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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/MRI guidance with appropriate x-ray equipment.

Guidewires are delicate instruments. Care should be exercised while handling to help prevent the possibility of breakage.
Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections and by aspiration before proceeding to avoid air
introduction into the system.

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

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

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

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

A MRI Safety Information

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

Parameter Condition

Device Name NuMED'’s Balloon Catheter Systems

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

MR Scanner Type Cylindrical

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

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

Operating Mode Normal Operating Mode

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

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

Image Artifact The presence of a NUMED Balloon Catheter in combination with an 0.035” MR
Conditional guidewire may produce a radial image artifact of 1.8 cm.
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POTENTIAL COMPLICATIONS
Potentlal complications & adverse effects associated with device use and indication include:

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 need of ¢ Hematoma Formation

snare ¢ Conduction system Injury
* Vascular perforation requiring surgical repair * Death

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

INSPECTION AND PREPARATION
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/MRI 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, MRI 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/MRI guidance,
particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished by firmly grasping the balloon
catheter and sheath as a unit and withdrawing both together, using a gentle twisting motion combined with traction.

7. Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital protocol for percutaneous vascular procedures.
8. Dispose of device after use according to standard hospital protocol for biohazardous devices.

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

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

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



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 0.9cc 8.65mm + 0.5mm
0.8 cc 8.00mm + 0.5mm 1.0cc 9.35mm + 0.5mm

SPT003 - 13.5mm Balloon Sizing Chart

Injected Volume Resultant Balloon Diameter Injected Volume Resultant Balloon Diameter
0.5cc 8.0mm  0.5mm 1.5c¢cc 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 aprés 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 lextrémité distale. Le SPT003 est pourvu d’un
ballon non-compliant de 13,5 mm, & un volume de 2,0 cm3, a I'extrémité distale. De plus, I'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 & 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 I'oreillette gauche. Courbée, I'extrémité du cathéter forme un angle de 35° pour faciliter son passage dans
l'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 & son diamétre maximum. Deux cm® du médium de contraste dilué sont
poussés dans I'extension du ballon apres la purge afin de gonfler le ballon du cathéter SPT003 - 13,5 mm & son diamétre maximum.
Les cathéters sont fournis avec un robinet & une voie assurant leur fermeture hermétique.

CONTENU DE L’'EMBALLAGE

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

AVERTISSEMENT

* 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 déterming 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.

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

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

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

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

* En cas de résistance lors du retrait, retirez le ballon, le guide métallique et la gaine en tant qu’une seule unité¢, notamment si vous
savez ou suspectez que le ballon est rompu ou fuit. Ceci s’effectue en saisissant fermement le cathéter a ballon et la gaine en
tant qu’une seule unité, puis en les retirant simultanément & I'aide d’une traction combinée a une légére rotation.
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Il est trés important que le ballon soit complétement dégonflé avant de retirer le cathéter de la gaine.
Le bon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Manipulez le cathéter avec précaution. Vous risquez d’endommager
le cathéter si vous le pliez, I'étirez ou I'essuyez avec force.

A Informations concernant la sécurité de I'lRM

Des tests non cliniques ont démontré que les systémes de cathéter a ballonnet de NUMED sont compatibles avec I'lRM sous
certaines conditions. L'étiquette suivante est spécifique aux cathéters NUMED et ne s’applique pas aux guides ou aux autres
accessoires utilisés en combinaison avec les systémes de cathéter a ballonnet de NUMED. Les utilisateurs doivent consulter le
mode d’emploi et les informations concernant la sécurité de I''RM des autres accessoires utilisés avec les cathéters NUMED. Les
systémes de cathéter a ballonnet de NUMED peut étre scannés sans risque n’importe ot dans le corps 21,5 T et 3,0 T dans les
conditions suivantes : Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures.

Parametre Condition

Nom du dispositif Les systemes a cathéter a ballonnet de NuMED

Champ magnétique statique (BO) 15Tet3T

Type de scanner IRM Cylindrique

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

Excitation RF Polarisé de maniére circulaire (PC)

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

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

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

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

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

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

suivants :
¢ 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 nécessité ¢ Formation d’hématome
d'utiliser une anse métallique *  Lésion du systéme de conduction
* Perforation vasculaire nécessitant une réfection e Déces
chirurgicale

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

INSPECTION ET PREPARATION
1.

2.
3.

4.
5.

6.
7.

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.

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

Retirez le guide métallique.

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’acces
mentionnée ci-dessus.

La mise en place du cathéter peut étre accomplie sous guidage fluoroscopique/IRM ou dans des conditions spéciales sous
guidage échocardiographique bi-dimensionnel. Une fois sorti de la gaine, le cathéter est acheminé dans la veine cave inférieure
et dans l'oreillette droite. L'extrémité angulée facilite le passage au travers de I'ouverture interauriculaire vers l'oreillette gauche.
En cas de difficulté lors du positionnement, un guide de 0,014 po pour le cathéter SPT002 - 9,5 mm, ou un guide de 0,021 po
pour le cathéter SPT003 - 13,5 mm peut étre utilisé pour assurer un positionnement sir. Le guide doit étre ramené dans le corps
du cathéter ou retiré complétement avant de procéder a la réalisation d’'une septostomie.

Pour assurer une sécurité optimale, réaliser une septostomie a ballonnet par fluoroscopie, sous IRM ou a l'aide d'une
échocardiographie 2D. Le ballonnet doit étre clairement identifié dans I'oreillette gauche. Le ballonnet du cathéter SPT002 -

9,5 mm est gonflé avec 1 cc de liquide, le ballonnet du cathéter SPT003 - 13,5 mm est gonflé avec 2 cc de liquide et le robinet
est fermé. MISE EN GARDE : Ne pas dépasser le volume de 1 cc pour le cathéter SPT002 - 9,5 mm ou le volume de 2 cc pour
le cathéter SPT003 - 13,5 mm. Un gonflage excessif du ballonnet peut provoquer sa rupture. Le ballonnet est tiré ensuite dans
l'oreillette droite d’'un mouvement sec et rapide. Cette manceuvre de traction doit étre interrompue au niveau de la jonction entre
la veine cave inférieure et l'oreillette droite, et le ballonnet doit étre avancé de nouveau dans l'oreillette droite (comme le
ballonnet est non-compliant, il ne s’adapte pas a la forme de la VCI et une déchirure est possible). Dégonfler immédiatement le
ballonnet en appliquant une pression négative au dispositif de gonflage a I'aide d’'un manomeétre (un dispositif de gonflage de

3 cc est recommandé sauf si un dégonflage plus rapide est requis ; dans ce cas, un dispositif de gonflage de 10 cc maximum
muni d'un manométre peut étre utilisé).

L'utilisation d’'une force excessive pour tirer le ballonnet au travers du septum inter-auriculaire doit étre évitée. Spécifiquement, le
médecin doit éviter d'utiliser le bras entier en tirant le ballonnet au travers du septum et doit utiliser uniquement un mouvement
du poignet. Si le ballonnet ne franchit pas facilement le septum en employant cette méthode, il est recommandé d'utiliser un
volume de liquide plus petit au départ. Il est possible d’augmenter ensuite progressivement le volume de liquide jusqu’a ce que le
résultat souhaité soit obtenu. Si les deux premiéres étapes ne sont pas réussies, envisager la dilatation statique par ballonnet du
septum inter-auriculaire.

Si nécessaire, le cathéter peut étre repositionné dans l'oreillette gauche et le processus répété. Le nombre de septostomies
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répétées réalisées pendant un cathétérisme est déterminé par I'état clinique du patient et une estimation de I'efficacité des soins
palliatifs.

6. Retirer délicatement le cathéter. Lorsque le ballonnet quitte le vaisseau, exercer un léger mouvement, doux et constant. En cas
de résistance lors du retrait, retirer le ballonnet, le guide et la gaine d'un seul tenant sous guidage fluoroscopique/IRM,
notamment en cas de rupture ou de fuite suspectée ou avérée du ballonnet. Cette opération peut étre réalisée en saisissant
fermement le cathéter a ballonnet et la gaine d’un seul tenant pour les retirer simultanément par une traction associée a une
légeére rotation.

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

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

AVERTISSEMENT : Les cathéters NUMED sont placés dans un environnement extrémement hostile du corps humain. Il est possible
que les cathéters ne fonctionnent pas correctement pour les raisons les plus diverses dont, sans toutefois s’y limiter, des
complications médicales ou leur rupture. De plus, malgré le controle rigoureux appliqué durant les phases de conception, de
sélection des composants, de fabrication et de tests préalables a la vente, les cathéters peuvent s’endommager facilement avant,
pendant ou aprés leur insertion s'ils sont manipulés de maniére inadéquate ou dans d’autres circonstances d’origine extérieure. Par
conséquent, aucune déclaration ni aucune garantie 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 aprés ['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 & 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 & un objectif particulier. NUMED ne peut étre
tenu responsable envers quiconque de tout frais médical ou de tout dommage direct ou indirect résultant de I'utilisation de quelque
cathéter ou accessoire que ce soit ou encore provoqué par tout défaut, défaillance ou fonctionnement incorrect de quelque cathéter
ou accessoire que ce soit, que la déclaration desdits dommages soit basée sur une garantie, un contrat, un acte délictuel ou autre.
Aucun individu n’a l'autorité nécessaire pour obliger NUMED 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 Diameétre de ballon résultant
0,7 cc 0,9 cc
(0,7 cm®) 7,95 mm £ 0,5 mm (0,9 o) 8,65 mm £ 0,5 mm
0,8 cc 1,0 cc
(0,8 cm?) 8,00 mm £ 0,5 mm (1,0 o) 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
0,5cc 1,5cc
(0,5 cm?) 8,0mm £ 0,5 mm (1,5 om?) 12,0 mm £ 0,5 mm
1,0 cc 2,0 cc
(1,0 cm?) 10,5 mm £ 0,5 mm (2.0 cm?) 13,6 mm £ 0,5 mm

ITALIANO

Istruzioni per I'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

Il 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 ¢’é 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 o0 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 pit 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 I'introduzione.

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

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

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

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

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

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

A Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

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

Parametro Condizione

Nome dispositivo Sistemi con catetere a palloncino NUMED

Intensita di campo magnetico statico (B0) 15Te3T

Tipo di scanner RM Cilindrico

Massimo gradiente spaziale di campo 19 T/m (1.900 G/cm)

Eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP)

Tipo di bobina tr ittente RF Bobina trasmittente a corpo intero integrata

Modalita operativa Modalita operativa normale

Condizioni RF SAR massimo sul corpo intero 2,0 W/kg

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

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dlsposmvo e alla sua indicazione includono:

Infezione Disturbi ritmici e di conduzione
Infiammazione * Perforazione dell’appendice atriale sinistra
Eventi tromboembolici * Danno alla parete vascolare profonda
Embolia ¢ Emorragia

Potenziale separazione del palloncino con successiva * Formazione di ematoma

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

chirurgico

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

ISPEZIONE E PREPARAZIONE

2.
3.

4.
5

No

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.

Puntare il dispositivo di gonfiaggio con il becco dell'indicatore di pressione rivolto verso il basso, aspirare fino a che non si &
rimossa tutta I'aria dal palloncino e non appaiono pit bolle nel mezzo di contrasto.

Spegnere il rubinetto per mantenere il vuoto nel palloncino.

Rimuovere la guida angiografica.




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

2. Preparare il soggetto per la procedura.

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

4. |l catetere pud essere posizionato sotto osservazione fluoroscopica/RM o in condizioni speciali impiegando I'ecocardiografia 2D.
Dopo aver oltrepassato la guaina, introdurre il catetere nella vena cava inferiore e successivamente nell'atrio destro. La punta
angolata ne agevola il passaggio attraverso I'apertura interatriale fino all’atrio sinistro. Se si riscontra difficolta, per un
posizionamento sicuro si pud utilizzare una guida da 0,014 pollici per il catetere SPT002 da 9,5 mm o una guida da 0,021 pollici
per il catetere SPT003 da 13,5 mm. La guida deve essere ritirata nello stelo del catetere oppure rimossa completamente prima
di eseguire la settostomia.

5. Per eseguire in sicurezza la settostomia mediante palloncino, avvalersi della fluoroscopia, della RM o dell’ecocardiografia 2D. Il
palloncino deve essere chiaramente visibile nell’atrio sinistro. Gonfiare il palloncino del catetere SPT002 da 9,5 mm con 1 cc di
liquido; gonfiare il palloncino del catetere SPT003 da 13,5 mm con 2 cc di liquido e chiudere il rubinetto. ATTENZIONE: non
superare il volume di 1 cc per il catetere SPT002 da 9,5 mm e il volume di 2 cc per il catetere SPT003 da 13,5 mm, poiché il
gonfiaggio eccessivo del palloncino pud causarne la rottura. Tirare poi il palloncino nell’atrio destro con uno scatto rapido.
Interrompere la manovra di trazione in corrispondenza della giunzione della vena cava inferiore con I'atrio destro; fare avanzare
nuovamente e rapidamente il palloncino. Dato che il palloncino non &€ compliante, non assumera la forma della vena cava
inferiore, pertanto esiste il rischio che si laceri. Sgonfiare immediatamente il palloncino applicando pressione negativa con il
dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro. Si consigliano 3 cc, a meno che non sia necessario sgonfiare piu rapidamente il
palloncino; si possono usare fino a 10 cc se si utilizza un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro.

Evitare di tirare con forza eccessiva il palloncino attraverso il setto atriale. Nello specifico, il medico non deve usare tutto il
braccio per tirare il palloncino attraverso il setto: deve usare invece solo il movimento del polso. Se con questo metodo il
palloncino non attraversa con facilita il setto, si consiglia di impiegare inizialmente un volume di liquido minore. Il volume di
liquido puo poi essere aumentato gradatamente fino a ottenere il risultato desiderato. Se i primi due passaggi non riescono,
prendere in considerazione la dilatazione del setto atriale con il palloncino in posizione statica.

Se necessario, il catetere pud essere riposizionato nell’atrio sinistro e il procedimento pud essere ripetuto. Il numero di
settostomie eseguite durante un intervento di cateterismo dipende dallo stato clinico del paziente e dalla stima dell’effetto
palliativo.

6. Ritirare delicatamente il catetere. Man mano che il palloncino fuoriesce dal vaso sanguigno, impartire un movimento costante,
delicato e uniforme. Se si incontra resistenza al momento della rimozione, estrarre insieme il palloncino, la guida e la guaina
come unica unita sotto osservazione fluoroscopica/RM, soprattutto in caso di rottura o perdita dal palloncino, sospetta o
accertata. Per fare cio, afferrare saldamente il catetere a palloncino e la guaina come unica unita e ritirarli insieme associando
alla trazione un delicato movimento di rotazione.

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

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

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 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. Il rischio della qualita e delle prestazioni del catetere sono esclusivamente
dell’acquirente. NUMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, dei cateteri e degli accessori, tra cui eventuali garanzie
implicite di 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 H
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 Diametro del palloncino

Volume inserito Volume inserito

che ne risulta che ne risulta
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




DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION

Fir Ballonatrioseptostomie, eine in den meisten Kardiologiezentren zur Behandlung bestimmter angeborener Herzfehler bei Kindem
angewendete Technik empfohlen. Ballonatrioseptostomie wird in Verbindung mit diagnostischer Herzkatheterisierung und nach der
Diagnose verschiedener angeborener Herzfehler durchgefiihrt: Transposition der groRen 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 NUuMED 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 Uber eine Endoffnung fiir einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll
(0,0356 cm), wahrend der Katheter SPT003 - 13,5 mm eine Endéffnung fiir 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 Ballonverléangerung eingefiillt. Im Lieferumfang der Katheter ist ein Einwegabsperrhahn zum
VerschlieRen des Ballons enthalten.

LIEFERFORM

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

WARNUNG:

* ACHTUNG: Beim Katheter SPT002 - 9,5 mm darf das Nennvolumen von 1 cc nicht iberschritten 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 Gberschritten 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 Uberschritten werden.

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

* Fihren Sie den Filhrungsdraht, den Septostomie-Katheter bzw. andere Komponenten nicht ein, wenn Widerstand zu spiiren ist,
ohne vorher die Ursache zu ermitteln und geeignete GegenmaRnahmen zu ergreifen.

* Dieser Katheter sollte nicht zur Druckmessung oder zum Einspritzen von Fliissigkeit verwendet werden.

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

+ Den Ballon nicht mit Gewalt iber das Vorhofseptum ziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* NuMED empfiehlt, den Katheter SPT002 - 9,5 mm mit einer 5F-Einfiihrschleuse zu verwenden, um das Einfiihren 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 durchgefiihrt werden. Diese Séuglinge
haben ein dickes Vorhofseptum. Siehe Richtlinien der AHA/ACC.

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

¢ Ein Fiihrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendung ist &uRerste Vorsicht geboten, damit der Fiihrungsdraht
nicht bricht.

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

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

* Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiiren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Hiille herausgezogen werden. Dies
empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall sein kdnnte. Fassen Sie
den Ballonkatheter samt 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.

A Angaben zur MRT-Sicherheit

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

Parameter Bedingung

Name des Produkts Ballonkathetersysteme von NUMED
Statische Magnetfeldstarke (B0O) 15Tund3T

Typ des MR-Scanners Zylindrisch




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

HF-Anregung Zirkulare Polarisation (CP)

Typ der HF-Sendespule Integrierte Ganzkdrper-Sendespule

Betriebsmodus Normaler Betriebsmodus

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

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

Bildartefakte Das Vorhandensein eines NUMED Ballonkatheters in Kombination mit einem
bedingt MR-sicheren Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,889 mm) kann ein
radiales Bildartefakt von 1,8 cm hervorrufen.

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

Infektion ¢ Rhythmus- und Leitungsstérungen
¢ Entzindung * Perforation des linken Vorhofanhangs
¢ Thromboembolien ¢ Verletzung der GefaRintima
¢ Luftembolie ¢ Blutung
* Ballonabtrennung, die die anschlieBende Verwendung ¢ Blutergussbildung

einer Schlinge erfordert. *  Verletzung des Reizleitungssystems
* GefaRperforation, die einen chirurgischen Eingriff *« Tod

erfordert.

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

UBERPRUFUNG UND VORBEREITUNG
Fiihren Sie den Fiihrungsdraht durch die distale Spitze ein, bis der Filhrungsdraht tiber den proximalen Anschluss hinausreicht.

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

3. SchlieRen Sie einen mit normaler Salzldsung halb gefiillten 3-cc-Inflator mit Druckmesser an den Absperrhahn an, der bereits am
Ballonanschluss angebracht ist.

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

5. 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.

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

7. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

EINFUHRUNG: VASKULAR

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

2. Bereiten Sie den Patienten fiir den Eingriff vor.

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

4. Die Platzierung des Katheters kann unter Durchleuchtung/MRT-Fiihrung oder unter besonderen Bedingungen unter
zweidimensionaler echokardiographischer Fiihrung erfolgen. Durch die Schleuse wird der Katheter in die untere Hohlvene und in
den rechten Vorhof eingefiihrt. Die abgewinkelte Spitze erleichtert die Passage Uber die interatriale Offnung zum linken Atrium.
Bei Schwierigkeiten bei der Positionierung, kann ein 0,355 mm-Fihrungsdraht fiir den SPT002 - 9,5 mm Katheter oder ein 0,533
mm-Flhrungsdraht fiir den SPT003 - 13,5 mm Katheter verwendet werden, um eine sichere Positionierung zu erreichen. Der
Flihrungsdraht sollte in den Katheterschaft zurlickgezogen oder vollstandig entfernt werden, bevor mit der Septostomie
fortgefahren wird.

5. Die Ballon-Septostomie wird am sichersten unter Durchleuchtung, MRT oder 2-D-Echo durchgefiihrt. Der Ballon muss im linken
Atrium gut identifiziert werden. Der Ballon des SPT002 - 9,5 mm Katheters wird mit 1cc Fliissigkeit aufgeblasen, der Ballon des
SPT003 - 13,5 mm Katheters wird mit 2cc Fliissigkeit aufgeblasen und der Absperrhahn wird geschlossen. VORSICHT:
Uberschreiten Sie nicht das Volumen von 1cc fir den SPT002 - 9,5 mm Katheter oder das Volumen von 2cc fiir den SPT003 -
13,5 mm Katheter. UberméaRiges Aufblasen kann zum Aufreien des Ballons fiihren. Der Ballon wird dann mit einer schnellen,
schnappenden Bewegung in den rechten Vorhof gezogen. Dieses Zugmandver muss an der Verbindung zwischen der unteren
Hohlvene und dem rechten Vorhof gestoppt und der Ballon schnell in den rechten Vorhof zuriickgefiihrt werden (da der Ballon
nicht konform ist, passt er sich nicht an die Form der IVC an und es besteht die Moglichkeit, dass er reit). Entleeren Sie den
Ballon sofort, indem Sie die Aufblasvorrichtung mit Manometer mit Unterdruck beaufschlagen (empfohlen werden 3cc, es sei
denn, es wird eine schnellere Entleerung benétigt, dann kann eine Aufblasvorrichtung mit Manometer auf bis zu 10cc Druck
verwendet werden).

Die Anwendung von iibermaBiger Kraft, um den Ballon liber die Vorhofscheidewand zu ziehen, muss vermieden werden.
Insbesondere sollte der Arzt beim Ziehen des Ballons (iber das Septum nicht den gesamten Arm benutzen, sondern nur die
Bewegung des Handgelenks. Wenn der Ballon bei dieser Methode das Septum nicht leicht durchquert, wird empfohlen, zunachst
ein kleineres Fliissigkeitsvolumen zu verwenden. Die Fliissigkeitsmenge kann dann allmahlich im Volumen erh6ht werden, bis
das gewiinschte Ergebnis erreicht ist. Wenn die ersten beiden Schritte nicht erfolgreich sind, erwégen Sie eine stationare
Ballondilatation in der Vorhofscheidewand.

Bei Bedarf kann der Katheter im linken Atrium neu positioniert und der Vorgang wiederholt werden. Die Anzahl der wiederholten
Septostomien, die wahrend einer Katheterisierung durchgefiihrt werden, wird durch den klinischen Zustand des Patienten und
die Abschéatzung der effektiven Palliation bestimmt.

6. Den Katheter vorsichtig entfernen. Beim Austritt des Ballons aus dem GefaR ist eine leichte, sanfte, gleichméRige Bewegung
anzuwenden. Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiiren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Schleuse unter
Durchleuchtungs-/MRT-Fiihrung herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat
oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall sein kdnnte. Hierzu Ballonkatheter und Schleuse fest anfassen und mit einer leichten
Drehbewegung zusammen herausziehen.

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

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

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

NuMED kann fiir NuMED Zubehérteile keinerlei Garantie gewahren, da die Zubehdrteile durch unsachgeméafie Handhabung vor oder
wahrend der Verwendung beschéadigt werden kdnnen. Aus diesem Grund werden fiir Zubehdrteile keinerlei Zusicherungen oder
Garantien abgegeben.

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

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

E}:ﬁﬁ::; Entsprechender Ballondurchmesser|Einspritz- Volumen| Entsprechender 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 1,0cc 9,35 mm £ 0,5 mm
SPT003 - 13,5 mm - BallongroRentabelle
Einspritz- Einspritz-
Volumen Entsprechender Ballondurchmesser Volumen Entsprechender Ballondurchmesser
0,5cc 8,0 mm £ 0,5 mm 1,5cc 12,0 mm £ 0,5 mm
1,0cc 10,5 mm £ 0,5 mm 2,0cc 13,5mm £ 0,5 mm

ESPAN

Instrucciones de utilizacion

INDICACIONES

Recomendado para atrioseptostomia con balén, 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 obstruccién pulmonar, atresia trictspide, 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 balén
para su ubicacién 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 balon 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 balén 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 ¢xido 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 balon.

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

* Utilice sdlo un dispositivo de inflado de 3 cc con indicador de presién para inflar el balon.

* Utilice sélo 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 inyeccion de 300 psi para el catéter SPT002 - 9,5 mm.

* No sobrepase una presion de inyeccién 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.
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NuMED recomienda utilizar el catéter SPT003 - 13,5 mm con un introductor de 6F para asegurar el acceso.

No se debe realizar atrioseptostomia de balén 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 radioscopia o imagen por RM con equipos adecuados.

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

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

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

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

Para extraer el catéter de la funda es muy importante que el 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.

A Informacion de seguridad sobre laresonancia magnética

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

Parametro Condicién

Nombre del producto Sistemas de catéter balén de NuMED

Intensidad de campo magnético estatico (BO) 15Ty3T

Tipo de escaner de RM Cilindrico

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

Excitacién por RF Circular polarizada (CP)

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

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

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

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

Artefactos de imagen La presencia de un catéter balén de NUMED en combinaci6én con una guia de
0,035” (0,889 mm) segura bajo ciertas condiciones de la resonancia
magnética puede producir un artefacto radial en la imagen de 1,8 cm.

COMPLICACIONES POTENCIALES
Posnbles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las lndlcacmnes del producto:

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 posterior * Formacion de hematomas

de aplicar un procedimiento de extraccion con cordén ¢ Lesion del sistema de conduccion

metalico ¢ Muerte

Perforacion vascular que requiera correccion quirirgica

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

INSPECCION Y PREPARACION

2.
3.

4.
5

6.
7

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

Extraiga el protector del balén. Inspeccione el catéter para descartar dafios antes de la insercién.

Coloque un dispositivo de inflado de 3 cc con indicador de presion lleno hasta la mitad con solucién 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.

Oriente el dispositivo de inflado con la boquilla del indicador de presién hacia abajo, aspire hasta eliminar todo el aire del balén y
ya no aparezcan burbujas en el medio de contraste.

Cierre la llave de paso para mantener el vacio dentro del balén.

Extraiga la guia.

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 colocacién del catéter puede realizarse bajo radioscopia o imagen por RM, o en condiciones especiales mediante guiado
ecocardiografico bidimensional. Una vez que el catéter esté colocado en la vaina, se hace pasar a la vena cava inferior y a la
auricula derecha. La punta en angulo facilita el paso a través de la abertura interauricular a la auricula izquierda. Si hay
dificultades durante la colocacion, puede utilizarse una guia de 0,035 cm (0,014") para el catéter SPT002 de 9,5 mm o una guia
de 0,053 cm (0,021") para el catéter SPT003 de 13,5 mm para lograr una colocacién segura. La guia debe retraerse hacia atras
al interior del cuerpo del catéter, o debe retirarse por completo antes de continuar con la septostomia.

La septostomia con balén se realiza con mayor seguridad bajo radioscopia, RM o ecografia 2D. El balén debe estar bien
identificado en la auricula izquierda. El balén del catéter SPT002 de 9,5 mm se infla con 1 cc de liquido y el balén del catéter
SPT003 de 13,5 mm se infla con 2 cc de liquido, y se cierra la llave de paso. AVISO: No exceda el volumen de 1 cc para el
catéter SPT002 de 9,5 mm o el volumen de 2 cc para el catéter SPT003 de 13,5 mm. Un inflado excesivo puede producir la
ruptura del balén. A continuacion, el balén se introduce en la auricula derecha con un movimiento répido de encaje. Esta
maniobra de traccion debe detenerse en la union entre la vena cava inferior y la auricula derecha, y el balén debe hacerse
avanzar de nuevo rapidamente dentro de la auricula derecha (dado que el balén no es distensible, no se ajustara a la forma de
la VCly es posible que se rompa). Desinfle el balén inmediatamente aplicando presién negativa al dispositivo de inflado con un
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manometro (se recomienda un volumen de 3 cc a menos que sea necesario un desinflado mas rapido; después puede utilizarse
un volumen de 10 cc si se utiliza un dispositivo de inflado con manémetro).

Se debe evitar aplicar una fuerza excesiva para tirar del balén a través del tabique auricular. En concreto, el médico debe evitar
usar todo su brazo al tirar del balén a través del tabique; en su lugar, debe utilizar solo el movimiento de la mufieca. Si el balén
no cruza facilmente el tabique con este método, se recomienda utilizar un volumen menor de liquido al inicio. El volumen de
liquido puede aumentarse gradualmente hasta que se logre el resultado deseado. Si los dos primeros pasos no tienen éxito,
considere realizar una dilatacion estatica con balon del tabique auricular.

Si es necesario, el catéter puede recolocarse en la auricula izquierda y el proceso puede repetirse. El nimero de septostomias
repetidas realizadas durante un cateterismo viene determinado por el estado clinico del paciente y la estimacion de la terapia
efectiva.

6. Extraiga con cuidado el catéter. A medida que el balén vaya saliendo del vaso, utilice un movimiento suave, cuidadoso y
continuo. Si se siente resistencia durante la extraccion, debe extraerse conjuntamente el balén, la guia y la vaina mediante
radioscopia o imagen por RM, especialmente si se ha detectado o se sospecha una posible rotura o fuga del balén. Para
extraerlos, sujete con firmeza el catéter balon y la vaina y retirelos juntos, aplicando un suave movimiento de torsién combinado
con traccién.

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

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

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

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

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

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

Volumen P inyectado P
inyectado resultante del balon Diametro Volumen resultante del balon Diametro
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
Tabla de medidas del balén SPT003 - 13,5 mm
Volumen PR inyectado PR
inyectado resultante del balén Diametro Volumen resultante del balon Diametro
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

VENSKA

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
genomforts efter diagnos av flera medfédda hjartdefekter: transposition av de stora artarerna, fullstandigt onormalt vendst
lungdrénage utan pulmonér obstruktion, trikupsidalatresi, mitral stenos, mitral atresi och pulmonar atresi med intakt ventrikular
septum. SPT002 - 9,5 mm &r i forsta hand avsedd fér spadbarn som vager mindre an 2 kg.

KATETERBESKRIVNING

NuMED:s atrioseptostomikateter ar en ny ballongkateter, som ar avsedd for neonatala patienter med medfédd hjértsjukdom 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 &nden. SPT002 - 9,5 mm-katetern har dessutom ett &ndhal 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 vénster formak. Kateterspetsen ar vinklad i 35° for att underlatta
passage genom den interarteriella 6ppningen i vanster formak. For att blasa upp ballongen pa SPT002 - 9,5 mm-katetern till dess
maximala diameter trycks 1 cc utspatt kontrastmedel in i ballongforiangningen efter luftning. For att blasa upp ballongen pa SPT003 -
13,5mm-katetern till dess maximala diameter trycks 2 cc utspéatt kontrastmedel in i ballongférlangningen efter luftning. Katetrarna ar
forsedda med en envégskran for ballongtatning.
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PRODUKTINFORMATION

Produkten levereras steriliserad med etylenoxid. Steril och icke-pyrogen om férpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte
produkten om det rader tveksamhet om dess sterilitet. Undvik l&ngre exponering for ljus. Granska produkten i samband med
uppackningen for att sékerstalla 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 Iuft eller nagot medel i
gasform.

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

* Anvand en uppblasningsanordning pa 3 cc med tryckmétare for tdmningen. (For snabbare tdmning kan en
uppblasningsanordning pa upp till 10 cc anvandas.)

*  Overskrid inte ett ijiceringstryck pa 300 psi for SPT002 - 9,5 mm-katetern.

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

* Forinte fram ledaren, septostomikatetern eller ndgon annan komponent om ett motstand kan kénnas, 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 for engangsbruk. Far ej resteriliseras och/eller ateranvéndas eftersom detta potentiellt kan
leda till att anordningens funktion dventyras samt 6kad risk for korskontamination.

¢ Undvik att anvanda alltfor stark kraft for att dra ballongen 6ver formaksskiljevaggen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

* Ballongatrioseptostomi ska inte utféras pa barn som &r &ldre &n sex veckor, eftersom sadana barn har grova atriella septum. Se
AHA / ACC-riktlinjerna.

* Dilatationsprocedurer ska utféras under fluoroskopisk/MRT-végledning med lamplig utrustning.

¢ Ledare ar kénsliga instrument. Var forsiktig vid hanteringen sa att de inte gar sénder.

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

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

* Om ett motstand kan kénnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet, i synnerhet vid
ballongbristning eller ballonglackage, eller om bristning eller Iackage missténks. Det gér man genom att ta ett stadigt tag om
ballongen och skyddet tillsammans, och sedan ta ut bada tillsammans med en I4tt 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.

A MR-séakerhetsanvisningar

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

Parameter Tillstand

Produktnamn Ballongkatetersystem fran NuMED

Statisk magnetisk faltstyrka (B0) 15Toch3T

Typ av MR-skanner Cylindrisk

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

RF Excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RE-6verforingsspole Integrerad dverforingsspole for helkropp

Driftlage Normalt driftlage

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

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

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

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Mojliga komplikationer och biverkningar i samband med anvéndning av enheten och dess indikationer omfattar:

¢ Infektion ¢ Rytm- och ledningsstorningar
¢ Inflammation ¢ Perforation av vanster atriella bihang
* Tromboemboliska héndelser ¢ Skada pa den vaskuléra intiman
¢ Luftemboli ¢ Blodning
* Potentiell ballongseparation som medfér att snara ¢ Hematombildning
behoéver anvandas * Skador pa ledningssystemet
¢ Vaskular perforation som kréver kirurgisk reparation «  Dodsfall

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

BESIKTNING OCH FORBEREDANDE

1. Forin ledaren genom den distala spetsen tills den kommer ut genom den proximala utgangen.

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

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

4. Lufta och spola katetern omsorgsfullt fenom lumen och kontrollera om det férekommer négra lackor.

5. Vand munstycket pa uppblasningsanordningen med tryckmatare nedat och aspirera tills all luft &r borta fran ballongen, och det
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inte langre finns nagra bubblor i kontrastmedlet.
6. Stang kranen for att bibehalla vakuumet i ballongen.
7. Ta bort ledaren.

INFORANDE VASKULART:
Gor iordning en 30-procentig (volymprocent) blandning av kontrastmedel och vanlig saltldsning.

2. Forbered patienten for forfarandet.

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

4. Placeringen av katetern kan atfoljas av fluoroskopisk/MRT-vagledning eller, under vissa omsténdigheter, med tvadimensionell
ekokardiografisk vagledning. Nar katetern ar igenom hylsan férs den in i den nedre halvenen och in i hdger férmak. Den vinklade
spetsen underlattar passagen genom &ppningen mellan férmaken och in till vanster férmak. Om det ar svart att placera, kan
saker placering uppnas genom att anvénda en 0,014 inch (0,035 cm) ledare for katetem SPT002 — 9,5 mm eller en 0,021 inch
(0,053 cm) ledare for katetern SPT003 —13,5 mm. Ledaren ska dras tillbaka in i kateterskaftet eller aviagsnas helt innan man
fortsatter med septostomi.

5. Ballongseptostomi utférs sékrast under fluoroskopi, MRT eller 2D-eko. Ballongen maste vara tydligt identifierad i vanster formak.
Ballongen pa katetern SPT002 — 9,5 mm fylls med 1 ml vatska, ballongen pa katetern SPT003 — 13,5mm fylls med 2 ml vatska
och kranen stings. VAR FORSIKTIG! Overskrid inte volymen 1 ml fér katetern SPT002 — 9,5 mm eller volymen 2 ml fér katetern
SPT003 — 13,5 mm. Overfylining kan géra att ballongen spricker. Ballongen dras sedan in i héger férmak med en snabb,
snappande rérelse. Den har dragrérelsen maste stoppas vid forbindningen mellan den nedre halvenen och héger formak och
ballongen snabbt ater féras fram in i hoger formak (eftersom ballongen inte ar eftergivlig kommer den inte att anpassas till den
nedre halvenens form och det finns risk for revor). Tém ballongen omedelbart genom att applicera undertryck i
pafyliningsenheten med tryckmanometer (3 ml rekommenderas savida inte snabbare témning krévs, i vilket fall en
pafyliningsenhet med tryckmanometer pa upp till 10 ml kan anvandas).

For stor kraft nér ballongen dras genom férmaksseptum maste undvikas. | synnerhet maste kirurgen undvika att anvanda hela
armen nar ballongen dras genom septum och ska i stallet endast anvanda handledens rérelse. Om ballongen inte passerar latt
igenom septum med den har metoden rekommenderas att en mindre vatskevolym anvénds initialt. Mangden vétska kan sedan
gradvis Okas tills dnskat resultat uppnatts. Om de forsta tva stegen inte lyckas ska statisk ballongdilatation av férmaksseptum
overvagas.

Om sa kravs kan katetern placeras om i vanster formak och proceduren upprepas. Antalet upprepade septostomier som kan
utféras under en katetrisering bestdms av patientens kliniska status och hur effektiv lindringen uppskattas vara.

6. Avlagsna forsiktigt katetern. Anvand en jamn, mjuk, stadig rérelse medan ballongen kommer ut ur kérlet. Om ett motstand kanns
av vid avlagsnandet ska ballongen, ledaren och hylsan avldgsnas tillsammans som en enda enhet under fluoroskopisk/MRT-
vagledning, i synnerhet om man vet eller missténker att ballongen har brustit eller lacker. Detta kan goras genom att fatta ett
stadigt tag om ballongkatetern och hylsan som en enda enhet och sedan avlagsna dem bada tillsammans, med en latt vridrorelse
i kombination med dragning.

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

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

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

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 tillbehoren séljs i “befintligt skick”. Kdparen tar hela risken med avseende pa katerterns kvalitet och prestanda.
NuMED fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar och tillbehér, innefattande men inte
begransat till varje underforstatt ansvar med avseende pa saljbarjet eller Iamplighet fér en viss anvandning. NUMED &r inte ansvariga
gentemot nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller féljdskador, som uppkommer till f6ljd av
anvandning av en kateter eller ett tillbehor, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett tillbehér,
vare sig sadant ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagonting annat. Ingen person ager ratt
att binda NuMED till n4gon garanti eller framstélining 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

SPT003 - 13,5 mm - ballongstorleksdiagram

Injicerad volym Resulterande ballong- diameter Injicerad volym Resulterande ballong- diameter
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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DANSK

Brugsanvisning

INDIKATIONER

Anbefalet til ballon-atrieseptostomi — en accepteret teknik i de fleste paediatrisk kardiologiske afdelinger til lindring af forskellige
medfedte hjertedefekter. Ballon-atrieseptostomi udferes sammen med diagnostisk hjertekateterisation og er blevet udfert efter
diagnose af forskellige medfadte 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
primeert til nyfedte, der vejer mindre end 2 kg.

KATETERBESKRIVELSE

NuMED atrieseptostomikatetret er et nyt ballonkateter designet til nyfadte med medfadte 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 ballonforlzengelsen 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 udszettelse 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 mé ikke overstiges. Overdreven insufflering
kan forarsage ballonruptur.

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

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

* Et3cc (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 farst 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 medfgre 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 indleeggelsen.

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

* Ballon-atrieseptostomi ber ikke udfgres pa nyfedte, der er eeldre end seks uger. Disse nyfgdte har tyk atrieseptum. Se AHA/ACC
retningslinjerne.

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

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

* Man skal veere szerlig opmaerksom pa vedligeholdelsen af teette katetertilslutninger og aspiration, fer man fortszetter, sa luftindtag
i systemet kan undgas.

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

* Hvis der opstar modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed, iseaer hvis der er
mistanke om eller kendt ballonruptur eller lzekage. 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 treekker.

* For katetret fiernes fra sheathen, er det yderst vigtigt, at ballonen er fuldstaendigt desuffleret.

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

A Oplysninger om sikkerhed af MR-scanning

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

Parameter Betingelse

Udstyrets navn NuMED's ballonkatetersystemer

Statisk magnetfeltstyrke (BO) 15Tog3T

MR-scannertype Cylindrisk

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

RF-magnetisering Cirkulzert polariseret (CP)

RF-transmitter spoletype Integreret helkrops transmitterspole

Driftstil d Normal driftsti d

RF-betingelser Maksimal helkrops SAR: 2,0 W/kg

Scanningsvarighed 2 W/kg helkrops gennemsnitlig SAR i 60 minutters kontinuerlig RF-scanning
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Billedartefakt Tilstedevaerelsen af et NUMED ballonkateter i kombination med en 0,035”
(0,889 mm) MR-betinget guidewire kan producere et radialt billedartefakt pa
1,8cm.

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

¢ Infektion * Rytme- og overledningsforstyrrelser
¢ Inflammation ¢ Perforering af venstre atriums aurikel
¢ Tromboemboliske haendelser * Beskadigelse af karrets intima
¢ Luftemboli ¢ Blgdning
* Potentiel ballonadskillelse med efterfalgende behov for ¢ Hzematomdannelse

snare. * Beskadigelse af ledningssystemet
¢ Vaskuleer perforation der kraever kirurgisk opheling. ¢ Dgd

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

INSPEKTION OG FORBEREDELSE

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

Fjern ballonbeskyttelseshylstret. Inspicér katetret for beskadigelse for indfgring.

Fastger et 3 cc (3 cm?) insuffleringsapparat med trykmaler, halvfyldt med fysiologisk saltvand, til stophanen pa ballonstudsen.
Udtem og skyl katetret grundigt gennem lumen for at kontrollere for laekager.

Ret insuffleringsudstyret med trykmalerstudsen nedad og aspirer, indtil al luften er fiernet fra ballonen, og der ikke lzengere
fremkommer bobler i kontrastmidlet.

Luk pa stophanen for at vedligeholde vakuumet i ballonen.

Fjern guidewiren.

g wN e
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INDFZRING VASKULART
Klarger en blanding med 30 % kontrastmiddel i fysiologisk saltvand.

2. Forbered emnet til proceduren.

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

4. Anleeggelsen af katetret kan ske under fluoroskopisk/MR-vejledning eller, under seerlige forhold, under todimensional
ekkokardiografisk vejledning. Nar katetret er passeret igennem sheathen, fores det videre til vena cava inferior og ind i hgjre
atrium. Den vinklede spids letter passage hen over den interartriale abning til venstre atrium. Hvis der er vanskeligheder med
placeringen, kan en 0,014 tomme guidewire anvendes til SPT002 - 9,5 mm katetret, eller en 0,021 tomme guidewire anvendes til
SPT003 - 13,5 mm katetret, for at foretage sikker placering. Guidewiren skal traekkes tilbage og ind i kateterskaftet eller fiernes
fuldsteendigt fer der forsaettes med septostomi.

5. Det er mest sikkert at udfere ballon-septostomi under fluoroskopi, MR-scanning eller 2D ekko. Ballonen skal vaere vel
identificeret i venstre atrium. Ballonen til SPT002 - 9,5 mm katetret inflateres med 1 ml vaeske, mens ballonen til SPT003 - 13,5
mm katetret inflateres med 2 ml vaeske, og stophanen lukkes. FORSIGTIG: Overstig ikke maengden pa 1 ml til SPT002 - 9,5 mm
katetret eller maengden pa 2 ml til SPT003 - 13,5 mm katetret. Overinflation kan f& ballonen til at briste. Ballonen traekkes
derefter ind i hajre atrium med en hurtig, rykkende bevaegelse. Denne traekkemangvre skal stoppes ved overgangen mellem
vena cava inferior og hgjre atrium, hvorpa ballonen hurtigt igen feres frem og ind i hgjre atrium (da ballonen ikke er eftergivelig,
vil den ikke tilpasse sig vena cava inferiors facon, og der kan vaere risiko for bristning). Deflatér straks ballonen ved at danne
vakuum i inflationsanordningen med trykmaler (en inflationsanordning pa 3 ml anbefales, men hvis der er behov for hurtigere
temning, kan en inflationsanordning pa 10 ml anvendes, hvis den har en trykmaler).

Undga at bruge for stor kraft til at treekke ballonen hen over atrieseptum. Neermere bestemt skal lzegen undgé at bruge hele
armen, nar ballonen traekkes hen over septum, men skal i stedet blot bruge en handledsbevaegelse. Hvis ballonen ikke krydser
let over septum med denne metode, anbefales de indledningsvist at bruge en mindre maengde vaeske. Maengden af vaeske kan
derefter gges gradvist, indtil det enskede resultat opnas. Hvis de to farste trin ikke lykkes, kan statisk ballondilatation af
atrieseptum overvejes.

Hvis det er nadvendigt, kan katetret placeres i venstre atrium igen, og processen gentages. Antallet af gentagne septostomier,
der udferes i Izbet af en kateterisering, bestemmes ud fra patientens kliniske tilstand og en vurdering af lindringens effektivitet.

6. Treek forsigtigt katetret tilbage. Ballonen skal fares ud af karret med en jeevn, forsigtig, og rolig beveegelse. Hvis der opstar
modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed under fluoroskopisk/MR-vejledning,
iszer 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 treekker.

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

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

ADVARSEL: NuMED-katetre placeres i et ekstremt aggressivt miljg i den menneskelige krop. Katetre kan svigte af flere forskellige
arsager, inklusive men ikke kun, medicinske komplikationer eller katetersvigt efter beskadigelse. Derudover, og selv om der udvises
den sterste omhyggelighed i design, udvaelgelse af bestanddele, fremstilling, og testning for salg, kan katetre let beskadiges fer,
under eller efter indfaring ved forkert handtering eller andre indgribende handlinger. Konsekvensen deraf er, at der ikke findes
erklzeringer 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 fglge af brugen af katetret.

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

Garanti og garantibegraensninger
Katetre og tilbehar szelges ‘som de er’. Hele risikoen omkring katetrets kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NUMED fralzegger sig
alle garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbehgr, deriblandt, men ikke begraenset til, alle implicitte garantier
omkring salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. NUMED kan ikke holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter
eller andre direkte eller falgende beskadigelser forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejifunktion — af et hvilken
som helst kateter eller tilbehgr, uanset om et krav for sddanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende
retsbrud eller andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NuMED til erkleeringer om eller garantier for katetre og tilbeher.
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Z-5™ Oversigt over ballonstorrelser
SPT002 - 9,5 mm Oversigt over ballonsterrelser

Injiceret volumen Resulterende ballondiameter \I/r:jli:emr:rt‘ Resulterende ballondiameter
(0(,)’770(:‘:1:3) 7,95 mm £ 0,5 mm (o%gccrﬁg) 8,65 mm £ 0,5 mm
08 om) 8,00 mm 0,5 mm (1o 9,35 mm £ 0,5 mm
SPT003 - 13,5 mm Oversigt over ballonstorrelser
Injiceret volumen Resulterende ballondiameter \Il'::ojlit‘l:ﬁ::; Resulterende ballondiameter
(o(,)ésc(i;) 8,0 mm £ 0,5 mm (11‘55;23) 12,0 mm £ 0,5 mm
(11,(’)00(:‘23) 10,5 mm £ 0,5 mm (zébocf;:g) 13,5 mm £ 0,5 mm

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 vioeistof 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.

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

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

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

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

* Als er bij het verwijderen weerstand ondervonden wordt, moeten de ballon, de voerdraad en de huls 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
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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.

VAN

MRI-veiligheidsinformatie

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

Parameter Voorwaarde

Naam hulpmiddel Ballonkathetersystemen van NUMED

Sterkte statisch magnetisch veld (B0) 15Ten3T

Type MRI-scanner Cilinder

Maximale ruimtelijke gradiént van veld 19 T/m (1900 G/cm)

RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)

Type RF-zendspoel Geintegreerde zendspoel over het hele lichaam

Bedrijfsmodus Normale bedrijfsmodus

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

Scanduur 2 W/kg over het gehele lichaam gemiddelde SAR gedurende 60 minuten continu
RF-scanning

Beeldartifact De aanwezigheid van een NUMED-ballonkatheter in combinatie met een
0,035 inch (0,889 mm) voerdraad die onder bepaalde voorwaarden veilig voor
MRI is, kan een radiaal beeldartefact produceren van 1,8 cm.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelqke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebrmk en het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:

.

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 ¢ Hematoomvorming

noodzaak een strik te gebruiken ¢ Letsel van het geleidingssysteem
Vaatperforatie die operatieve herstelling vereist + Overlijden

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

INSPECTEREN EN PREPAREREN

2.
3.
4.
5

6.
7

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.

Houd het vulinstrument met de drukmetertuit neerwaarts gericht, en zuig aan tot al de lucht uit de ballon verwijderd is, en er geen
belleties meer in het contrastmiddel te zien zijn.

Draai de afsluitkraan naar de stand “off’ om het vacuiim in de ballon te behouden.

Verwijder de voerdraad.

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.

Plaatsing van de katheter kan onder doorlichting/MRI-visualisatie geschieden, of onder bijzondere omstandigheden met behulp
van tweedimensionale echocardiografische visualisatie. Na het passeren van de sheath wordt de katheter opgevoerd naar de v.
cava inferior en het rechter atrium in. De hoektip vergemakkelijkt het doorvoeren door de interatriale opening naar het linker
atrium. Bij moeilijkheden bij het positioneren kan voor de SPT002 - 9,5 mm-katheter een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch), of
voor de SPT003 - 13,5 mm-katheter een voerdraad van 0,53 mm (0,021 inch) worden gebruikt om een veilige plaatsing te
verkrijgen. De voerdraad moet worden teruggetrokken in de katheterschacht of volledig worden verwijderd voordat u overgaat tot
septostomie.

De veiligste manier om ballonseptostomie uit te voeren, is onder doorlichting, MRI-visualisatie of 2D-echografie. De ballon moet
duidelijk herkenbaar zijn in het linker atrium. De ballon van de SPT002 - 9,5 mm-katheter wordt gevuld met 1 ml vioeistof, de
ballon van de SPT003 - 13,5 mm-katheter wordt gevuld met 2 ml vioeistof en de afsluitkraan wordt gesloten. LET OP: Gebruik
niet meer dan het volume van 1 ml voor de SPT002 - 9,5 mm-katheter of het volume van 2 ml voor de SPT003 - 13,5 mm-
katheter. Overmatig vullen kan leiden tot scheuren van de ballon. Vervolgens wordt de ballon met een snelle rukbeweging in het
rechter atrium getrokken. Dit trekmanoeuvre moet worden gestopt bij de overgang tussen de v. cava inferior en het rechter atrium
en de ballon moet dan snel opnieuw worden opgevoerd in het rechter atrium (omdat de ballon niet-compliant is, vormt hij niet de
vorm van de v. cava inferior en bestaat er kans op scheuren). Leeg de ballon onmiddellijk door onderdruk uit te oefenen op het
vulinstrument met de manometer (een instrument van 3 ml wordt aanbevolen tenzij sneller legen vereist is; in dat geval kan een
vulinstrument van maximaal 10 ml met een manometer worden gebruikt).

Gebruik van overmatige kracht om de ballon door het atriale septum te trekken moet worden vermeden. In het bijzonder moet de
arts niet de gehele arm gebruiken wanneer de ballon door het septum wordt getrokken; in plaats hiervan moet slechts een
polsbeweging worden gebruikt. Als de ballon het septum niet gemakkelijk passeert met deze methode, wordt aanbevolen om
aanvankelijk een kleiner vioeistofvolume te gebruiken. Het vloeistofvolume kan dan geleidelijk worden opgevoerd totdat het
gewenste resultaat is verkregen. Als de eerste twee stappen niet het gewenste resultaat opleveren, overweeg dan statische
ballondilatatie van het atriale septum.

Zo nodig kan de katheter opnieuw worden gepositioneerd in het linker atrium en kan het proces worden herhaald. Het aantal
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herhaalde septostomieén dat bij één katheterisatie wordt uitgevoerd, wordt bepaald door de klinische toestand van de patiént en
de inschatting van effectieve palliatie.

6. Trek de katheter voorzichtig terug. Terwijl de ballon uit het vat komt, gebruikt u een soepele, voorzichtige, constante beweging.
Als bij de verwijdering weerstand wordt gevoeld, moeten de ballon, voerdraad en sheath samen als één geheel onder
doorlichting/MRI-visualisatie worden verwijderd, met name als de ballon zeker of vermoedelijk gescheurd is of lekt. Hiertoe pakt u
de ballonkatheter en de sheath stevig als één geheel vast en trekt u ze samen terug, waarbij u tegelijkertijd voorzichtig draait en
trekt.

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

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

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

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

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

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 1,5cc 12,0 mm £ 0,5 mm
1,0 cc 10,5 mm £ 0,5 mm 2,0cc 13,5 mm £ 0,5 mm

PORTUGUES

Instrucgdes de utilizagcdo

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 cateterizagéo
cardiaca de diagndstico e tem sido feita apds o diagnéstico de diversos defeitos cardiacos congénitos: transposicao das grandes
artérias, drenagem venosa pulmonar andmala total sem obstrugdo pulmonar, atresia tricispide, estenose mitral, atresia mitral e
atresia pulmonar com septo ventricular intacto. O SPT002 - 9,5mm destina-se principalmente a criangas com menos de 2 kg.

DESCRIGAO DO CATETER

O cateter de atrioseptostomia NUMED ¢ 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 nao deformavel de
9,5mm + 0,5mm, com volume de 1,0cc, na ponta distal. O SPT003 tem um baldo 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 ir4& acomodar um fio-guia de 0,018" a 0,021" (0,46 a
0,53 mm). A geometria insuflada do baldo € uma esfera. Existe uma faixa de imagiologia sob o baldo para posicionar o baldo 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, € introduzido 1cc de meio de contraste diluido
na extensdo do bal&o apds a purga. Para insuflar o baldo do cateter SPT003 - 13,5mm até ao didmetro méaximo, séo introduzidos
2cc de meio de contraste diluido na extensao do baldo ap6s a purga. Os cateteres séo fornecidos com uma torneira de uma via para
selagem do baldo.

COMO E FORNECIDO

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

AVISO
* ATENCAO: N&o exceda o volume nominal de 1cc para o Cateter SPT002 - 9,5mm. A sobre-insuflagéo pode provocar a ruptura
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do baléo.

ATENGAO: Nao exceda o volume nominal de 2cc para o Cateter SPT003 - 13,5mm. A sobre-insuflagio pode provocar a ruptura
do baldo.

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

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

Utilize um dispositivo de insuflagdo de 3cc com mandémetro de presséo para a desinsuflagdo. (Para uma desinsuflagdo mais
rapida, é possivel utilizar um dispositivo de desinsuflagéo até 10cc com mandmetro de presséo).

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

Nao exceda a presséo de injecgao de 600 psi para o Cateter SPT003 - 13,5mm.

Néo faga avangar 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 medigéo de presséo ou injecgdo de fluidos.

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

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 utilizagéo do cateter SPT003 - 13,5mm com um introdutor 6F para assegurar a entrada.

A atrioseptostomia com balédo nao 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 efetuados sob orientagao fluoroscdpica/RMN com equipamento adequado.

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

E necessario ter muita atengdo a manutengao das ligagdes de cateteres estanques e aspiragdo antes de prosseguir, para evitar
a entrada de ar no sistema.

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

Se for encontrada resisténcia durante a remog&o, o baldo, fio-guia e bainha devem ser [etirados em conjunto como uma sé
unidade, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no bal&o. 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.

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 nds, estiramentos ou da limpeza forcada do cateter.

A Informacé&o sobre seguranga em RMN

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

Parametro Condigao

Nome do dispositivo Sistemas de cateteres de baldo da NUMED

Forca de campo magnético estatico (BO) 15Te3T

Tipo de scanner de RMN Cilindrico

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

Excitac&o por RF Polarizado circularmente (CP)

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

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

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

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

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

COMPLICAGOES POTENCIAIS
As potenciais complicagdes e efeitos adversos associados a utilizagéo e indicagéo do dispositivo incluem:

Infeccao * Perturbagdes de ritmo e condugéo
Inflamagao ¢ Perfuragdo do apéndice auricular esquerdo
Tromboembolias * Lesbes na intima vascular

Embolia gasosa ¢ Hemorragias

Potencial separagéo do baldo com necessidade ¢ Formagéao de hematomas

subsequente de extracgéo por gancho * Lesdes no sistema condutor

Perfuragéo vascular com necessidade de reparagéo *«  Morte

cirirgica

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

INSPEC(;AO E PREPARAGAO

2.
3.

4.
5.

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

Remova a protecgéo do baldo. Verifique se o cateter apresenta danos antes da insergéo.

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

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

Aponte o dispositivo de insuflagdo com o bocal do manémetro de presséo para baixo, aspire até todo o ar ser removido do baldo
e ndo aparecerem mais bolhas no meio de contraste.

Rode a torneira para a fechar e manter o vacuo no baldo.
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7. Retire o fio-guia.

INSERGAO: VASCULAR
1. Prepare uma mistura de 30% por volume de meio de contraste e soro fisiolégico normal.

2. Prepare o individuo para o procedimento.

3. 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, € possivel utilizar um corte venoso.

4. Acolocagéo do cateter pode ser concretizada sob orientagédo fluoroscopica/RMN ou em condigdes especiais, utilizando
orientacéo ecocardiografica bidimensional. Uma vez através da bainha, o cateter é passado para a veia cava inferior e para a
auricula direita. A ponta angulada facilita a passagem através da abertura interauricular para a auricula esquerda. Em caso de
dificuldade no posicionamento, pode ser utilizado para conseguir um posicionamento seguro um fio-guia de 0,014 polegadas
para o cateter SPT002 (9,5 mm) e o fio-guia de 0,021 polegadas para o cateter SPT003 (13,5 mm). O fio-guia deve ser puxado
para tras para o corpo do cateter ou removido completamente antes de prosseguir com a septostomia.

5. A septostomia com baldo é realizada com mais seguranga sob fluoroscopia, RMN ou eco 2-D. O balado deve ser bem identificado
na auricula esquerda. O baldo do cateter SPT002 (9,5 mm) é cheio com 1 ml de fluido, o baldo do cateter SPT003 (13,5 mm) é
cheio com 2 ml de fluido e a torneira é fechada. ATENGAO: Nao exceda o volume de 1 ml para o cateter SPT002 (9,5 mm) e os
2 ml para o cateter SPT003 (13,5 mm). O excesso de enchimento pode causar a rutura do baldo. O baldo é entdo puxado para
a auricula direita com um movimento rapido e instantaneo. Esta manobra de puxar para tras deve ser interrompida na jungéo
auricular da veia cava inferior direita e o baldo rapidamente avangado de novo na auricula direita (uma vez que o baldo nao é
complacente, este ndo se ajustara a forma da VCI e a rutura € uma possibilidade). Esvazie imediatamente o balao aplicando
uma presséo negativa no dispositivo de enchimento com manémetro (recomenda-se 3 ml, a menos que seja necessaria
esvaziar mais rapidamente, onde entdo pode ser utilizado um dispositivo de enchimento de 10 ml com mandémetro).

A utilizacdo de forga excessiva para puxar o baldo através do septo auricular deve ser evitada. Especificamente, o médico deve
evitar utilizar o brago inteiro ao puxar o baldo através do septo e, em vez disso, deve utilizar apenas o movimento do pulso. Se o
baldo nao atravessar facilmente o septo utilizando este método, recomenda-se que um volume menor de fluido seja utilizado
inicialmente. A quantidade de fluido pode ser aumentada gradualmente em volume até que o resultado desejado seja alcangado.
Se os dois primeiros passos ndo forem bem-sucedidos, considere a dilatagéo por baldo estatico do septo auricular.

Se necessario, o cateter pode ser reposicionado na auricula esquerda e o processo pode ser repetido. O nimero de
septostomias repetidas realizadas durante um cateterismo € determinado pelo estado clinico do doente e pela estimativa de
paliagéo eficaz.

6. Retire o cateter com cuidado. A medida que o balo sai do vaso, realize um movimento suave, ligeiro, firme. Se for sentida
resisténcia ao retirar, o baldo, o fio-guia e a bainha devem ser retirados em conjunto como uma Unica unidade com orientagéo
fluoroscopica/RMN, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de rutura ou fugas no baldo. E possivel fazé-lo agarrando
firmemente o cateter de baldo e a bainha como uma Unica unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro
movimento de tor¢éo associado a tragéo.

7. Aplique presséo no local de insergdo segundo as praticas padrao ou o protocolo hospitalar para procedimentos vasculares
percutaneos.

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

AVISO: Os cateteres NUMED sao colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. As falhas de funcionamento dos
cateteres podem ter uma variedade de causas, incluindo, entre outras, complicagdes médicas ou avaria dos cateteres por ruptura.
Para além disso, apesar de todo o cuidado tido na concepgéo, selecgdo de componentes, fabrico e testes anteriores as vendas, os
cateteres podem facilmente ser danificados antes, durante ou ap6s a insergéo, devido a manuseamento incorrecto ou a outras
acgdes. Assim, ndo ha qualquer declaragéo ou garantia de que os cateteres ndo avariem ou deixem de funcionar, de que o corpo
néo reaja de forma adversa a colocagéo de cateteres ou de que néo haja complicagdes médicas devidas a utilizagéo 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 declaragdes ou garantias em
relagdo aos mesmos.

Garantia e limitagoes
Os cateteres e acessorios séo vendidos ‘tal como estéo’. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do cateter
sao assumidos pelo comprador. A NUMED né&o se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que diz
respeito a cateteres e acessorios, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagédo ou adequagdo a um
objectivo em particular. A NUMED n&o ser responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos
directos ou consequentes resultantes da utilizagdo de qualquer cateter ou acessorio ou provocados por quaisquer defeitos, avarias
ou mau funcionamento de qualquer cateter ou acessério, seja a reclamac&o 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 balao Z-5™
Grafico de dimensdes do baldao SPT002 - 9,5mm

. ‘s 5 Volume ‘s =
Volume Injectado Diametro resultante do balao Injectado Diametro resultante do baldo
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

Grafico de dimensoes do baldo SPT003 - 13,5mm

Volume Injectado Diametro resultante do balao v.°|ume Diametro resultante do baldo
Injectado
0,5cc 8,0mm + 0,5mm 1,5cc 12,0mm £ 0,5mm
1,0 cc 10,5mm + 0,5mm 2,0cc 13,5mm + 0,5mm




TURKGE

Kullanim Talimatlari

ENDIKASYONLARI

Bazi dogumsal kalp hastaliklarinin tedavisi amaci ile birgok pediatrik kardiyoloji merkezinde kabul edilmis bir tekniktir. Balon
Atrioseptostomy islemi, bazi dogumsal kalp hastaliklarini ortaya gikaran diagnostik kardiyak kateterizasyon islemi ile birlikte
gergeklestiriimelidir. Bu hastaliklar biyiik arterlerin transpozisyonu, pulmoner obstriiksiyon olmaksizin total anormal pulmoner ven6z
bosaltim, trikiispid atrezi, mitral darlik,mitral atrezi ve bozulmamis ventrikiler septum ile birlikte pulmoner atrezidir. SPT002 - 9,5 mm
oncelikle 2 kg altindaki bebekler igin kullanilir.

AGIKLAMA

NuMED atrioseptostomi kateteri, septostomi islemi gerektiren dogumsal kalp hastaligina sahip yenidoganlarda kullaniimak 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 ing arasinda kilavuz tel geger. Sisirilmis balon, kiire seklindedir. Sol atriumda balonun
pozisyonlandiriimasina olanak saglamak icin 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 ¢apina eristirilir. Kateterler tek yollu musluk ile birliktedir.

TEDARIK SEKLI

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

UYARILAR

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

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

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

* Balonu sisirmek igin izerinde basing géstergesi olan 3 cc’lik sisirme aleti kullaniniz.

¢ Balonu indirmek igin lizerinde basing gdstergesi olan 3 cc'lik sisirme aleti kullaniniz. (Daha hizli indirme iglemi icin Uzerinde
basing gdstergesi olan 10 cc'lik sisirme aleti kullaniniz.)

* SPT002 - 9,5 mm'lik kateter igin 300 psi enjeksiyon basincini agsmayiniz.

* SPT003 - 13,5 mm'lik kateter i¢in 600 psi enjeksiyon basincini agsmayiniz.

* lIslem 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 yapilmasi tavsiye ediimez.

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

* Balonu atriyal septum boyunca gekmek igin asir kuvvet uygulamaktan kaginiimaldir.

ONLEMLER

* NuMED, SPT002 - 9,5 mm'lik kateter ile birlikte 5F kaliniginda kilif kullaniimasini tavsiye eder.

* NuMED, SPT003 - 13,5 mm'lik kateter ile birlikte 6F kaliniginda kilif kullaniimasini tavsiye eder.

* Balon atrioseptostomi islemi 6 haftaliktan kiiglik cocuklarda yapilmamalidir. Bu ¢ocuklar kalin bir atrial septuma sahip
olacaklardir. Referans: AHA/ACC kilavuzlari

* Dilatasyon islemi floroskopi/MRG altinda uygun cihaz ile yapiimaldir.

* Kilavuz teller kolayca zarar gorebilir. Kirlmayi 6nlemek igin 6zen gosteriniz.

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

* Higbir kosulda kateter sisteminin herhangi bir kismi dirence kars! ilerletimemelidir. Direncin nedeni floroskopi/MRG ile tespit
edilmeli ve sorunu gidermek igin 6nlem alinmahidir.

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

* Kateteri kiliftan ¢ikarmadan 6nce balonun tamamen indirilmis oldugundan emin olunmalidir.

* Uygun kateterizasyon islemi igin kateteri dikkatle tutmak gerekir. Kateterin blkilmesi, gekistirilmesi, silerken lzerine fazla kuvvet
uygulanmasi zarar verebilir.

& MRG Givenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler NuMED Balon Kateter Sistemleri'nin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Asagidaki etiketlendirme NuMED

kateterlerine 6zglidiir ve NUMED Balon Kateter Sistemleri ile birlikte kullanilan kilavuz teller ve diger aksesuarlar igin gecerli

degildir. Kullanicilar NUMED kateterleri ile birlikte kullanilan diger aksesuar cihazlarin kullanim talimatina ve MRG glivenlik

bilgilerine bakmalidir. NuMED Balon Kateter Sistemleri, asagidaki kosullarda 1,5 T veya 3,0 T'de viicudun herhangi bir yerinde

glvenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi yaralanmaya neden olabilir.

Parametre Kosul

Cihaz Adi NuMED Balon Kateter Sistemleri

Statik Manyetik Alan Giicti (BO) 15Tve3T

MR Tarayici Tipi Silindirik

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

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

RF iletim Bobini Tipi Entegre Tam Viicut iletim Bobini

Calisma Modu Normal Calisma Modu

RF Kosullar Maksimum Tam Viicut SAR degeri: 2,0 W/kg

Tarama Suresi 60 dakikalik surekli RF taramasi icin 2 W/kg tam viicut ortalama SAR degeri

Goriinti Artefakti 0,035 in¢ (0,889 mm) MR Kosullu kilavuz tel ile kombinasyon halinde bir
NuMED Balon Kateterinin varligi, 1,8 cm'lik bir radyal gériintl artefakti
olusturabilir.
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POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari igerir:

* Enfeksiyon * Sol atriyal ekin yirtilmasi
* Inflamasyon * Damar intimasinin hasari
* Tromboembolitik olaylar ¢ Kanama

* Hava embolisi ¢ Hematom olusmasi

¢ Balon yirtiimasi * lletim sistemi hasar

* Cerrahi onarim gerektiren damar yirtiimasi e Olim

* Ritim ve iletim rahatsizligi

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

KONTROL VE HAZIRLAMA

1. Kilavuz teli kateterin proximal ucundan ¢ikincaya kadar distal ucundan sokunuz.

2. Balon koruyucuyu gikariniz ve kateteri kullanmadan énce kateterde kirilma ve biikiilme olup olmadigini kontrol ediniz.

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

Kateter limeninin igine vererek sizinti olup olmadigini gozleyiniz.

Sisirme aletinin pistonunu geri cekerek balondaki tiim havayi aliniz.

Balonun igindeki vakumu koruyacak sekilde muslugu kapatiniz.

Kilavuz teli gikariniz.

No oA~

DAMARA YERLESTIRME
%30 kontrast madde ile normal salin sollisyonu karisimi hazirlayiniz.

2. Islem igin gerekli olan malzemeleri hazirlayiniz.

3. Kateterler perkitan yaklasim veya transumblikal yoldan génderilebilir. Bu yaklagimlarda SPT002 - 9,5 mm kateter ile 5F
kalinhiginda kilif, SPT003 - 13,5 mm’lik kateter ile 6F kaliniginda kilif kullaniimalidir. Bu giris tekniklerinin giigliglinde veya
yetersizliginde vendz cutdown teknigi kullanilabilir.

4. Kateterin yerlestirimesi, floroskopi/MRG kilavuzlugunda veya 6zel durumlarda 2 boyutlu ekokardiografi rehberliginde yapilabilir.
Kateter, kilifin iginden ilerletilerek inferior vena cava’'dan gegerek sag atriyuma génderilir. Kateterin ucunun agili olmasi interatriyal
acikliktan sol atriyuma gegisi kolaylastirir. Pozisyonlandirmada zorluk halinde, SPT002 - 9,5 mm’lik kateter igin 0,014 in¢
kalinhiginda ve SPT003 - 13,5 mm’lik kateter i¢in 0,021 ing kalinliginda kilavuz tel, emin ve daha rahat pozisyonlandirma igin
kullanilabilir. Septostomi isleminden 6nce kilavuz tel kateter safti icine gekilmelidir veya tamamen geri gekilip ¢ikariimalidir

5. Balon septostomi islemi en emin sekilde floroskopi, MRG veya 2-D eko esliginde yapilir. Balon sol atriyum iginde iyi bir sekilde
tespit ediimelidir. SPT002 - 9,5 mm’lik kateterin balonu 1 cc hacminde sivi ile, SPT003 - 13,5 mm’lik kateterin balonu 2 cc'lik sivi
ile sigirilir ve musluk kapatilir. DIKKAT: SPT002- 9,5 mm’lik kateterin balonu igin 1 cc ve SPT003 - 13,5 mm’lik kateterin balonu
igin 2 cc sisirme hacmini agsmayiniz. Daha fazla sisirme balonun patlamasina sebep olabilir. Balon sonra ani ve hizli bir sekilde
sag atriyuma gekilir. Bu gekme islemi inferior vena cava-sag atriyal baglantisinda durdurulmali ve balon hizli bir sekilde tekrar sag
atriyuma dogru itilmelidir (balon uyumlu olmadidi igin IVC'nin sekline uymayacak ve balonun yirtilma olasiligi olacaktir). Balonu
basing gostergeli bir sisirme cihazina negatif basing uygulayarak hemen séndiriin (daha hizl bir sekilde séndiriilmesi
gerekmiyorsa 3 cc Onerilir, aksi takdirde basing géstergeli, en fazla 10 cc'lik bir sisirme cihazi kullanilabilir).

Balonu atriyal septumdan gekmek igin asiri giig kullanimindan kaginiimalidir. Ozellikle, doktor, balonu septumdan gekerken tim
kol glictinii kullanmaktan kaginmali ve yalnizca bilek hareketiyle gekmelidir. Bu yéntem kullanildiginda balon septumdan kolayca
cekilemezse, dncelikle az miktarda sivi kullanilmasi 6nerilir. Daha sonra istenen sonug elde edilene kadar sivi miktari yavas
yavas artirilabilir. Bu ilk iki adim basarili olmazsa, atriyal septuma statik balon dilasyonu islemi uygulamayi géz éniinde
bulundurun.

Gerekli oldugu halde kateter, tekrar sol atriumda pozisyonlandirilarak islem tekrarlanabilir. Tek bir kateterizasyon islemi sirasinda
gergeklestirilen tekrarli septostomi iglemi sayisi hastanin klinik durumu ve tedavinin etkinligi ile belirlenir.

6. Kateteri yavasca geri ¢ekin. Balon damardan ¢ikarken diizglin, yavas ve diizenli bir hareket gergeklestirin. Cikarma sirasinda
direngle karsilagilirsa ve 6zellikle balonun patladigi veya sizinti bulundugu biliniyor veya bunlardan siipheleniliyorsa balon,
kilavuz tel ve kilif floroskopi/MRG kilavuzlugu altinda bir nite halinde birlikte gikariimalidir. Bu, balon kateteri ve kilifi bir (inite
olarak sikica kavrayip hafif bir cevirme hareketiyle traksiyon kullanirken ikisi beraber geri gcekerek gergeklestirebilir.

7. Perkitan Vaskiler igslemlerde hastane protokoll veya standart uygulamalara uygun olarak giris bdlgesine basing uygulayiniz.
8. Cihazi kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar igin olan standart protokoliine gére atiniz.

UYARI: NuMED kateterleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gésteren bélgesine yerlestirilirler. Kateterler, tibbi
komplikasyonlar veya kateterin kirlmasini da kapsayan fakat bunlarla sinirli olmayan bir gok nedenle beklenen fonksiyonu
gostermeyebilirler. Buna ek olarak, dizayn, kullanilacak pargalarin segimi, Uretim 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 dider girisim yanlisliklari nedenleriyle zarar gérebilirler. Dolayisiyla, higbir temsil veya garanti
kateterin kullaniminda basarisiz olunmayacak veya kateterin fonksiyonunu yerine getirmesinde engelleme olmayacak, viicut
kateterin yerlestirilmesine engel olacak tepki vermeyecek veya kateter kullaniminin akabinde tibbi komplikasyon olmayacak demek
degildir.

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

Garanti ve Sinirlamalar
Kateterler ve aksesuarlari “oldugu gibi” satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aittir. NUMED kateter ve
aksesuarlariyla ilgili her turli ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak tizere, agik veya
zimni her tiirli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullaniimasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir
aksaklik, ariza veya hatali galismadan dogan dogrudan veya bunlara bagl olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, sézlesme, haksiz fiil veya bagka 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.
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Z-5™ Balon Olgiileri Cizelgesi
SPT002 - 9,5 mm Balon Olgiileri Gizelgesi

Enjekte edilen Enjekte edilen

Sonugta Olusan Balon Capi Sonugta Olusan Balon Gapi

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 Enjekte edilen

Sonugta Olugan Balon Gapi Sonugta Olugan Balon Gapi

hacim hacim
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 2,0 cc 13,5 mm = 0,5 mm

EAAHNIKA

OBdnyieg xpriong

ENAEIZEIZ

ZuvIoTATal yia KOATTIKH S10@ppayuaTooTOHIa HE PHTTAAGVI, HIa ATTOBEKTA TEXVIKI| OTa TIEPICOOTEPA TTAIBOKAPBIOAOYIKA KEVTPA YIa TV
QAVAKOUQIOTIKN aywyr SIa@opwV ouyyeVWV KapdIoKWwV eANEIPATWY. H KOATTIK Sla@paypaTtooTopia ue JTIaAGVI TTpayHOTOTIOIEITal O
ouvduaopd e dIayvwoTIKO Kapdiakd KaBeTNPIaopS Kal £XEI TTPAYUATOTIOINBET PETE T SIdyvwon Siagopwy KapSIakwV EANEIMPATWY:
UETEBEDN TV PEYAAWY apTNPIWY, ONIKH AVWUAAN EKBOAA TWV TIVEUHOVIKWY QAEBWY XWPIG TIVEUHOVIKY atroégpagn, atpnaia
TPIYAWXIVAG, OTEVWON MITPOEIBOUG, aTpnoia MITPoEISoUg Kal aTpnaia TIVEUUOVIKAG pE aképalo uecokolAiakd didgpayua. O SPT002 -
9,5 mm TTPoopIZETal KUPIWG YIa BPEPN KATW TwV 2 Kg.

MNEPIFPA®H TOY KAGETHPA

O kaBeTripag koATIKAG Siagpayparootopiag NUMED eival évag vEog KaBeTAPAG He UTTAAGVI GXESIOOUEVOG VIO VEOYVA LE GUYYEVH
kapdlomadeia Tou xpridouv diagpaypatooTopiag. Eival évag kabetpag dUo auAwv, prikoug 50 cm. O SPT002 £xel éva pn evOOTIKO
pTraAévi 9,5 mm £ 0,5, og 6yko 1,0 cc, aTo Tepipepikd dkpo. O SPT003 £xel éva un evdoTiké praAdvi 13,5 mm + 0,5, o dyko 2,0 cc,
oTo TIEPIPEPIKG Akpo. O kaBeTrpag SPT002 - 9,5 mm SiaBETel £TioNg pia TEAIKH) 0TI TIou pTTopEi va dexTel 0dnyd olUppa 0,014”, o
kaBetipag SPT003 - 13,5 mm S100€Tel €TioNG piat TENIKNA OTIF TTou UTTopEi va dexTei 0dnyod ouppa 0,018” £wg 0,021”. H yewpeTpia Tou
TANPwWHEVOU pTTaAovioU eival oQaipIKr. YTTEPXE! MIa TaIVIa aTTEIKOVIONG KATW aTTé TO UTTAASVI, yia TNV TOTToB4TNON Tou pTTaAoviol
oToV apIoTEPO KOATTO. To AKpo Tou KabeTripa oxnuaTidel ywvia 35°, yia T dieukoAuvon Tng diEAeucng SIaUEGOU ToU avoiyuaTog
HETAGU TNG QOPTAG KAl TNG TIVEUMOVIKAG apTnpiag atov apioTepd kOATTO. MNa T Sidykwon Tou ptraloviou Tou kabetipa SPT002 - 9,5
mm oTn péyioTn SIGPETPS Tou, WOAOTE 1 cC aPAIWUEVOU OKIayPAPIKOU HEGOU OTNV TTPOEKTOCT TOU UTTAAOVIOU PETA TNV EKKEVWOT
Tou. Ma Tn d1éykwaon Tou utradoviol Tou KaBetpa SPT003 - 13,5 mm oTn PyIoTn JIGPETPS TOu, WONOTE 2 CC apaIWPEVOU
oKIQyPAPIKOU HECOU OTNV TTPOEKTACT) TOU UTTAAOVIOU PETE TV KKEVWOT| Tou. OI KABETAPES TTaPEXOVTal PE HOVOSpOUN OTPOPIYYA, YIa
oTEYAVOTIOiNaN TOu PTraAoviou.

TPOMOZ AIAGEZHZ

MapéxeTal aTTOOTEIPWHEVO PE aéPIO aIBUAEVOEEIDIOU. ATTOOTEIPWHEVO Kl N TTUPETOYOVO EGV N GUOKEUOTIa JeV £XEI QVOIXTE 1) dev
€xel uTToOTEl {NMIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €GV UTTAPXEI aP@IBOAIC WG TTPOG TN OTEIPATNTA TOU TTPOIOVTOG. ATTOQUYETE TNV
TrapaTeTapévn €kBEON Ot PwG. APoU To aaIPECETE ATTO T ouokeuaoia, eAEyETe To TTPOIGV yia va BeBaiwBeite OTI dev £xel TTPOKANBET
nuia.

MPOEIAOMNOIHZH

¢ TMPOZOXH: Mnv utrepPaiveTe TOV OvOPaOTIKG Gyko Tou 1 cc yia Tov kabetipa SPT002 - 9,5 mm. H utrepBoAIKr SIOYKWON PTTOPET
va TTPoKaAETE! prign Tou pTraAoviou.

* [POZOXH: Mnv umrepBaiveTe TOV OVOPAOTIKG YKo Twv 2 cc yia Tov kaBetipa SPT003 - 13,5 mm. H utrepRoAikr didykwan
pTTopEi va TIpokaAéoel prign Tou uTraAovioU.

¢ XpnoIYOTIOIEITE POVO TO EYKEKPIPEVO PECO BIGYKWONG PTTaAovILv. Mn xpnaoipoTroleite aépa rj GAAo aépio u€ao yia va dIoYKWOETE
TO PTTAAGVI.

¢ XpnoipoTroIfoTe HOVO CUOKEUN SIOYKWONG 3 CC JE HAVOUETPO Yia T SIGYKWOT.

*  XpnoipoToinaTe pOvo CUOKeUN SIOYKWONG 3 CC PE HAVOUETPO Yia Tn oUTITUEN. (Ma TaxUTEPN CUPTTTUEN, PTTOPET Va
XpnoipotroinBei ouokeun didykwong £wg kai 10 cc).

¢ Mnv umrepBaivete TV Trieon €yxuong Twv 300 psi yia Tov kaBetpa SPT002 - 9,5 mm.

¢ Mnv umrepBaivete TV Trieon €yxuong Twv 600 psi yia Tov kaBetripa SPTO03 - 13,5 mm.

¢ Mnv mpowbeite To 0dNyd cUPUA, TOV KABETAPA KOATTIKAG S1aQPAYUATOCTOMIAG 1) OTroIodNTIoTE GAAO EEAPTNHA AV CUVAVTHCETE
avTioTaon, Xwpig TTPWTa va TTPOadIoPIoETe TNV aITia kal va AGBETE SIopBwTIKG PETPA.

¢ AuTég 0 KaBeTrpag Sev oUVICTATAI yia JETPNOT THEONG 1y £yXUOn UYpOU.

¢ AuTA n ouoKeun TPoopideTal yia pia xpAan Yévo. Mnv TNV eTTAVATIOCTEIPWVETE A/KAI ETTAVAXPNOIPOTTOIEITE, KABWS KATI TETOIO
pTTOopEi duvnTiKG va uTToaBuicel TNV amddoon TNG CUCKEUNG Kal va augroel Tov Kivduvo dlaoTaupoUuevng HOAuvong.

¢ H xprion utrepBoAIKig Trieong yia TNV €Agn Tou PTTAAOVIOU ETTi TOU ECOKOATTIKOU SIapPAYUaTOG TTPETTEI VO ATTOPEUYETAL.

MPO®YAAZEIZ

¢ H NuMED ouvioTd T Xprion Tou kaBetipa SPT002 - 9,5 mm pe eicaywyéa 5 F, yia T Slao@aAion Tng €10630u.

¢ H NuMED ouviotd T xprion Tou kaBetripa SPT003 - 13,5 mm pe eicaywyéa 6 F, yia T Siao@aAion g €10630u.

¢ Aev Ba TIPETTEN VA TTPAYUATOTIOIEITAI KOATTIKY Sla@paypaTtoaTopia e PTTaAdvi yia Bpé@n nAikiag dvw Twy £€1 BSopadwy. Autd Ta
Bpépn €xouv HECOKOATTIKG Sla@pdypaTa peydAou Traxoug. AvatpégTe oTig kateuBuvTripieg odnyieg Twv AHA/ACC.

¢ H diadikacia SiaoToAig Ba TpéTTel va Sie§dyeTal UTTG aKTIVOOKOTTIKY kaBodrynon/kabodriynon pe payvntikri Todoypagia pe
KATGAANAO OKTIVOYPAPIKG EEOTTAIGUO.

¢ Ta odnyd oUpparta gival euaiodnTta epyaleia. Oa TpéTel va dideTal TTPOCOXH KATE TOV XEIPIOPO WOTE Va amro@euxBei n TlavéTnTa
Bpavong.

¢ TpIv TTPOXWPAOETE, TIPETTEI VO ETTAANBEUCETE PE TIPOCOXN OTI OI GUVOETEIG TOU KOBETAPA Eival OPIKTEG KAl UTTAPXEI avappoenan
yla TNV aTToQUYR €I0aywyng aépa oto oUoTNUa.

¢ Ze kapia TEPITTWON Sev Ba TTPETTEN VA TIPOWBNHOETE OTTOIOBATIOTE TUAKA TOU CUCTAUATOG TOU KABETHPA EAV OUVAVTHOETE
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avtiotaon. Oa TTPETTE VO TTPOCBIOPIOTE N AITia TNG AVTIOTAONG HE OKTIVOOKATTNON/payvnTIK Topoypagia kai va Angdolv péTpa
Yot TNV aTTOKATAaTACN TOU TTPOBARATOG.

Edv ouvavtrioeTe avtioTaon Katé TNV a@aipeot, T0Te To UTTaAdvI, To 03nyo6 oUppa kail To Bnkdpl Ba TPETEN va apaipeBolv Hadi wg
eviaia povada, 181aitepa €AV gival yvwoTh 1 UTTAPXE! uTTowia prgng i diapporg Tou PTraAoviol. AuTd PTTOpPET va ETTITEUXOET
KPATWVTAG OTaBePd TOV KABETAPA pE UTTAAGVI KOl TO BNKAp! WG eviaia povAada Kal aTTooUpOoVTag kai Ta dUo padi, XPnaIUoTIoIWVTag
ATTIA TIEPIOTPOPIKN Kivnon oe ouvOUaoPd pE €ASN.

Mpiv a1ré TNV agaipean Tou KabeTpa atrod 1o Bnkdpl, gival TTOAU ONUAVTIKG TO PTTAAOVI VO £XEI CUPTTTUXBET TTARPWG.

H owoTh Aeimoupyia Tou KaBeTApa egapTaTal ATTO TNV AKEPAIOTNTE TOU. Oa TIPETTEI €I0TE TIPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOPS TOU
kabetipa. Mmopei va TTpokAnBei {nuid atré oTpEBAwaON, Tvuon I €VTOVO OKOUTTIONA TOU KABETAPA.

MAnpo@opieg AOPAAEING YIa HAYVNTIKI] TOPOYpaPia

A\

Mn kAIvIKEG DOKIPEG £xouv KaTadeigel 6T Ta ouoTAPATA KABeTAPWY pe PTTaAdvi Tng NUMED eival ac@alr yia Xprion o€ payvnTikr
Topoypagia utto TTpoUToBéoElg. H TTapakdTw etmorpavon ival edIK yia Toug kaBetipeg TNg NUMED kai dev epappoetal ota
0odnyd oupparta fj o AN TTAPEAKOPEVA TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAl O€ CUVBUOONO HE Ta CUOTHAHATA KABETAPWY PE UTTAAGVI TG
NuMED. O1 xprioTeg Ba TrpéTrel va oupBouAeUovTal TiG 0dnyieg Xpriong Kai TIg TTANPo@opieg aoPAAEIAg yio payvnTIKr Topoypagia
AMwV TTapeAKOPEVWV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWYV TTOU XpnolpoTrolouvTal pe Toug KabeTripeg Tng NUMED. Ta ouoTripaTa KaBeTipwy
pe ummaiévi Tng NUMED pmopoUv va capwBouUv otroudritote oto owpa o€ 1,5 T 3,0 T kdTw amé TiIg ak6AouBeg TTpoUTIoBEEIG.
H pn ™pnon autwy Twv TTPoUTroBécEWV PTTOPET VO 0BNYNOEI O€ TPAUUATIONO.

MapdpeTpog Mpoirébeon

‘Ovopa [MpoiévTog ZuoTApaTa KABETHPWY pe uTraAévi Tng NuMED
‘Evraon Ztatikou Mayvnrikou lMediou (BO) 15Tk 3T

Tumog Zapwtrig MayvnTikig Topoypagiag KuAivdpikdg

Medio Méyiotng Xwpikrig Babuidwaong

19 T/m (1.900 Glcm)

Aigyepon Adyw PadloouxvoTATwy

KukAikd MoAwpévo (Circularly Polarized - CP)

Tutog MNnviou Metadoong PadioouyvoTiTwy

Evowpatwpévo MNnvio OAoowparikig Metddoong

TpoTog Agitoupyiag Kavovikég Tpdtrog Aeitoupyiag

MpouTroBéatig PadloguxvoTriTwy MéyioTog PuBudg Eidikig OAoowparTikrig ATroppdgnaong: 2,0 W/kg

Aidipkeia Zdpwong MéyioTog puBudg €181k g oAoowHaTIKAG amoppdenong 2 W/kg yia 60 AeTrta

0dpwong padloouxVoTATWY

Téxvnua Eikévag H mapouaia kaBetipa pe utraAévi Tng NUMED o€ ouvduaopd pe odnyo ouppa
0,035” (0,889 mm) o oTr0i0g €ival ATPAAAG yIa PAYVNTIKF TOHoypagia uTrd

TIPoUTTOBEDEIS PTTOPET va TTaPAyEl éva aKTIVIKO TEXVNHA EIKOvVag Twv 1,8 cm.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ
2116 duVNTIKEG ETTITTAOKEG Kol aveTmBUUNTA GUPBAVTA TToU OXETIoVTal PE TN XProN Kai TRV £VOEIGN TOu TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
ouyKaTaAéyovTal Ta €§AG:

Noipwgn *  Alatapaxég Tou pubpoU Kal TNG aywyidéTnTag
DAgypovry ¢ AidTpnon Tou wTiou Tou apiaTeEpoU KOATIOU
OpouBoepBOAKG cupPBAvVTA *  ZnuId OTOV E0WTEPIKO AYYEIAKS XITWVA
EpBoAi aépa *  Aigoppayia

AuvnTiKdG dIaxwpPICUOS Tou PTTaAoviol pe eTTakGAoudn * Anpioupyia aIJOTWHATOG

avaykn xpiong Bpdxou *  TpaupaTiopdg Tou GUGTAUATOG aYWYAS
Ayyeiakr SIGTPNGN TTOU XPrie! XEIPOUPYIKAG +  @avarog

QTTOKATACTAONG

OTr01001jTTOTE COBAPS CUPPAV TTOU £XEI TTAPOUCIOOTEI OE OXEON PE QUTO TO TEXVOAOYIKS TTPOidV Ba TTpéTrel va avaeépeTal ot NuUMED
Kal 0TV appodia apxr) g XWPag Xprong.

EI'IIG)EQPHZH KAI MPOETOIMAZIA

3
3.
4.
5

6.
7

Eicayayete 0dnyo oUppa SIag€écou Tou TTEPIPEPIKOU GKPOU, HEXPI TO 0dNnyd cUppa va eEEABEI aTrd TV eyyUg BUpa.

A@aipEaTe TO TTPOCTATEUTIKG KGAUPpa Tou PTTaAoviol. EMBewpAoTe Tov KaBeTApa yia {nuid TTpIv aTTé TNV E16aywyn.

MpooapTtioTe pia cuoKeur| BIOYKWONG 3 ¢C PE HAVOUETPO, TTANPWHEVN PEXPI TN HECT PE PUTIOAOYIKG 0pG Kal TIPOCAPTACTE TN OTN
aTpd@Iyya TTou gival AdN TTpocapTnuévn oTn BUpa Tou pTTaAoviol.

E§aepwoTe Kal EKTTAUVETE TOV KABETPa SIOPECOU TOu auAoU TIAPWG, TIAPATNPWVTAG VI TUXOV DIOPPOEG.

ZTPEYTE TN OUOKEUN BIGYKWONG PE TO AKPOPUOTIO TOU HOVOUETPOU TTPOG Ta KATW, avappOoPAOTE PEXPI va apaipeBei GAog o agépag
atd 1o PTTaAGVI Kal va pnv eggavidovral TTAéov QUOaAIdEG aépa OTO OKIAYPAPIKS HETO.

KAeioTe TN oTpd@Iyya, yia va S1aTnpenBei To Kevo oTo PTTaAGVI.

AgaipéoTe 10 0dnY6 oUppa.

EIZArQrH: ArrEIAKH

1.
2.
3.

MapaokeudoTe éva peiypa 30% kar dykov okiaypa@ikoU péaou Kai QualoAoyikou opou.

MpoeToiudoTe Tov acBevn yia T diadikaacia.

Eivail duvaTn n eloaywyr KaBeTpwy HEow SIadeppIKAG TTPOoTIEAAONS i HEoW TNG OUPAAIKNS PAEBag. O kaBeTripag SPT002 - 9,5
mm amaitei Onkapl eicaywyéa 5 F, o kaBetipag SPT003 - 13,5 mm amaitei Bnkapi eioaywyéa 6 F (BAETTe Mpo@uAGEeIg) kard T
XPAoN QUTAG TNG TTPOCTTEAAONG. Z€ TIEPITITWOT ATTOTUXIOG AUTHG TNG TEXVIKAG TTPOOTIEAAONG, UTTOPET VO XPNoIloTToINBEi
@AeBoTopia.

H 1oTr08£TNON TOU KABETAPA UTTOPET VO ETTITEUXOET UTTO AKTIVOOKOTTIKY KaBodrynon/kaBodriynon pe payvntikrj Topoypagia rj utd
€IBIKEG TUVONKEG PE Xprion nxokapdioypa@Ikig kaBodriynong duo diacTtdoewv. MOAIG e10€ABel péoa atrd To Onkapl, o KaBeTApag
SIEPXETAI TIPOG TNV KATW KOIAN QAEBA Kal TOV BEEIO KOATTO. To YWwVIWTO AKPO SIEUKOAUVEL T SIEAEUCT) DIGUECOU TOU HETOKOATTIKOU
QaVOiyHaTOg OTOV apIoTEPS KOATTO. Z€ TTEPITITWON SUCKOAIaG TOTTOBETNONG, PTTOPEi va XpnalpoTroinBei odnyd cuppa 0,36 mm
(0,014") yia Tov kaBetiipa SPT002 - 9,5 mm ) 03nyd auppa 0,53 mm (0,021") yia Tov kaBeTripa SPT003 - 13,5 mm yia v
£TTiTEUEN ao@aloug ToTroBETNONG. To 0dNYd cUppa Ba TIPETTEN va aTTOCUPETAI OTO OTEAEXOG TOU KABETHPA | va apaipeiTal TTARpwG
TIPOTOU TTPOXWPATETE GTNV KOATTIK dIaQPayUaTOCTOMIA.

H KOATTIKA dla@payparoaTopia he UTTAAGVI TIPAYUATOTIOIEITAI HE AOQAAEIR UTTO OKTIVOOKOTINGN, MayvNTIKY) TOHOoypagia i
S108180TaTo UTTEPNXOYPAPNUA. To HTTaAGVI TTPETTEI VA avayVWPIZETaI GAQUWG GTOV aploTePd KOATIO. To UTTAAGVI TOU KABETHpa
SPT002 - 9,5 mm JioykwveTal pe 1 cc uypou, To uTTaAGvI Tou kabetipa SPT003 - 13,5 mm SI0yKWVETAI PE 2 CC UYpOoU Kal N
oTpéQIyya KAgivel. MIPOZOXH: Mnv utrepBaiveTe Tov dyko Tou 1 cc yia Tov kabetripa SPT002 - 9,5 mm 1 Tov dyko Twv 2 cc yia
Tov kaBetipa SPT003 - 13,5 mm. H utrepBoAikr dI6ykwon UTTopEi va TTPOKAAETEl prign Tou uTraAoviou. To PTTaASVI KaToTTIv
arrooUpeTal aTov JegI6 KOATTO pe ypriyopn, xahapr Kivnon. AuTdg o XEIPIoPOG atréoupong TTPETTEl va SIGKOTITETAI OTN OUHBOAR
KATW KOIANG PAEBAG-OEEIOU KOATTOU Kail TO PTTAAGVI VA ETTAVATTPOWBEITAl TaXEWG OTOV JE§I6 KOATIO (KaBWS TO PTTAASVI €ival Un
£VOOTIKG, Bev Ba TTPOTAPOCTEl 0TO OXHa TG KK Kal UTTApXE! EVOEXOHEVO PrgNG). ZUPTITUETE TO PTTAAGVI EQaPPOIOVTag
QAPVNTIKN THECN OTN GUOKEUN JIOYKWONG UE HAVOUETPO (CUVICTATAI CUOKEUN TWV 3 CC €KTOG £Qv amarTeital Taxutepn oUPTITUEN,
KATOTTIV UTTOPE( va XPNOIPOTIOINBEi CUOKEUN SIOYKWONG HE HAVOUETPO Ewg Kal 10 cc).
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H xprion utrepBoAIKrig Trieang yia TNV €AEn Tou UTTAAOVIOU ETTi TOU HECOKOATTIKOU SIa@PAYNATOG TIPETTEI VA ATTOQPEUYETAL.
ZUYKEKPIPEVA, O 10TPOG Ba TTPETTEI va aTTOPEUYEI TN XPrian 6Aou Tou Bpaxiova Kard Tnv atréoupon Tou PTraAovioU €T Tou
SiappaypaTtog Kai Ba TPETTEN va XpnoIdoTIolei pdvo Tnv Kivnon Tou kapTioU. Edv 1o prakdvi dev umropei va SiEABel eUkoAa aTré 1o
Sidppaypa Pe T XPAon autiAg TG peBOdoU, GuVISTATaI N apXIKN XPAan HIKPOTEPOU Bykou uypoU. H TroodTnTa Tou uypoU pTTopei
KATOTIV va augnBei oTadlakd oe 6yKo, PEXPI TV ETTITEUEN Tou £mBUUNTOU atmroteAéopatog. Edv Ta mpwra duo Brparta dev eival
ETMITUYXN, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO XPONG SIACTOANG PE OTATIKO UTTAAGVI TOU HECOKOATTIKOU SIa@paypaTog.

Edv eival atmapaitnTo, 0 KaBeTAPAG UTTOPEi va eTTavaToTroBeTNOEI 0TOV apIoTeEPO KOATIO Kal N Siadikaaia PTTopEi va eTmavaAngoei.
O apIBUOG TWV ETTAVOARYEWY TWV SIAPPAYHATOOTONIWY TIOU TIPAYHATOTIOIOUVTAI KATA T SIGPKEIR EVOG KABETNPIACHOU
TpoadlopideTal amd TV KAIVIKA KaTdaTaon Tou acBevolg Kal TV KTINGN TNG ATTOTEAECUATIKAG QVAKOUQPIOTIKAG QYWYNG.

6. ATOOUpETE Ue ATTIEG KIVAOEIG TOV KaBeTrpa. Oco eEépxeTal To PTTaAdVI aTtd TO ayyeio, XpnoldoToIoTe opaAr, HTTIa, oTabEepn
Kivnon. Edv ouvavtioeTe avtioTaon katd Tnv agaipeon, TOTe To PTTaAdvi, To 0dnyd oUppa Kal To Bnkap! Ba TTPéTel va apaipebolv
Hadi wg eviaia povada, UTTé aKTIVOOKOTTIKF KaBodrynon/kaBodrynon He HayvnTikr Topoypagia, ISiaitepa edv gival yvwoTn 1y
UTTGPXE! uTToWia prgng fi dlapporg Tou PTraoviol. AUTO UTTOPET va ETTITEUXBET KPATWVTAG OTABEPd TOV KABETAPA PE HTTAAGVI Kl
T0 BNKAPI WG eviaia pOVAda Kal ATTOGUPOVTAG Kal Ta dUo padi, XPNOIUOTIOIWVTAG ATTIA TTEPICTPOWPIKN Kivnon o€ auvdUaouo6 JE
EAEN.

7. E@apudoTe Triean oTo onpeio ei0aywyrg cUPQWVaA PE TNV TUTTIKF TIPAKTIKN 1 TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOU YIO SIOSEPUIKEG
ayyelokég dladIkaaieg.

8. AToppiyTe TO TEXVOAOYIKS TTPOIGV PETA TN XPron CUP@WVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU Yia BIoAOYIKA eTTIKiVOUVA
TEXVOAOYIKG TTpOidvVTQa

MPOEIAOMOIHZH: O1 kabetipeg NUMED ToTr0B0€TOUVTAI OTO ECQIPETIKG EXOPIKS TrEPIBAAAOV TOU avOPWTTIVOU oWpaTog. Or KABETAPEG
HTTOPET VO UN AeIToupyrioouy yia SIApopeg aITieg TTou TrEPIAAUBAVOUY, HETAGU AAAWY, IOTPIKES ETTITTAOKEG I} OTOXiO TWV KABETHPWY
Aoyw Bpauvong. EirAéov, Trapd Tnv atraitodpevn TTpocoxr Tou €xel doBei kaTd Tov oxedIaopd, TV emmAoyR e§apTnudTwyY, TNV
KATAOKEUN Kal T SOKIYM TIPIV aTrd TNV TIWANGCN, Ol KABETAPEG PTTOPOUV EUKOAX VA UTTOGTOUV {NHIG TTPIV, KATA TN SIdPKEIa 1} HETA TNV
eloaywyr), AOyw akatdAANAoU XEIPIoUOU 1) GAANG TTaPEUBATIKNG EVEPYEIAG. ZUVETTWG, eV TIapEXETal Kapia dRAwon 1 eyyunon ot dev
Ba mpokUWel BAGRN i SiakoTr TG AciToupyiag Twv KaBeThpwv A 6T To oWpa dev Ba avTIdPAoel SUCUEVWIG OTNV TOTTOBETNON
KABETAPWY 1} OTI HETA TN XPAON TWV KABETAPWY dev Ba EPPAVIOTOUV IATPIKES ETTITTAOKEG.

H NuMED &ev propei va Tapdoxel eyyunon yia mapeAképeva NUMED, etreidri n Sopr Twv TTAPEAKOUEVWV EVOEXETAI VO UTTOOTET {npId
Aoyw akatdAAnAou Xeipiopou TrpIv i kard T Sidpkeia TNG Xprong. Qg ek TouTou, dev TrapéxovTal SNAWOEIG i EYYUNROEIG OXETIKA PE
auTd.

EyyUnon kai repiopicpoi
O1 KaBeTAPES Kal Ta TIAPEAKOPEVA TIWAOUVTAI O€ KATAOTAON «WwG £x0uv». O ayopaoThg avaAapBdvel 6Aoug Toug KIvEUVoUg TTou
oxeTidovTal Je TNV TTOI6TNTA Kal TNV atrédoan Tou kabetApa. H NUMED amotoieitan k&g eyyunon, pntr fj oiwtnpr, 6oov agopd Toug
KABETAPEG KAl TA TIAPEAKOUEVA, CUPTIEPIAAUBAVOPEVWY, PETAGU GAAWY, KABE CIWTINPAG £YYUNONG EUTTOPEUCINOTNTAG 1)
KataAANASTNTAG yia ouykekpipévo okotrd. H NUMED Sev @épel euBUvn £vavTi OTTOIOUSATIOTE ATOUOU VIO OTIOIEOOATIOTE IATPIKES
SATTAVEG 1) OTTOIECDNTIOTE AUETEG I} ETTAKOAOUBEG {nUieg TTOU TIPOKUTITOUV aTTé TN XPAoN OTIOIOUBATIOTE KABETAPA A TTapeAKOUEVOU
TIOU TTPOKARBNKAV TG OTTOI0dNTIOTE EAGTTWHA, aoToXia 1} SUCAEITOUPYIa OTTOIOUSATIOTE KABETAPA ] TTAPEAKOUEVOU, AVEEAPTNTA ATTO
T0 av n agiwon yia TéTolou €idoug {nuieg Baciletal o€ eyyunon, cuupacn, adikotrpagia i GAAwG. Kavéva dropo dev £xel Tnv ddeia va
Seopevoel TNV NUMED ot otroladrimroTe dnAwon 1 eyyunon 60ov apopd Toug KABETAPES KAl TA TIAPEAKOHEVA.

Aidypappa Tpoodiopiopou peyéoug ptraloviout Z-5™
Aidypappa mpoodiopiouou peyéBoug ptraAoviot SPT002 - 9,5 mm

‘Oykog Tou . . . ‘Oykog TTou AiGpeTpog prraloviou
£yxUBNKe IAIGUETPOG PTTAAOVIOU TTOU TTPOKUTITEI eyXUBNKE TTOU TPOKUTITEI
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
Aigypappa Tpoodiopiopou peyédoug prraAoviod SPT003 - 13,5 mm
Oqug oy IAIGUETPOG PTTAAOVIOU TTOU TTPOKUTITEI 'OVKQG ou Aidperpog un?)‘ov'ou
£YXUOnKe £yXUBNKE TTOU TTPOKUTITEI
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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Do Not Reuse
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden Nao Reutilizar

M3 ikke genbruges
Niet hergebruiken

Tekrar Kullanmayin

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Nimero de Catalogo
Katalog Numarast

Sandningskod

No reutilizar . Namero de catélogo X é
e andas Mnv emravaxpnoigiorroieite Pl ApIBYGS KaTaAGyou
Batch Code Use By
Partikode . Anvendes inden
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Chargencode Codigo do Lote Verwendbar bis Usar pte
harg Parti Kodu Son Kullanma Tarihi
Cédigo del lote odu Usar antes de ma,
Kwikog Trapridag Huepounvia Afign

Anvand senast

Do not resterilize

Ne pas restériiser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

Nao reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Mnv emavamooTeipuveTe

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

Temperaturbegraensning
Temperatuurbeperking
Limite de Temperatura

Isi Sinirlamasi
Mepiopiop6s Bepuokpasiag

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

Konsultér brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consultar as instrucdes de utilizagéo
Kullanim talimatina bakin
SupBouAeuTEiTe TIG 0BNYies XProNG

Keep Away From Sunlight

QG Garder & 'abri de la lumigre du soleil
//T\ Proteggere dai raggi solari
Sonneneinstrahlung vermeiden
L Mantener alejado de la luz solar

Exponera inte for direkt solljus

Holdes veek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
AlOTNPEITE PAKPIG ATTO NAIGKS GuG

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

Producent / fremstillingsdato
Fabrikant / Productiedatum
Fabricante / Data de Fabrico
Uretici / Uretim Tarihi
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Double Sterile Barrier System
Systéme de double barriere stérile
Sistema di barriera sterile doppia
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema de doble barrera estéril
Dubbelt sterilt barriarsystem

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

Gift steril bariyer sistemi

AITAG aTTOGTEIPWEVO CUGTNUG @PaYHOD

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

Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado Usando Oxido de Etileno

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
ATIOGTEIPGBNKE He Xprion ofeiBiou Tou aiBuAeviou

Auktoriserad representant inom EU

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

i Det
Gevolmachtigd ver(egenwnnrdlger in de Europese Gemeenschap
ropei

Avtupa Toplulugunda Yelklh e
oty iiki) Kovernra

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

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

Non usare se la confezione & dannegglala e consultare le istruzioni per l'uso
icht

Bei

beachten

No uilzar si ol envase esé danado y consultar \as instrucciones de uso
Fér ej anvandas om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

M ikke anvendes, hvis er iget. Konsultér
Niet gebruiken als de
Nao utilizar se a embalagem cstivr danificaa 6 consular a5 instrugdes de utilizagéo

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin

Mnv XprOIHOTIOIEfTe, £va ) CUOKEUQDa £Xel UTTOOTE! NId Kail GUPBOUAEUTEITE Tig 0BNYieg XPrONG

MR Conditional

A compatibilita RM condizionata
Bedingt MR-sicher

Producto seguro bajo ciertas condiciones de la
resonancia magnética

Villkorligt godkand for MR

Utilisable(s) en environnement IRM sous certaines conditions

Betinget MR-sikker
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

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

MR Kosullu

AOQAAES Yidt HaYVITIKR TOLOYPAQIa UTTG TIPOUTIOBETEIG

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

IOl

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOi6Y

NuMED, Inc.

“ 2880 Main Street
Hopkinton, NY
USA 12965
TEL: (315) 328-4491
FAX: (315) 328-4941
email: info@numedusa.com

www.numedforchildren.com

RMO0344-05K

IFU-210CE-21
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G. van Wageningen B.V.
Hallenweg 40, 5683 CT Best,
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TEL: +31-499-377388

FAX: +31-499-377456
email: info@heartmedical.nl
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