITUXH,
€EeTAOTE TO EVOEXOUEVO XPONG DIAOTOARG JE OTATIKO PTTAAGVI TOU HECOKOATTIKOU SiappayuaTog.
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Edv gival amrapaitnTo, 0 KaBeTAPAG PTTOPE VO £TTAVATOTTOBETNOET OTOV apIoTEPS KOATTO Kal N Siadikaoia
uTropei va emravaAn@Bei. O apIBudg Twv ETAVAAAWEWY TwV SIaPPAYUATOCTOUIWY TTOU TTPAYHATOTIOIOUVTAI
Kard T Sidpkeia evog KaBeTnplaopoU TTpoodiopifeTal atrd TNV KAIVIKA KaTdoTaon Tou acBevolg Kal TV
EKTIMNON TNG OTTOTEAECHATIKIG AVAKOUPIOTIKAG aywyng.

6. ATIOOUPETE PE NTTIEG KIVAOEIG TOV KaBeTAPpa. O00 e§EPXETAI TO PTTAAGVI TTO TO AyYEIO, XPNOIMOTIOINOTE OPOANR,
Amma, otabepr| Kivnon. Edv ouvaviioeTe avtioTaon Katd TNV a@aipeon, TOTE To PTTAAGVI, To 0dnyd cUppa Kal
TO BnKApI Ba TIPETTEl va agaipeBolv padi wg eviaia povada, uTTd aKTIVOOKOTTIKH KaBodrynan, 181aiTepa eav
gival yvwaoTr 1 uTrdpxel uTrowia pAgng r diapporg Tou utraAoviol. Autd PTTOPET va ETTITEUXOEI KPATWVTAG
oTaBePd TOV KABETAPA pE PTTAAGVI KOl TO BNKApI wg eviaia povada kal atrooUpovTag Kal Ta duo yadi,
XPNOIHOTIOIWVTAG ATTIC TIEPIOTPOPIKA Kivnon o€ cuvduaoud pe EAEN.

7. E@apudoTe Tieon oTo onpeio eioaywyng cUPQwva Pe TNV TUTTIKF TTPAKTIKA 1) TO TIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOMEIOU YIa SIadePUIKEG ayYEIAKEG DIadIKATiES.

MPOEIAOMOIHZH: O1 kaBetipeg NUMED ToTT08€TOUVTON OTO EEAIPETIKA EXOPIKO TTEPIBAAAOV TOU AVBPWTTIVOU
owpatog. O1 KABETAPES PTTOPE va un Aeitoupyrioouy yia SIAQopeg aitieg TTou TTepIAaBavouy, HeTagy dAAwy,
10TPIKEG ETTITTAOKEG 1 acToXia Twv KABETHPWY Adyw Bpaldong. EmmAéoy, TTapd TNV atmraitoUuevn TTPOCOXK TTOU
£xel 500l KaTd TOV OXEDIAOPS, TNV ETMIAOYH EEAPTNPGTWY, TNV KATAOKEUN KAl TN SOKIUM TTPIV aTTé TNV TTWANON, ol
KABETAPEG UTTOPOUV EUKOAX VO UTTOOTOUV {NMIG TIPIV, KOTA T SIAPKEIA 1) PETA TV €l0aywyr], Adyw akatdAAnAou
XEIPIGPOU 1) GAANG TTapEPPBATIKAG EVEPYEITG. ZUVETTWG, OEV TTAPEXETAl Kapia SAAwon 1 eyyunaon 61 dev Ba
TpokUWel BAGBN ) S1aKOTA TNG AsIToupyiag Twv KaBeTApwV A 6TI To cwpa dev Ba avTIdpAcel SUCHEVWG OTNV
TOTTOBETNON KABETAPWY ) OTI HETA TN XPOTN TWV KOBETAPWY dev Ba eUPAVIOTOUV IATPIKEG ETTITTAOKEG.

H NUMED &¢ev propei va Trapdoyel eyyunon yia rapeAkoépeva NUMED, e1me1dr) n Sour| Twv TTapeAKOPEVWYV
evOEXETAI VA UTTOOTET {nUIG Adyw akat@AAnAou Xelpiopou TTpIv i kaTtd Tn didpkeia NG Xprong. Qg ek TouTou, dev
TTapEXOVTal SNAWCEIG I EYYUNOEIG OXETIKA PE QUTA.

Eyyunon kai eplopiouoi
O1 KaBEeTAPES Kal Ta TTAPEAKOEVA TTWAOUVTAI O€ KATAOTAON «WG £Xouvy. O ayopaaTig avaAauBdvel dGAoug Toug
KIVOUVOUG TToU OXETICOVTaI JE TNV TTOIOTNTA Kail TV atrdédoon Tou kabetpa. H NUMED amotoigital kae eyyinon,
pPNTA i C1IWTTNPEN, 600V APOPA TOUG KABETHPEG Kal Ta TTaPEAKOUEVA, cUupTTEPIAGUBAVOUEVWY, PETAEU GAAWY, KABE
OIWTINPEAG £YyUNONG EUTTOPEUCIUOTNTAG 1) KATAAANASTNTAG Yia OUYKEKPINEVO okoTrd. H NUMED Bev @épel euBuvn
£vavTl OTTOIOUdNTTOTE ATOHOU YIA OTTOIECONTIOTE IATPIKEG DATTAVEG 1) OTTOIECONTIOTE APECES I ETTAKOAOUBEG {Nuieg
TTOU TTPOKUTITOUV OTTO Tn XPAOT OTTOIOUDATIOTE KABETAPA A TTAPEAKOUEVOU 1) TTOU TTPOKARBNKav atré
oTTo103ATTOTE EAATTWHA, aoToXia 1) SUGAEITOUPYIa OTTOIOUSHTIOTE KABETAPA 1) TTAPEAKOPEVOU, AVEEAPTNTA OTTO TO
av n agiwon yia TéTolou gidoug {nuieg Baailetal o€ eyyunon, cupBaon, adikompagia i GAwg. Kavéva dropo dev
£xel Tnv adela va deopevoel TNV NUMED o¢ otroiadimrote dAwaon i eyyunon 6cov agopd Toug KaBeTAPEG Kal Ta
TTopeAKOUEVO.

Aiaypappa rpocdiopiopol peyéBoug ptralovioy Z-5™
Aidypappa Tpoodiopiopol peyéBoug ptraioviot SPT002 - 9,5 mm

‘Oykog ou AiGpeTpog praloviol ‘Oykog Tou AiGpeTpog praloviod
£yXulnke TTOU TTPOKUTITEI £yXUBnke 1TOU TTPOKUTITEI
0,7 cc 7,95 mm+ 0,5 mm 0,9 cc 8,65 mm 0,5 mm
0,8 cc 8,00 mm £ 0,5 mm 1,0 cc 9,35 mm £ 0,5 mm

Aiaypappa Tpocdiopiopol peyéBoug ptraloviot SPT003 - 13,5 mm

‘Oykog ou AiGpeTpog praloviol ‘Oykog TTou AiGpeTpog praloviol
€yXubnke TTOU TTPOKUTITEI £YXUBNnKe TTOU TTPOKUTITEI
0,5cc 8,0 mm + 0,5 mm 1,5¢cc 12,0 mm + 0,5 mm
1,0 cc 10,5 mm £ 0,5 mm 2,0cc 13,5 mm £ 0,5 mm
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Do Not Reuse Ma ikke genbruges

Ne pas réutiliser Niet hergebruiken
Non riutilizzare Néo Reutilizar
Nicht wiederverwenden Tekrar Kullanmayin
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Far ej ateranvandas
Catalogue Number Katalognummer
Numéro de catalogue Catalogusnummer
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Code du lot Partijcode
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Non-Sterile Ikke-steril
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Icke steril
Attention: See Instructions For Use Bemaerk: Se brugsanvisningen
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Atencion: consultar instrucciones de uso Mpoooxn: Atire Tig 0dnyieg xpriong
OBS! Se bruksanvisningen
Keep Away From Sunlight Holdes veek fra sollys
Mz Garder a I'abri de la lumiére du soleil Uit direct zonlicht houden
//T\ Proteggere dai raggi solari Manter Afastado da Luz Solar
Py Sonneneinstrahlung vermeiden Giines Isigindan Uzak Tutun
. Mantener alejado de la luz solar AlaTnpeiTe pakpId armd NAIAKS ewg
Exponera inte fér direkt solljus
Temperature Limitation Temperaturbegraensning
Limite de température Temperatuurbeperking
Limitazione di temperatura Limite de Temperatura
Temperaturbegrenzung Ist Sinirlamasi
Limitacion de la temperatura Mepiopiopdg Beppokpaciag
Temperaturbegransning
Manufacturer / Date of Manufacture Producent / fremstillingsdato
Fabricant / Date de fabrication Fabrikant / Productiedatum
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Hersteller / Herstellungsdatum Uretici / Uretim Tarihi
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Tillverkare / Tillverkningsdatum
Use By Anvendes inden
A utiliser avant Gebruiken voor
Utilizzare entro Usar Até
Verwendbar bis Son Kullanma Tarihi
Usar antes de Huepopnvia Adgng
Anvénd senast
Sterilized Using Ethylene Oxide Steriliseret med ethylenoxid
Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne Gesteriliseerd met ethyleenoxide
- Sterilizzato con ossido di etilene Esterilizado Usando Oxido de Etileno
Sterilisiert mit Ethylenoxid Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
Esterilizado con oxido de etilen ATooTelpwBnke pe Xprion o&eidiou Tou aibuAeviou
Steriliserad med etylenoxid
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