Z-6TM

ATRIOSEPTOSTOMY CATHETER

INStructions for USE .........ccceevieieiiiiieiiiiee e
Mode d’emploi..........
Istruzioni per l'uso .......
Gebrauchsanweisung..
Instrucciones de uso ...
Bruksanvisning............
Brugsanvisning ..
Gebruiksaanwijzing......
Instrucdes de utilizagdo..
Kullanma Talimati ..........

OBNYIEG XPAOTG vttt

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

NuMED




ENGLISH

Instructions for Use
INTENDED USE
Balloon Atrioseptostomy.

INDICATIONS

Indicated 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.

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

CATHETER DESCRIPTION

The NuMED Atrioseptostomy Catheter is a balloon catheter designed for the neonate with congenital heart disease requiring
septostomy. The balloon catheter is used to create an ASD between the left and right atria, which leads to an immediate and
significant increase in atrial level mixing. This increase in systemic oxygen saturation means that surgical intervention can be
postponed beyond the critical neonatal period.

It is a dual lumen catheter, 50cm in length. The Z695 has a 9.5mm + 0.5mm non-compliant balloon, at 1.0cc volume, on the distal
end. The Z6135 has a 13.5mm * 0.5mm non-compliant balloon, at 2.0cc volume, on the distal end. The catheter also features an end
hole that will accommodate an 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 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 13.5mm catheter to its 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 9.5mm catheter. Over inflation may cause balloon rupture.

* CAUTION: Do not exceed the rated volume of 2cc for the 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 syringe for inflation.

* Use a 3cc syringe for deflation. (For faster deflation, up to a 10cc syringe may be used).

* 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

* Devices are intended to be used by cardiologists trained in catheterization procedures.

* NuMED recommends the catheters be used with a 6F introducer to insure admittance.

* 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 (Bo) 1.5T and 3T

MR Scanner Type Cylindrical

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

RF Excitation Circularly Polarized (CP)
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RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

Operating Mode Normal Operating Mode

RF Conditions Maximum Whole-body SAR: 2 W/kg

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications & adverse effects associated with device use and indication include:
¢ 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.

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

Attach a 3cc syringe half filled with normal saline and attach it to the stopcock, already attached to the balloon port.
Purge and flush the catheter through lumen thoroughly, observing for leaks.

Point the syringe nozzle downward, aspirate until all air is removed from the balloon, and bubbles no longer appear in the
contrast medium.

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

Remove guidewire.

agrONE

No

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. In the event a percutaneous approach is not
feasible, a 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, an 0.021"
guidewire is positioned in the left atrium or pulmonary vein. The tip of the catheter has to be free in the left atrium prior to its
inflation. 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 9.5mm catheter is inflated with 1cc of fluid, the balloon of the 13.5mm catheter is inflated with 2cc of
fluid and the stopcock is closed. CAUTION: Do not exceed the 1cc volume for the 9.5mm catheter or the 2cc volume for the
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 syringe.

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. This can be done using echocardiography to measure the size of the defect or by inflating the full balloon in the left
atrium and bringing it back through the defect to the right atrium without much tension.

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-6™ Balloon Sizing Chart

Z695 — 9.5 mm Z6135-13.5 mm
Injected Volume Average Balloon Diameter Injected Volume Average Balloon Diameter
0.7 cc 7.59 mm 1.5¢cc 11.69 mm
0.8 cc 8.25 mm 1.6 cc 12.14 mm
0.9cc 8.92 mm 1.7 cc 12.60 mm
1.0cc 9.47 mm 1.8 cc 12.99 mm
1.9cc 13.32 mm
CAUTION: Do not exceed the rated volume of 1cc for the 2.0 cc 13.69 mm
9.5mm catheter. Over inflation may cause balloon rupture. CAUTION: Do not exceed the rated volume of 2cc for the
13.5mm catheter. Over inflation may cause balloon rupture.

FRANCAIS

| Mode d’emploi
UTILISATION PREVUE
Atrioseptostomie par ballonnet.

INDICATIONS

Indiqué pour l'atrioseptostomie par ballonnet, une technique acceptée dans la plupart des centres de cardiologie pédiatrique pour les
soins palliatifs de plusieurs malformations cardiaques congénitales. L’atrioseptostomie par ballonnet est réalisée en association avec
un cathétérisme cardiaque diagnostique et a été réalisée apres le diagnostic de plusieurs malformations cardiaques congénitales :
transposition des grosses artéres, retour veineux pulmonaire anormal total sans obstruction pulmonaire, atrésie tricuspide, sténose
mitrale, atrésie mitrale et atrésie a septum inter-ventriculaire intact.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas réaliser d’atrioseptostomie par ballonnet chez le nourrisson agé de plus de six semaines, qui présente un septum
inter-auriculaire épais. Se reporter aux directives de I’American Heart Association/American College of Cardiology (AHA/ACC).

DESCRIPTION DU CATHETER

Le cathéter pour atrioseptostomie NUMED est un cathéter a ballonnet congu pour le nouveau-né atteint d’une cardiopathie
congénitale nécessitant une septostomie. Le cathéter a ballonnet est utilisé pour créer une CIA entre les oreillettes gauche et droite,
ce qui entraine une augmentation immédiate et significative du mélange au niveau auriculaire. Cette augmentation de la saturation
systémique en oxygene signifie que I'intervention chirurgicale peut étre reportée au-dela de la période néonatale critique.

Il s’agit d’un cathéter double lumiere de 50 cm de long. Le cathéter Z695 est muni & son extrémité distale d’un ballonnet non
compliant mesurant 9,5 mm + 0,5 mm a un volume de 1,0 cc. Le cathéter Z6135 est muni a son extrémité distale d’'un ballonnet non
compliant mesurant 13,5 mm + 0,5 mm & un volume de 2,0 cc. Le cathéter présente aussi un orifice terminal compatible avec

un guide de 0,021 po. Lorsqu'il est gonflé le ballonnet est sphérique. Un repere d’imagerie se situe sous le ballonnet pour la mise en
place de ce dernier dans l'oreillette gauche. L'extrémité du cathéter est coudée a 35° pour faciliter le passage a travers I'ouverture
interartérielle de I'oreillette gauche. Pour gonfler le ballonnet du cathéter de 9,5 mm & son diamétre maximal, injecter 1 cc de produit
de contraste dilué dans le raccord du ballonnet aprés I'avoir purgé. Pour gonfler le ballonnet du cathéter de 13,5 mm a son diamétre
maximal, injecter 2 cc de produit de contraste dilué dans le raccord du ballonnet aprés I'avoir purgé. Les cathéters sont fournis avec
un robinet a une voie pour sceller le ballonnet.

CONDITIONNEMENT

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

AVERTISSEMENT

* MISE EN GARDE : Ne pas dépasser le volume nominal de 1 cc pour le cathéter de 9,5 mm. Un gonflage excessif du ballonnet
peut provoquer sa rupture.

* MISE EN GARDE : Ne pas dépasser le volume nominal de 2 cc pour le cathéter de 13,5 mm. Un gonflage excessif du ballonnet
peut provoquer sa rupture.

* Nutiliser que le milieu approprié pour le gonflage du ballonnet. Ne pas utiliser d'air ni d’autre milieu gazeux pour gonfler
le ballonnet.

* Pour le gonflage, n'utiliser qu’'une seringue de 3 cc.

* Utiliser une seringue de 3 cc pour le dégonflage. (Pour un dégonflage plus rapide, une seringue d’un volume maximal de 10 cc
peut étre utilisée.)

* En cas de résistance, ne faire avancer ni le guide, ni le cathéter de septostomie, ni aucun autre composant avant d’avoir
déterminé la cause de la résistance et de I'avoir corrigé.

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

* Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Ne pas le restériliser ni le réutiliser, car cela pourrait compromettre les
performances du dispositif, et augmenter le risque de contamination croisée.

* Lutilisation d’une force excessive pour tirer le ballonnet au travers du septum inter-auriculaire doit étre évitée.

PRECAUTIONS

* Les dispositifs sont destinés a étre utilisés par des cardiologues formés aux procédures de cathétérisme.

* NuMED recommande d’utiliser les cathéters avec un introducteur de 6F pour assurer I'accés.

* Les procédures doivent étre effectuées sous guidage fluoroscopique/IRM avec I'équipement radiographique approprié.
¢ Les guides sont des instruments délicats. Les manipuler avec précaution pour éviter de les briser.
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Avant d’entamer la procédure, vérifier soigneusement par aspiration que les raccords du cathéter sont serrés afin d’éviter
l'introduction d’air dans le systéme.

En aucun 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, retirer le ballonnet, le guide et la gaine d’un seul tenant, 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 légére rotation.

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

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

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 systemes de cathéter a ballonnet de NUMED peuvent étre scannés sans risque n’importe ot dans le corps 21,5 Tet30T
dans les conditions suivantes : Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures.

Parametre Condition

Nom du dispositif Les systemes de 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 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 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 ¢ Troubles du rythme et de la conduction
¢ Inflammation * Perforation de I'oreillette gauche
*  Evénements thromboemboliques ¢ Lésion de la tunique interne vasculaire
* Embolie gazeuse ¢ Hémorragie
* Séparation potentielle du ballonnet conduisant a la ¢ Formation d’hématome
nécessité d'utiliser une anse *  Lésion du systéme de conduction
* Perforation vasculaire nécessitant une réparation e Décés
chirurgicale

Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé 8 NUMED et a I'autorité compétente du pays ou il est
utilisé.

INSPECTION ET PREPARATION

1.
2.
3.
4.
5.

6.
7.

Insérer le guide a travers I'extrémité distale jusqu’a ce qu'il dépasse I'orifice proximal.

Retirer la protection du ballonnet. Inspecter le cathéter avant son insertion pour vérifier I'absence de dommage.

Raccorder une seringue de 3 cc remplie a moitié de sérum physiologique standard au robinet, qui lui-méme est raccordé

a l'orifice du ballonnet.

Purger et rincer soigneusement le cathéter a travers la lumiére, en recherchant des fuites éventuelles.

Orienter 'embout de la seringue vers le bas et aspirer jusqu’a ce que I'air soit complétement évacué du ballonnet et qu'aucune
bulle ne soit visible dans le produit de contraste.

Fermer le robinet pour maintenir le vide dans le ballonnet.

Retirer le guide.

INSERTION : VASCULAIRE

1.
2.
3.

4.

Préparer un mélange a 30 % en volume de produit de contraste et de sérum physiologique normal.

Préparer le patient pour la procédure.

Les cathéters peuvent étre introduits par voie percutanée ou par la veine transombilicale. Si une approche percutanée n’est pas
réalisable, une incision veineuse peut étre utilisée.

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 interartérielle de l'oreillette gauche. En
cas de difficulté, un guide de 0,021 po est placé dans l'oreillette gauche ou la veine pulmonaire gauche. Avant le gonflage,
I'extrémité du cathéter doit étre libre a I'intérieur de I'oreillette gauche. Le guide doit étre ramené dans le corps du cathéter ou
retiré complétement avant de procéder a la réalisation de la septostomie.

Pour assurer une sécurité optimale, réaliser la septostomie par ballonnet sous fluoroscopie, sous IRM ou a I'aide d’'une
échocardiographie 2D. Le ballonnet doit étre clairement identifié dans I'oreillette gauche. Le ballonnet du cathéter de 9,5 mm est
gonflé avec 1 cc de liquide, le ballonnet du cathéter de 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 de 9,5 mm ou le volume de 2 cc pour le cathéter de 13,5 mm.

Un gonflage excessif du ballonnet peut provoquer sa rupture. Le ballonnet est tiré ensuite dans I'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 I'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 a la seringue.




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 I'oreillette gauche et le processus répété. Le nombre de septostomies
répétées réalisées pendant un cathétérisme est déterminé par I'état clinique du patient et une estimation de I'efficacité des soins
palliatifs. Cela peut étre fait en utilisant I'’échocardiographie pour mesurer la taille du défaut, ou en gonflant au maximum

le ballonnet dans I'oreillette gauche et en le ramenant a travers le défaut vers I'oreillette droite sans trop de tension.

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
légére rotation.

7. Appliquer une compression au niveau du site d’insertion conformément a la pratique standard ou au protocole de I’hdpital pour
les procédures vasculaires percutanées.

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

AVERTISSEMENT : Les cathéters NUMED sont placés dans I'environnement extrémement hostile du corps humain. Il est possible
que les cathéters ne fonctionnent pas correctement pour diverses raisons, notamment des complications médicales ou une
défaillance du cathéter par 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 étre facilement endommagés avant, pendant ou
apres l'insertion s’ils sont manipulés de maniére inadéquate ou a cause d’autres actes interférents. Par conséquent, il n’existe
aucune représentation ni garantie qu’une défaillance ou une perte de fonction des cathéters ne se produira pas, ou que I'organisme
ne réagira pas de maniéere indésirable a la mise en place de cathéters, ou encore que I'utilisation de cathéters exclura toute
complication médicale.

NuMED ne peut pas assurer ni garantir les accessoires NUMED, car la structure des accessoires peut étre endommagée s'ils
sont manipulés de maniére inadéquate avant ou pendant I'utilisation. Par conséquent, aucune déclaration ni garantie n’est émise
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 assumée par I'acheteur. NUMED dénie toutes les garanties, expresses ou implicites, quant aux cathéters et aux accessoires,
dont, sans toutefois s’y limiter, toutes les garanties de qualité commerciale ou d’adaptation & un objectif particulier. NuMED ne peut
étre tenu responsable envers quiconque de frais médicaux ou de dommages directs ou indirects résultant de I'utilisation d’'un
cathéter ou d’un accessoire ou provoqués par un défaut, une défaillance ou un fonctionnement incorrect d’un cathéter ou d’un
accessoire, que la déclaration desdits dommages soit basée sur une garantie, un contrat, un acte délictuel ou autre. Aucune
personne n’est autorisée a obliger NUMED & assumer une quelconque déclaration ou garantie relative aux cathéters et accessoires.

Tableau des dimensions des ballonnets Z-6™

Z695 - 9,5 mm Z6135- 13,5 mm

Volume injecté Diamétre moyen du ball Volume injecté Diamétre moyen du ballonnet

0,7 cc 7,59 mm 1,5 cc 11,69 mm

0,8 cc 8,25 mm 1,6 cc 12,14 mm

0,9 cc 8,92 mm 1,7 cc 12,60 mm

1,0 cc 9,47 mm 1,8 cc 12,99 mm

1,9 cc 13,32 mm

MISE EN GARDE : Ne pas dépasser le volume nomin_al de 2,0 cc 13,69 mm
1 ce pour IE;:l]a\()t:ﬁ;etrpieljtSF,)SrOT:;hgpsgorjﬁﬂfelexcessﬂ du MISE EN GARDE : Ne pas dépasser le volume nominal de
2 cc pour le cathéter de 13,5 mm. Un gonflage excessif du

ballonnet peut provoquer sa rupture.

ITALIANO

Istruzioni per I'uso
USO PREVISTO
Atriosettostomia con palloncino.

INDICAZIONI

Indicato per atriosettostomia con palloncino, tecnica accettata nella maggior parte dei centri di cardiologia pediatrica per il
trattamento palliativo di vari difetti cardiaci congeniti. L’atriosettostomia con palloncino si esegue contestualmente alla procedura di
cateterismo cardiaco diagnostico ed & stata svolta dopo la diagnosi di numerosi difetti cardiaci congeniti: trasposizione delle grandi
arterie, drenaggio venoso polmonare anomalo totale senza ostruzione polmonare, atresia della tricuspide, stenosi mitralica, atresia
della mitrale e atresia polmonare con setto ventricolare intatto.

CONTROINDICAZIONI
L’atriosettostomia non deve essere eseguita su neonati di oltre sei settimane di vita a causa dell’elevato spessore del setto atriale.
Consultare le linee guida AHA/ACC.

DESCRIZIONE DEL CATETERE
Il catetere NUMED per atriosettostomia & un catetere con palloncino destinato all’uso su neonati con cardiopatie congenite da trattare
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con settostomia. Il catetere a palloncino viene utilizzato per creare un difetto del setto atriale (atrial septal defect, ASD) tra I'atrio
sinistro e quello destro, che consenta un aumento immediato e significativo del mixing (mescolamento) ematico a livello atriale.
L'aumento della saturazione sistemica dell'ossigeno fa si che I'intervento chirurgico possa essere rimandato oltre il periodo
neonatale critico.

E un catetere a doppio lume, con una lunghezza di 50 cm. La versione 2695 & provvista di un palloncino non compliante da 9,5 mm
+ 0,5 mm, a un volume di 1,0 cc, sull’'estremita distale. La versione Z6135 & provvista di un palloncino non compliante da 13,5 mm

+ 0,5 mm, a un volume di 2,0 cc, sull'estremita distale. Il catetere presenta anche un foro terminale in grado di accogliere un filo
guida da 0,021 pollici. Quando & gonfio, il palloncino assume una geometria sferica. Per il posizionamento del palloncino nell'atrio
sinistro, sotto il palloncino & presente una banda per imaging. La punta del catetere & angolata a 35° per agevolare il passaggio
nell’atrio sinistro attraverso I'apertura interarteriosa. Per gonfiare il palloncino del catetere da 9,5 mm al suo diametro massimo, si
inserisce 1 cc di mezzo di contrasto diluito nell'estensione del palloncino dopo I'operazione di svuotamento. Per gonfiare il palloncino
del catetere da 13,5 mm al suo diametro massimo, si inseriscono 2 cc di mezzo di contrasto diluito nell’estensione del palloncino
dopo I'operazione di svuotamento. | cateteri vengono forniti con un rubinetto a una via per la chiusura del palloncino.

MODALITA DI FORNITURA

Fornito sterilizzato mediante ossido di etilene. Sterile e non pirogeno se la confezione & integra e non danneggiata. 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: non superare il volume nominale di 1 cc per il catetere da 9,5 mm, poiché un gonfiaggio eccessivo del palloncino
puo causarme la rottura.

* ATTENZIONE: non superare il volume nominale di 2 cc per il catetere da 13,5 mm, poiché un gonfiaggio eccessivo del
palloncino puo causarne la rottura.

* Utilizzare esclusivamente un mezzo di gonfiaggio del palloncino appropriato. Non utilizzare I'aria o un mezzo gassoso per
gonfiare il palloncino.

* Per il gonfiaggio, usare solo siringhe da 3 cc.

¢ Perlo sgonfiaggio, usare una siringa da 3 cc. (Per accelerare I'operazione di sgonfiaggio, si possono utilizzare siringhe fino a 10 cc.)

* In caso di resistenza, non fare avanzare il filo guida, il catetere per settostomia né altri componenti senza aver prima individuato
la causa dell'ostacolo e averla eliminata.

* Sisconsiglia 'uso del catetere per la misurazione della pressione o I'iniezione di liquidi.

* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo e/o non riutilizzarlo, in quanto cio potrebbe potenzialmente
comprometterne le prestazioni, oltre ad aumentare il rischio di contaminazione crociata.

+ Evitare di tirare con forza eccessiva il palloncino attraverso il setto atriale.

PRECAUZIONI

* | dispositivi sono intesi per I'uso da parte di cardiologi addestrati nelle procedure di cateterismo.

* NuMED raccomanda di utilizzare i cateteri con un introduttore da 6 F per garantire il passaggio.

* Le procedure di misurazione devono essere eseguite sotto osservazione fluoroscopica/RM con apparecchiature per
raggi X adatte.

* [ fili guida sono strumenti delicati. Maneggiarli con prudenza per evitarne la possibile rottura.

* Per evitare l'introduzione di aria nel sistema, prima di iniziare la procedura prestare particolare attenzione al mantenimento
dell'aspirazione e delle connessioni per la tenuta del catetere.

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

¢ Se siincontra resistenza al momento della rimozione, estrarre insieme il palloncino, il filo guida e la guaina come unica unita
(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.

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

* Il corretto funzionamento del catetere dipende dalla sua integrita. Prestare attenzione durante la manipolazione del catetere.
La piegatura, la trazione o uno strofinio troppo energico possono arrecare danni al catetere.

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 NUuMED. 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 o0 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 (Bo) 15Te3T

Tipo di scanner RM Cilindrico

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

Eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP)

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

Modalita operativa Modalita operativa normale

Condizioni RF SAR massimo sul corpo intero: 2 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 pud causare un artefatto
d’'immagine radiale di 1,8 cm.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all’'uso del dispositivo e alla sua indicazione includono:
* Infezione ¢ Eventi tromboembolici

¢ Infiammazione * Embolia gassosa



* Potenziale distacco del palloncino con successiva ¢ Danno allintima vascolare

necessita di ansa ¢ Sanguinamento
* Perforazione vascolare necessitante di riparazione * Formazione di ematoma

chirurgica * Lesione a carico del sistema di conduzione
* Disturbi del ritmo e della conduzione ¢  Decesso

* Perforazione dell’appendice atriale sinistra

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

ISPEZIONE E PREPARAZIONE
Inserire il filo guida attraverso I'estremita distale fino a quando non supera la porta prossimale.

2. Rimuovere la protezione del palloncino. Prima di inserirlo, ispezionare il catetere per escludere la presenza di danni.

3. Collegare una siringa da 3 cc riempita a meta con soluzione fisiologica e fissarla al rubinetto, gia applicato alla porta del
palloncino.

4. Svuotare e irrigare accuratamente il lume passante del catetere, prestando attenzione a individuare eventuali perdite.

5. Rivolgere l'ugello della siringa verso il basso, aspirare fino a espellere tutta I’aria dal palloncino e fino all’assenza di bolle nel
mezzo di contrasto.

6. Chiudere il rubinetto per mantenere il vuoto nel palloncino.

7. Rimuovere il filo guida.

INSERZIONE: VASCOLARE

1. Preparare una miscela al 30% per volume di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica.

2. Preparare il paziente alla procedura.

3. | cateteri possono essere introdotti per via percutanea o dalla vena transombelicale. Se I'approccio percutaneo non & praticabile,
si pud optare per una scopertura venosa.

4. |l catetere puo 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 interarteriosa fino all’atrio sinistro. In caso di difficolta, si posiziona un filo
guida da 0,021 pollici nell'atrio sinistro o nella vena polmonare. Prima del gonfiaggio, accertarsi che la punta del catetere sia
libera nell’atrio sinistro. 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.

I palloncino deve essere chiaramente visibile nell'atrio sinistro. Gonfiare il palloncino del catetere da 9,5 mm con 1 cc di liquido;
gonfiare il palloncino del catetere da 13,5 mm con 2 cc di liquido e chiudere il rubinetto. ATTENZIONE: non superare il volume
di 1 cc per il catetere da 9,5 mm e un volume di 2 cc per il catetere da 13,5 mm, poiché un 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, quindi fare avanzare nuovamente e rapidamente

il palloncino nell’atrio destro. 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 alla siringa.

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 puo essere riposizionato nell’atrio sinistro e il procedimento puo essere ripetuto. Il numero di
settostomie eseguite durante un intervento di cateterismo dipende dallo stato clinico del paziente e dalla stima dell’effetto
palliativo. Si pud procedere effettuando un’ecocardiografia per misurare le dimensioni del difetto o gonfiando completamente

il palloncino nell’atrio sinistro e riportandolo nell’atrio destro attraverso il difetto senza eccedere nella tensione.

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. Applicare al sito di inserimento una pressione conforme a quanto stabilito dalla prassi o dal protocollo ospedaliero standard per le
procedure vascolari percutanee.

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

AVVERTENZA - | cateteri NuMed vengono posizionati in un ambiente estremamente ostile qual € il corpo umano. | cateteri possono
non funzionare per diverse ragioni fra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, complicanze mediche o malfunzionamento

in seguito a rottura. Inoltre, nonostante la cura prestata in fase di design, selezione dei componenti, produzione e collaudo prima
della vendita, i cateteri possono facilmente subire danni prima, durante o dopo I'inserimento a causa di un uso scorretto

o dell'insorgere di altri fattori. Per questo motivo non viene rilasciata alcuna dichiarazione o garanzia sulla sicurezza dei cateteri
rispetto al verificarsi di guasti o malfunzionamenti, a eventuali reazioni indesiderate dell’organismo conseguenti I'inserimento

di questi dispositivi 0, ancora, all'eventualita che possano insorgere complicazioni a causa del loro utilizzo.

NuMED non rilascia garanzia alcuna in merito ai propri accessori, la cui struttura potrebbe risultare danneggiata da una
manipolazione scorretta prima o durante il loro utilizzo. Per questo motivo non viene rilasciata alcuna dichiarazione o garanzia
al riguardo.

Garanzia e limitazioni
| cateteri e i relativi accessori vengono venduti “nello stato in cui si trovano”. | rischi riguardanti la qualita e le prestazioni dei cateteri
sono esclusivamente a carico dell’acquirente. NUMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, per quanto riguarda i cateteri
e gli accessori, comprese eventuali garanzie implicite di commerciabilita o adeguatezza per un dato scopo. NUMED non si assume
responsabilita nei confronti di alcuno né sara responsabile di eventuali spese mediche o danni diretti o indiretti conseguenti all'uso
di un catetere o accessorio o causati da difetti, guasto o mancato funzionamento del catetere o dell’accessorio, sia che il reclamo
venga inoltrato sulla base dei termini di garanzia, contratto, illecito o di altra forma. NUMED non potra essere vincolata da alcuna
persona al rilascio di dichiarazioni o garanzie in merito a cateteri e accessori.



Tabella delle misure del palloncino Z-6™

Z695 - 9,5 mm Z6135-13,5 mm

Volume iniettato Diametro medio del palloncino Volume iniettato Diametro medio del palloncino

0,7 cc 7,59 mm 1,5¢cc 11,69 mm

0,8 cc 8,25 mm 1,6 cc 12,14 mm

0,9 cc 8,92 mm 1,7 cc 12,60 mm

1,0 cc 9,47 mm 1,8 cc 12,99 mm

1,9 cc 13,32 mm

ATTENZIONE: non superare il volume nominale di 1 cc per 2,0 cc 13,69 mm

il catetere da 9,5 mm, poiché un gonfiaggio eccessivo del - - -
palloncino pud causame la rottura. ATTENZIONE: non superare |! volume .nomllnale di 2.00 per
il catetere da 13,5 mm, poiché un gonfiaggio eccessivo del
palloncino pud causarne la rottura.

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung
VERWENDUNGSZWECK
Ballonatrioseptostomie.

INDIKATIONEN

Indiziert fiir die Ballonatrioseptostomie, eine in den meisten padiatrischen Kardiologiezentren akzeptierte Technik zur Linderung
verschiedener angeborener Herzfehler. Die Ballonatrioseptostomie wird in Verbindung mit einer diagnostischen
Herzkatheteruntersuchung durchgefiihrt und findet nach der Diagnose verschiedener angeborener Herzfehler Anwendung:
Transposition der groRen Arterien, totale Lungenvenenfehleinmiindung ohne Lungenobstruktion, Trikuspidalatresie, Mitralstenose,
Mitralatresie und Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Ballonatrioseptostomie sollte nur bei Sauglingen bis zum Alter von sechs Wochen durchgefiihrt werden. Diese Sauglinge haben
dicke Vorhofsepten. Siehe Richtlinien der AHA/ACC.

BESCHREIBUNG DES KATHETERS

Der NUuMED Atrioseptostomie-Katheter ist ein Ballonkatheter fiir Neugeborene mit angeborenen Herzerkrankungen, die eine
Septostomie erfordern. Der Ballonkatheter wird verwendet, um einen ASD zwischen dem linken und rechten Vorhof zu erzeugen,
was zu einer sofortigen und signifikanten Erhéhung der atrialen Vermischung fiihrt. Dieser Anstieg der systemischen
Sauerstoffsattigung bedeutet, dass der chirurgische Eingriff Giber die kritische Neugeborenenphase hinaus verschoben werden kann.

Der Katheter ist doppellumig und 50 cm lang. Der Z695 weist einen 9,5 mm + 0,5 mm groen Non-Compliant-Ballon mit einem
Volumen von 1,0 cc am distalen Ende auf. Der Z6135 weist einen 13,5 mm = 0,5 mm groen Non-Compliant-Ballon mit einem
Volumen von 2,0 cc am distalen Ende auf. Dariiber hinaus verfiigt der Katheter iiber eine Offnung an dessen Ende zur Aufnahme
eines 0,021-Zoll-Fihrungsdrahts. Der gefiillte Ballon ist kugelférmig. Unter dem Ballon befindet sich ein bildgebendes Band zur
Positionierung des Ballons im linken Vorhof. Die Katheterspitze ist um 35° abgewinkelt, damit sie leichter durch die interatriale
Offnung im linken Vorhof geschoben werden kann. Zum Fiillen des Ballons des 9,5-mm-Katheters auf den maximalen Durchmesser
wird nach dem Entfernen der Luft 1 cc verdiinntes Kontrastmittel in die Ballonverlangerung gespritzt. Zum Fiillen des Ballons des
13,5-mm-Katheters auf den maximalen Durchmesser werden nach dem Entfernen der Luft 2 cc verdiinntes Kontrastmittel in die
Ballonverlangerung gespritzt. Im Lieferumfang der Katheter ist ein Einwegabsperrhahn zum Abdichten des Ballons enthalten.

LIEFERFORM

Bei Anlieferung ist das Produkt mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Es ist steril und nicht pyrogen, wenn die Verpackung ungedffnet und
unbeschadigt ist. Das Produkt nicht verwenden, wenn Zweifel daran bestehen, ob das Produkt steril ist. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Das Produkt nach Entfernen der Verpackung untersuchen, um sicherzustellen, dass keine Schaden vorhanden sind.

WARNUNG

* VORSICHT: Das Nennvolumen des 9,5-mm-Katheters von 1 cc darf nicht (iberschritten werden. UbermaRiges Fiillen kann zum
Reifen des Ballons fiihren.

* VORSICHT: Das Nennvolumen des 13,5-mm-Katheters von 2 cc darf nicht iberschritten werden. L"Jberméi[siges Fillen kann zum
ReiRen des Ballons fiihren.

*  Nur geeignete Balloninflationsfliissigkeit verwenden. Zum Fiillen des Ballons weder Luft noch gasférmige Medien verwenden.

¢ Zum Fillen nur eine 3-cc-Spritze verwenden.

¢ Zum Entleeren eine 3-cc-Spritze verwenden. (Zum schnelleren Entleeren kann eine Spritze bis zu 10 cc verwendet werden.)

* Den Fiihrungsdraht, den Septostomiekatheter bzw. andere Komponenten nicht vorschieben, wenn Widerstand zu splren ist,
ohne vorher die Ursache zu ermitteln und geeignete Gegenmafinahmen zu ergreifen.

* Dieser Katheter wird nicht flir die Druckmessung oder zum Einspritzen von Fliissigkeit empfohlen.

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

* Die Anwendung von UbermaRiger Kraft, um den Ballon lber das Vorhofseptum zu ziehen, muss vermieden werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
* Die Produkte sind fiir die Verwendung durch in Katheterisierungsverfahren geschulte Kardiologen vorgesehen.
* NuMED empfiehlt die Verwendung der Katheter zusammen mit einer 6F-Einflihrschleuse, um die Aufnahme sicherzustellen.
* Die Verfahren sollten unter Durchleuchtungs-/MRT-Kontrolle mit geeigneter Rontgenausriistung durchgefiihrt werden.
¢ Flhrungsdrahte sind empfindliche Instrumente. Bei der Handhabung ist duRerste Vorsicht geboten, um einen Bruch
zu vermeiden.



* Vor der Verwendung sind die Katheteranschliisse auf ihre Dichtheit zu Uberpriifen 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 spiren ist.
Die Ursache fiir den Widerstand sollte per Durchleuchtung/MRT festgestellt werden. AnschlieBend sind die entsprechenden
MaRnahmen zur Behebung des Problems zu ergreifen.

* Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Schleuse herausgezogen werden.
Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall sein kénnte.
Hierzu Ballonkatheter und Schleuse fest anfassen und mit einer leichten Drehbewegung und gleichzeitigem Zug zusammen
herausziehen.

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

* Der Katheter funktioniert nur dann richtig, wenn er vollkommen intakt ist. Bei der Handhabung 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 fir die Katheter von NUMED und gilt nicht fiir Filhrungsdrahte oder andere Zubehdorteile,

die in Kombination mit den Ballonkathetersystemen von NUMED verwendet werden. Anwender sollten die Gebrauchsanweisung
und die MRT-Sicherheitsinformationen anderer Zusatzprodukte, die mit den Kathetern von NUMED verwendet werden,
konsultieren. Die Ballonkathetersysteme von NUMED kénnen unter den folgenden Bedingungen bei 1,5 T oder 3,0 T an beliebigen
Korperstellen gefahrlos gescannt werden. Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen fiihren.

Parameter Bedingung

Name des Produkts Ballonkathetersysteme von NUMED

Statische Magnetfeldstarke (Bo) 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 Ganzkdrper-SAR: 2 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 Zoll kann ein radiales
Bildartefakt von 1,8 cm hervorrufen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Zu den méglichen Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung und der Indikation
gehdren:

¢ Infektion ¢ Rhythmus- und Reizleitungsstérungen
¢ Entziindung ¢ Perforation des linken Vorhofohrs
¢ Thromboembolische Ereignisse * Schéadigung der GefaRintima
¢ Luftembolie ¢ Blutungen
* Potenzielle Ballonabtrennung, die den anschlieRenden ¢ Héamatombildung
Einsatz einer Schlinge erforderlich macht * \Verletzung des Reizleitungssystems
* GefaRperforation, die eine chirurgische Reparatur e Tod

erforderlich macht

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

UBERPRUFUNG UND VORBEREITUNG
Den Fiihrungsdraht durch die distale Spitze einflihren, bis er am proximalen Port austritt.

2. Den Ballonschutz entfernen. Den Katheter vor der Einfiihrung auf Schaden Uberpriifen.

3. Eine mit normaler Kochsalzlésung halb gefiillte 3-cc-Spritze an den Absperrhahn, der bereits am Ballonanschluss angebracht ist,
anschlieen.

4. Den Katheter entliiften und griindlich durch das Lumen splilen; dabei auf Undichtigkeiten achten.

5. Die Spritzendiise nach unten richten und aspirieren, bis samtliche Luft aus dem Ballon entfernt ist und im Kontrastmittel keine
Blaschen mehr zu sehen sind.

6. Den Absperrhahn zudrehen, um den Unterdruck im Ballon beizubehalten.

7. Den Flhrungsdraht entfernen.

EINFUHRUNG: VASKULAR

1. Eine Mischung aus 30 % Kontrastmittel und normaler Kochsalzlésung zubereiten.

2. Den Patienten fiir den Eingriff vorbereiten.

3. Katheter kénnen perkutan oder (iber die Nabelvene eingefiihrt werden. Falls ein perkutaner Zugang nicht méglich ist, kann eine
Venensektion durchgefiihrt werden.

4. Die Platzierung des Katheters kann unter Durchleuchtungs-/MRT-Kontrolle 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 iiber die interarterielle Offnung zum linken
Vorhof. Falls es zu Schwierigkeiten kommt, kann ein 0,021-Zoll-Fiihrungsdraht im linken Vorhof oder in der Lungenvene
positioniert werden. Die Spitze des Katheters muss frei im linken Vorhof liegen, bevor die Inflation beginnt. Der Fiihrungsdraht
sollte in den Katheterschaft zuriickgezogen oder vollstéandig entfernt werden, bevor mit der Septostomie fortgefahren wird.

5. Die Ballon-Septostomie wird am sichersten unter Durchleuchtung, MRT oder 2D-Echo durchgefiihrt. Der Ballon muss im linken
Vorhof gut identifiziert werden. Der Ballon des 9,5-mm-Katheters wird mit 1 cc Flissigkeit gefillt, der Ballon des 13,5-mm-
Katheters wird mit 2 cc Flussigkeit gefiillt und der Absperrhahn wird geschlossen. VORSICHT: Das Volumen von 1 cc fiir den
9,5-mm-Katheter bzw. das Volumen von 2 cc fiir den 13,5-mm-Katheter darf nicht (iberschritten werden. UbermaRiges Fiillen
kann zum Reiflen 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 nachgiebig (Non-Compliant) ist, passt er sich
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nicht an die Form der IVC an und es besteht die Mdglichkeit, dass er reif’t). Den Ballon unverziiglich entleeren, indem Unterdruck
auf die Spritze ausgedibt wird.

Die Anwendung von (ibermaBiger Kraft, um den Ballon {iber das Vorhofseptum zu ziehen, muss vermieden werden.
Insbesondere sollte der Arzt beim Ziehen des Ballons tiber 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 Flussigkeitsvolumen zu verwenden. Die Flissigkeitsmenge kann dann allmahlich im Volumen erhéht werden, bis
das gewlnschte Ergebnis erreicht ist. Wenn die ersten beiden Schritte nicht erfolgreich sind, ist eine stationére Ballondilatation
im Vorhofseptum zu erwagen.

Bei Bedarf kann der Katheter im linken Vorhof 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 Abschatzung der effektiven Palliation bestimmt. Dies kann durch eine Echokardiographie zur Messung der DefektgroRe oder
durch vollstandige Fillung des Ballons im linken Vorhof und Ruickfiihrung durch den Defekt in den rechten Vorhof ohne groRRe
Spannung erfolgen.

6. Den Katheter vorsichtig entfernen. Beim Austritt des Ballons aus dem GefaR ist eine leichte, sanfte, gleichmaRige Bewegung
anzuwenden. Wenn beim Entfernen Widerstand zu spliren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Schleuse unter
Durchleuchtungs-/MRT-Kontrolle 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 und gleichzeitigem Zug zusammen herausziehen.

7. GemaR Standardverfahren oder Krankenhausprotokoll fiir perkutane vaskulare Eingriffe Druck auf die Punktionsstelle ausiiben.

8. Das Produkt nach dem Gebrauch gemaR dem Standard-Krankenhausprotokoll fiir biogefahrdende Produkte entsorgen.

WARNUNG: NuMED-Katheter kommen in einer duferst aggressiven Umgebung im menschlichen Kérper zum Einsatz. Katheter
kénnen aus verschiedenen Griinden wie beispielsweise aufgrund medizinischer Komplikationen oder infolge eines Katheterbruchs
ausfallen. Auferdem kénnen Katheter trotz sorgféltigster Konzeption, Komponentenauswahl, Fertigung und Erprobung vor dem
Verkauf leicht vor, wahrend oder nach der Einfiihrung durch unsachgeméRe Handhabung oder andere stérende Einwirkungen
beschadigt werden. Folglich werden keinerlei Zusicherungen oder Garantien abgegeben, dass es zu keinem Versagen oder Ausfall
des Katheters kommt oder dass der Kérper nicht negativ auf die Platzierung von Kathetern reagiert oder dass infolge der
Verwendung von Kathetern keine medizinischen Komplikationen auftreten.

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

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

Z-6™ BallongroRentabelle

Z695 - 9,5 mm Z6135 - 13,5 mm
Einspritzvolumen Ballondurchmesser Einspritzvolumen Ballondurchmesser

0,7 cc 7,59 mm 1,5¢cc 11,69 mm

0,8 cc 8,25 mm 1,6 cc 12,14 mm

0,9cc 8,92 mm 1,7 cc 12,60 mm

1,0 cc 9,47 mm 1,8 cc 12,99 mm

1,9 cc 13,32 mm

VORSICHT: Das Nennvolumen des 9,5-mm-Katheters von 2,0 cc 13,69 mm

1 cc darf nicht berschritten werden. UberméaRiges Fiillen

kann zum Reifen des Ballons fiihren. VORSICHT: Das Nennvolumen des 13,5-mm-Katheters von

2 cc darf nicht berschritten werden. UberméaRiges Fiillen
kann zum Reifen des Ballons fiihren.

ESPAN

Instrucciones de uso
USO PREVISTO
Atrioseptostomia con balén.

INDICACIONES

Indicado para la atrioseptostomia con balén, una técnica aceptada en la mayoria de los centros de cardiologia pediatrica para

la terapia de varios tipos de defectos cardiacos congénitos. La atrioseptostomia con balén se realiza junto con el cateterismo
cardiaco diagndstico y se realiza tras el diagndstico de varios tipos de defectos cardiacos congénitos: transposicion de las grandes
arterias, drenaje venoso pulmonar anémalo total sin obstruccién pulmonar, atresia tricispide, estenosis mitral, atresia mitral y atresia
pulmonar con tabique ventricular intacto.

CONTRAINDICACIONES

La atrioseptostomia con balén no debe realizarse en bebés mayores de seis semanas. Estos bebés tendran tabiques auriculares
gruesos. Consulte las directrices de AHA/ACC.
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DESCRIPCION DEL CATETER

El catéter de atrioseptostomia NUMED es un catéter balén disefiado para neonatos con cardiopatia congénita que requiere
septostomia. El catéter balon se utiliza para crear una comunicacion interauricular (CIA) entre las auriculas izquierda y derecha,
lo que produce un aumento inmediato y significativo en la mezcla a nivel auricular. Este aumento de la saturacion sistémica de
oxigeno significa que la intervencion quirtrgica puede posponerse hasta después del periodo neonatal critico.

Es un catéter de doble luz de 50 cm de longitud. EI Z695 tiene un balén no distensible de 9,5 mm + 0,5 mm, con un volumen de

1,0 cc, en el extremo distal. EI Z6135 tiene un baldn no distensible de 13,5 mm + 0,5 mm, con un volumen de 2,0 cc, en el extremo
distal. El catéter también cuenta con un orificio en el extremo que se adapta a una guia de 0,021 pulgadas. La geometria hinchada
del baldn es una esfera. Hay una banda de imagen debajo del balon para colocarlo en la auricula izquierda. La punta del catéter en
angulo de 35° facilita el paso a través de la abertura interarterial a la auricula izquierda. Para hinchar el balén del catéter de 9,5 mm
a su diametro maximo, se introduce 1 cc de medio de contraste diluido en la extension del balén después del vaciado. Para hinchar
el balon del catéter de 13,5 mm a su diametro maximo, se introduce 2 cc de medio de contraste diluido en la extension del balon
después del vaciado. Los catéteres se suministran con una llave de paso unidireccional para el sellado del balén.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con gas de dxido de etileno. Estéril y apirégeno si el envase esta sin abrir y no presenta dafios. No utilice
el producto si no esta seguro de que esta estéril. Evite la exposicion prolongada a la luz. Después de sacarlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtin dafio.

ADVERTENCIA

* AVISO: No exceda el volumen nominal de 1 cc para el catéter de 9,5 mm. Un hinchado excesivo puede producir la ruptura
del balon.

* AVISO: No exceda el volumen nominal de 2 cc para el catéter de 13,5 mm. Un hinchado excesivo puede producir la ruptura
del balon.

¢ Utilice solamente el medio adecuado para hinchar el balén. No utilice aire ni medios gaseosos para hinchar el balén.

¢ Utilice solo una jeringa de 3 cc para el hinchado.

* Utilice una jeringa de 3 cc para el deshinchado. (Para un deshinchado mas rapido, puede utilizarse una jeringa de hasta 10 cc).

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

* No se recomienda utilizar este catéter para la medicién de presiones ni para la inyeccién de liquidos.

* Este producto esta disefiado para un solo uso. No reesterilice ni reutilice el producto, ya que esto podria comprometer
su funcionamiento, asi como incrementar el riesgo de contaminacion cruzada.

* Se debe evitar aplicar una fuerza excesiva para tirar del balén a través del tabique auricular.

PRECAUCIONES

* Los dispositivos estan pensados para que los utilicen cardiélogos con formacion en procedimientos de cateterismo.

* NuMED recomienda utilizar los catéteres con un introductor de 6 Fr para garantizar la admitancia.

* Los procedimientos deben realizarse bajo radioscopia o imagen por RM con equipos de radiografia adecuados.

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

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

* Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar 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 conjuntamente el balén, la guia y la vaina, especialmente si se
ha detectado o se sospecha una posible rotura o fuga del balén. Para extraerlos, sujete con firmeza el catéter balén y la vaina
y retirelos juntos, aplicando un suave movimiento de torsién combinado con traccion.

* Antes de extraer el catéter de la vaina, es muy importante que el balén esté completamente deshinchado.

* 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 Informacién de seguridad sobre la resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que los sistemas de catéter balén de NUMED son seguros bajo ciertas condiciones de la
resonancia magnética. El siguiente etiquetado es especifico para los catéteres de NUMED y no se aplica a las guias u otros
accesorios utilizados en combinacion con los sistemas de catéter balén de NUMED. Los usuarios deben consultar las
instrucciones de uso y la 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 escéner 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 W/kg

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

Artefactos de imagen La presencia de un catéter balén de NUMED en combinacién con una guia
de 0,035 pulgadas segura bajo ciertas condiciones de la resonancia
magnética puede producir un artefacto radial en la imagen de 1,8 cm.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las posibles complicaciones y los efectos adversos asociados con el uso y las indicaciones del producto incluyen:

¢ Infeccion * Embolia gaseosa
* Inflamacién ¢ Posible separacioén del balén, con posterior necesidad
* Acontecimientos tromboembdlicos de utilizar un asa
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* Perforacion vascular que requiere reparacion ¢ Hemorragia

quirdrgica ¢ Formacién de hematomas
* Alteraciones del ritmo y la conduccion * Lesion en el sistema de conduccién
* Perforacion de la orejuela auricular izquierda e Muerte

* Dafio en la intima vascular

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

1. Inserte la guia a través de la punta distal hasta que la guia sobresalga por el orificio proximal.

2. Retire el protector del baldn. Antes de insertar el catéter, inspeccidnelo para comprobar si presenta dafios.

3. Acople una jeringa de 3 cc medio llena con solucion salina normal a la llave de paso, ya acoplada al puerto del balon.

4. Purgue y enjuague bien el catéter a través de la luz, observando si aparecen fugas.

5. Oriente la boquilla de la jeringa hacia abajo, aspire hasta que se elimine todo el aire del balén y ya no aparezcan burbujas

en el medio de contraste.
Cierre la llave de paso para mantener el vacio en el balén.
Retire la guia.

No

INSERCION: VASCULAR

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

2. Prepare al sujeto para el procedimiento.

3. Los catéteres pueden introducirse por via percutanea o por vena transumbilical. En el caso de que no sea factible realizar
un abordaje percutaneo, puede utilizarse un corte venoso.

4. 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 interarterial a la auricula izquierda. Si hay
dificultades, se coloca una guia de 0,021 pulgadas en la auricula izquierda o en la vena pulmonar. La punta del catéter debe
estar libre en la auricula izquierda antes de su hinchado. La guia debe retraerse hacia atras al interior del cuerpo del catéter,

o debe retirarse por completo antes de continuar con la septostomia.

5. 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 de 9,5 mm se hincha con 1 cc de liquido y el baldn del catéter de
13,5 mm se hincha con 2 cc de liquido, y se cierra la llave de paso. AVISO: No exceda el volumen de 1 cc para el catéter
de 9,5 mm o el volumen de 2 cc para el catéter de 13,5 mm. Un hinchado excesivo puede producir la ruptura del balén.

A continuacién, el balén se introduce en la auricula derecha con un movimiento rapido de encaje. Esta maniobra de traccion
debe detenerse en la unién 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 VCl y es posible
que se desgarre). Deshinche inmediatamente el balén aplicando presién negativa a la jeringa.

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 estéatica con balén 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. Para ello puede utilizarse una ecocardiografia para medir el tamafio del defecto, o bien hinchar todo el balon en la
auricula izquierda y retraerlo a través del defecto hasta la auricula derecha sin mucha tension.

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 extraccién, 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 baldn y la vaina y retirelos juntos, aplicando un suave movimiento de torsion
combinado con traccién.

7. Aplique presién al lugar de insercion de acuerdo con la practica estandar o el protocolo del hospital para procedimientos
vasculares percutaneos.

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

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, la seleccion

de componentes, la fabricacion y los ensayos antes de la venta, los catéteres se pueden dafiar con facilidad antes, durante

o después de la insercién debido a una manipulacién incorrecta u otros actos intervinientes. En consecuencia, no se declara ni se
garantiza que no se producira un fallo o una parada de funcionamiento de los catéteres, ni que el cuerpo no reaccionara de forma
adversa frente a la colocacion de catéteres, o que no se producirdn 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 una
manipulacién no adecuada antes o durante su utilizacién. Por lo tanto, no se hacen declaraciones ni se concede garantia alguna con
respecto a los accesorios.

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden “tal cual estan”. EI comprador asume completamente el riesgo con respecto a la calidad
y el funcionamiento del catéter. NUMED no concede ningtin tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con relacién a los
catéteres y accesorios, incluyendo, entre otras, toda garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un propésito determinado.
NuMED no se hara responsable ante ninguna persona de ningiin gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacion
de un catéter o accesorio, o causados por defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un catéter o accesorio, sin tener en cuenta
si la demanda por tales dafios y perjuicios se basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona tendra
autoridad para vincular a NuMED con respecto a declaraciones o garantias sobre catéteres y accesorios.
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Tabla de medidas del balén Z-6™

Z695 de 9,5 mm Z6135 de 13,5 mm
Vol 1iny d Dia 0 medio del balén Volumen inyectado Diametro medio del balén
0,7 cc 7,59 mm 1,5cc 11,69 mm
0,8 cc 8,25 mm 1,6 cc 12,14 mm
0,9 cc 8,92 mm 1,7 cc 12,60 mm
1,0 cc 9,47 mm 1,8 cc 12,99 mm
1,9 cc 13,32 mm
AVISQ: No exceda el volumen nominal de 1 cc para 2,0 cc 13,69 mm
el catéter d;gfu:m‘é tlunp::?gl'éztlkéaelgielswo puede AVIS(?: No exceda el volumgn nominal de? cc para
el catéter de 13,5 mm. Un hinchado excesivo puede
producir la ruptura del balén.

VENSKA

. Bruksanvisning
AVSEDD ANVANDNING
Ballongatrioseptostomi.

INDIKATIONER

Indicerad for ballongatrioseptostomi, en accepterad teknik i de flesta pediatriska kardiologiska avdelningar for lindring av flera
medfédda hjartfel. Ballongatrioseptostomi utférs i samband med diagnostisk hjartkateterisering och har utférts efter diagnosen
av flera olika medfédda hjartfel: transponering av de stora artarerna, total onormal venés drénering i lunga utan lungobstruktion,
trikuspidalatresi, mitralklaffértrangning, mitral atresi och lungatresi med intakt kammarseptum.

KONTRAINDIKATIONER
Ballongatrioseptostomi ska inte utforas pa spadbarn aldre an sex veckor. Dessa spadbarn har tjocka formaksseptum. Hanvisa till
riktlinjer fran AHA/JACC.

KATETERBESKRIVNING

NuMED-atrioseptostomikateten &r en ballongkateter avsedd for nyfédda med medfédda hjartfel som kréver septostomi.
Ballongkatetern anvands for att skapa en ASD mellan vanster och hoger férmak, vilket leder till en omedelbar och signifikant 6kning
av blandningen av férmaksnivaerna. Den har 6kningen av systemisk syreméttnad innebar att kirurgisk intervention kan skjutas upp
utdver den kritiska neonatala perioden.

Det &r en kateter med dubbel lumen som &r 50 cm lang. Z695 har en 9,5 mm + 0,5 mm icke-kompatibel ballong med volym pa

1,0 cc, pa den distala &nden. Z6135 har en 13,5 mm + 0,5 mm icke-kompatibel ballong med volym pa 2,0 cc, pa den distala anden.
Katetern har ocksa ett andhal som rymmer en 0,021 tums ledare. Ballongens uppblasta geometri &r en sfar. Det finns ett
avbildningsband under ballongen fér ballongpositionering i vénster formak. Spetsen pa katetern ar vinklad 35° fér att underlatta
passagen genom den intraarteriella dppningen till vanster formak. For att fylla ballongen pa 9,5 mm-katetern till sin maximala
diameter trycks 1 cc utspatt kontrastmedel in i ballongférlangningen efter luftning. For att fylla ballongen pa 13,5 mm-katetem till sin
maximala diameter trycks 2 cc utspatt kontrastmedel in i ballongfériangningen efter luftning. Katetrar levereras med en enkelriktad
kran for ballongtatning.

LEVERANSFORM

Levereras steriliserad med etylenoxid. Steril och icke-pyrogen om férpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten
om det rader tveksamhet om dess sterilitet. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten i samband med uppackningen
for att sakerstalla att inga skador har uppkommit.

VARNING

* VAR FORSIKTIG! Overskrid inte den nominella volymen pa 1 cc fér 9,5 mm-katetern. Overfylining kan gora att ballongen
spricker.

* VAR FORSIKTIG! Overskrid inte den nominella volymen pa 2 cc fér 13,5 mm-katetern. Overfylining kan géra att ballongen
spricker.

¢ Anvand endast lampligt medium for ballongfyllning. Anvéand inte luft eller gasformiga medier for att fylla ballongen.

* Anvand endast en 3 cc-spruta for fylining.

¢ Anvand en 3 cc-spruta for tomning. (For snabbare tdmning kan du anvanda upp till 10 cc-sprutor).

¢ Forinte fram ledaren, septostomikatetern eller nagon annan komponent om motstand uppstar, utan att forst faststélla orsaken till
motstandet och vidta avhjalpande atgarder.

* Denna kateter rekommenderas inte for tryckmétning eller vatskeinjektion.

* Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Den far inte omsteriliseras och/eller ateranvéndas eftersom detta potentiellt
kan férsdmra produktens prestanda och 6ka risken for korskontamination.

*  For stor kraft nar ballongen dras genom formaksseptum maste undvikas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Produkterna ar avsedda att anvandas av kardiologer som utbildats i kateteriseringsingrepp.

* NuMED rekommenderar att katetrarna anvands med en 6 Fr inférare for att sakerstélla access.

* Procedurer ska utféras under fluoroskopisk/MRT-végledning med lamplig réntgenutrustning.

¢ Ledare ar kénsliga instrument. Var forsiktig vid hanteringen for att férhindra risken for att de gar sénder.

¢ Var noga med att sdkerstalla uppratthallandet av tata kateteranslutningar och aspiration innan du gar vidare, for att forhindra att
luft kommer in i systemet.

* Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst forhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till motstandet ska
faststéllas med fluoroskopi/MRT och atgérder ska vidtas for att avhjélpa problemet.
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Om ett motstand kanns av vid aviagsnandet ska ballongen, ledaren och hylsan avldgsnas tillsammans som en enda enhet,

i synnerhet om man vet eller misstanker att ballongen har brustit eller Iacker. Detta kan géras genom att fatta ett stadigt tag om
ballongkatetern och hylsan som en enda enhet och sedan avlagsna dem bada tillsammans, med en latt vridrérelse i kombination
med dragning.

Det ar viktigt att ballongen &r helt témd innan katetern tas ut ur hylsan.

For att katetern ska fungera korrekt maste den vara hel. Var forsiktig vid hantering av katetern. Skador kan uppkomma till f6ljd av
vikning eller strackning av katetern, eller om den torkas av for kraftigt.

A MR-sakerhetsanvisningar

Icke-kliniska tester har visat att ballongkatetersystem fran NUMED &r MR-villkorliga. Féljande méarkning géller endast for katetrar
frdn NUMED och géller inte ledare eller andra tillbehér som anvénds tillsammans med ballongkatetersystem fr&n NuMED.
Anvandare ska lasa bruksanvisningarna och MR-sakerhetsanvisningarna till andra tillbehérsenheter som anvands tillsammans
med katetrar frén NUMED. Ballongkatetersystem fran NUMED kan sékert skannas 6verallt i kroppen vid 1,5 T eller 3,0 T under
foljande villkor. Om dessa villkor inte f6ljs kan det resultera i skada.

Parameter Tillstand

Produktnamn Ballongkatetersystem fran NUMED

Statisk magnetisk faltstyrka (Bo) 15Toch3T

Typ av MR-skanner Cylindrisk

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

RF Excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verforingsspole Integrerad éverféringsspole fér helkropp

Driftlage Normalt driftlage

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

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

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

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Mo;llga komplikationer och biverkningar i samband med anvandning av enheten och dess indikationer omfattar:

.

Infektion Rytm- och ledningsstorningar
Inflammation * Perforering av véanster formaksbihang
Tromboemboliska handelser ¢ Skada pa karlintima

Luftemboli ¢ Blddning

Potentiell ballongseparation med pafdljande behov ¢ Hematombildning

av att anvanda en snara * Skada pa retledningssystemet
Karlperforering som kréver kirurgisk reparation * Dédsfall

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

INSPEKTION OCH FORBEREDELSE

NookwnE

For in ledaren genom den distala spetsen tills ledaren skjuter fram bortom den proximala porten.

Avlagsna ballongskyddet. Inspektera katetern avseende skador fore inféringen.

Fast en 3 cc-spruta halvfull med normal koksaltlosning pa kranen, som redan &r fast i ballongporten.

Spola och lufta kateterns genomgaende lumen ordentligt, medan du iakttar for att upptacka eventuella lackor.

Rikta sprutmunstycket nedat, aspirera tills all luft aviagsnats fran ballongen och bubblor inte langre syns i kontrastmedlet.
Vrid kranen till avstangt lage for att behalla vakuum i ballongen.

Avlagsna ledaren.

INSATTNING: VASKULAR

1.
2.
3.

4.

Bered en blandning pa 30 volymprocent av kontrastmedel och normal koksaltlésning.

Forbered patienten for proceduren.

Katetrar kan inféras genom perkutant tillvadgagangssatt eller genom umbilikalvenen. Om ett perkutant tillvagagangssatt inte ar
genomforbart kan vends frildggning anvandas.

Placeringen av katetern kan atféljas av fluoroskopisk/MRT-végledning eller, under vissa omstandigheter, med tvadimensionell
ekokardiografisk vagledning. Nar katetern &r igenom hylsan férs den in i den nedre héalvenen och in i hdger férmak. Den vinklade
spetsen underlattar passagen genom den intraarteriella 6ppningen till vanster formak. | handelse av svarighet, placeras en
0,021 tums-ledare i vanster formak eller lungvenen. Kateterspetsen maste vara fri i vanster formak innan den fylls. Ledaren ska
dras tillbaka in i kateterskaftet eller avliagsnas helt innan man fortsatter med septostomi.

Ballongseptostomi utférs sékrast under fluoroskopi, MRT eller 2D-eko. Ballongen maste vara tydligt identifierad i vanster férmak.
Ballongen pa katetern 9,5 mm fylls med 1 cc vétska, ballongen pa katetern 13,5 mm fylls med 2 cc vatska och kranen sténgs.
VAR FORSIKTIG! Overskrid inte volymen 1 cc for katetern 9,5 mm eller volymen 2 cc fér katetern 13,5 mm. Overfylining kan
gora att ballongen spricker. Ballongen dras sedan in i hdger férmak med en snabb, snappande rorelse. Den har dragrorelsen
maste stoppas vid férbindningen mellan den nedre halvenen och héger férmak och ballongen snabbt ater foras fram in i héger
férmak (eftersom ballongen inte &r eftergivlig kommer den inte att anpassas till den nedre halvenens form och det finns risk for
revor). Tom omedelbart ballongen genom att applicera ett negativt tryck pa sprutan.

For stor kraft nar ballongen dras genom formaksseptum maste undvikas. | synnerhet maste kirurgen undvika att anvanda hela
armen nar ballongen dras genom septum och ska i stéllet endast anvanda handledens rérelse. Om ballongen inte passerar

latt igenom septum med den har metoden rekommenderas att en mindre vatskevolym anvands initialt. Mangden vétska kan
sedan gradvis Okas tills onskat resultat uppnatts. Om de forsta tva stegen inte lyckas ska statisk ballongdilatation av
formaksseptum 6vervagas.

Om sa kravs kan katetern placeras om i vanster formak och proceduren upprepas. Antalet upprepade septostomier som kan
utféras under en katetrisering bestadms av patientens kliniska status och hur effektiv lindringen uppskattas vara. Detta kan géras
med hjalp av ekokardiografi for att mata storleken pa defekten eller genom att fylla ballongen i vanster férmak helt och féra
tillbaka det genom defekten till héger formak utan mycket spéanning.

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

7. Applicera tryck pa inféringsstallet enligt standardpraxis eller sjukhusets protokoll for perkutana karlingrepp.

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

VARNING: NuMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga miljé6 som manniskokroppen utgér. Det finns manga orsaker till att
katetrar inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller kateterbrott. Trots all tilldmplig noggrannhet
vid design, komponentval, tillverkning och testning fore forsaljningen kan katetrar Itt skadas fore, under och efter inférande till foljd
av felaktig hantering eller andra mellankommande skeenden. Darfér Iamnas inga utfastelser eller garantier om att katetrar eventuellt
inte fungerar, eller upphor att fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar, eller om att
medicinska komplikationer inte kommer att folja pa anvandning av katetrar.

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

Garanti och begransningar
Katetrar och tillbehér séljs i "befintligt skick”. Kdparen tar hela risken med avseende pa kateterns kvalitet och prestanda. NuMED
fransager sig darfor alla garantier, uttryckliga eller underforstadda, med avseende pa katetrar och tillbehdr, inklusive men inte
begrénsat till alla underforstadda garantier avseende saljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndamal. 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 tillbehor,
vare sig sadant ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagot annat. Ingen person &ger ratt att
binda NUMED till nagon garanti eller framstalining med avseende pa katetrar och tillbehdr.

Storleksbestamningstabell fér Z-6™-ballong

Z695 - 9,5 mm Z6135-13,5 mm
Injicerad volym Ballongezisagmeent:rrnsnittliga Injicerad volym Ballongegisaﬂ?:tgrrnsnittliga

0,7 cc 7,59 mm 1,6¢cc 11,69 mm

0,8 cc 8,25 mm 1,6 cc 12,14 mm

0,9cc 8,92 mm 1,7 cc 12,60 mm

1,0 cc 9,47 mm 1,8 cc 12,99 mm

1,9 cc 13,32 mm

VAR FORSIKTIG! Overskrid inte den nominella volymen pa 2,0 cc 13,69 mm

1 cc fér 9,5 mm-katetern. Overfylining kan géra att

ballongen spricker. VAR FORSIKTIG! Overskrid inte den nominella volymen pa

2 cc fér 13,5 mm-katetern. Overfylining kan géra att
ballongen spricker.

Brugsanvisning
TILSIGTET ANVENDELSE
Atrioseptostomi med ballon.

INDIKATIONER

Indiceret til atrioseptostomi med ballon, en accepteret teknik pa de fleste pzediatriske hjertecentre til palliation af flere medfadte
hjertefejl. Atrioseptostomi med ballon udferes i forbindelse med diagnostisk hjertekateterisation og er blevet udfert efter
diagnosticeringen af flere medfadte hjertefejl: transposition af de store pulsarer, totalt abnormt indmundende lungevener uden
lungeobstruktion, trikuspidalatresi, mitralstenose, mitralatresi og pulmonal atresi med intakt ventrikuleert septum.

KONTRAINDIKATIONER
Atrioseptostomi med ballon ber ikke udfgres til speedbem, der er aeldre end seks uger. Disse nyfadte har tykt atrieseptum.
Se retningslinjerne fra AHA/ACC.

KATETERBESKRIVELSE

NuMED-katetret til atrioseptostomi er et ballonkateter, der er designet til nyfedte med medfedt hjertesygdom, som kraever
septostomi. Ballonkateteret anvendes til at danne en ASD mellem venstre og hajre atrium, hvilket farer til gjeblikkelig og signifikant
oget blanding pa atrieniveau. Denne stigning i systemisk iltmaetning betyder, at kirurgisk intervention kan udszettes ud over den
kritiske neonatalperiode.

Det er et 50 cm langt kateter med dobbelt lumen. | den distale ende har Z695 en 9,5 mm + 0,5 mm ballon, der ikke er eftergivelig,
med et volumen pa 1,0 ml. | den distale ende har Z6135 en 13,5 mm + 0,5 mm ballon, der ikke er eftergivelig, med et volumen

pa 2,0 ml. Katetret har ogsa et endehul, der kan rumme en 0,021” guidewire. Ballonens fyldte geometri er en kugle. Under ballonen
er der et billedband til positionering af ballonen i det venstre atrium. Katetrets spids er vinklet 35° for at lette passage gennem den
interarterielle abning i venstre atrium. For at fylde ballonen pa 9,5 mm katetret op til dets maksimale diameter, trykkes 1 ml fortyndet
kontrastmiddel ind i ballonudvidelsen efter udrensning. For at fylde ballonen pa 13,5 mm katetret op til dets maksimale diameter,
trykkes 2 ml fortyndet kontrastmiddel ind i ballonudvidelsen efter udrensning. Katetrene leveres med en envejs stophane

til ballonforsegling.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas. Sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke
anvendes, hvis der er tvivl, om det er sterilt. Undga leengerevarende eksponering for lys. Nar produktet tages ud af pakken, skal det
inspiceres for at sikre, at det ikke er beskadiget.

ADVARSEL
* FORSIGTIG: Overskrid ikke det nominelle volumen pa 1 ml for katetret pa 9,5 mm. Overinflation kan fa ballonen til at briste.
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* FORSIGTIG: Overskrid ikke det nominelle volumen pa 2 ml for katetret pa 13,5 mm. Overinflation kan fa ballonen til at briste.

*  Brug kun et korrekt balloninflationsmiddel. Luft eller gasformige midler méa ikke anvendes til at fylde ballonen.

¢ Brug kun en sprgjte pa 3 ml til inflation.

* Brug en sprojte pa 3 ml til temning. (For hurtigere tamning kan der anvendes en sprgjte pa op til 10 ml).

* Fremfer ikke guidewiren, septostomikatetret eller nogen anden del under modstand uden ferst at bestemme arsagen og foretage
afhjeelpende tiltag.

* Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller veeskeinjektion.

* Denne enhed er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den ma ikke resteriliseres og/eller genanvendes, da dette potentielt kan
kompromittere enhedens ydeevne og @ge risikoen for krydskontaminering.

* Undga at bruge for stor kraft til at treekke ballonen hen over atrieseptum.

FORHOLDSREGLER

* Udstyrene er beregnet til at blive brugt af kardiologer, der er uddannet i kateterisationsprocedurer.

* NuMED anbefaler, at katetrene anvendes med en 6 F indfgrer for at sikre tilpasning.

¢ Procedurer skal udfgres under fluoroskopisk/MR-vejledning med passende rgntgenudstyr.

¢ Guidewirer er sarte instrumenter. Man skal udvise forsigtighed ved handtering for at undga risikoen for, at de knaekker.

¢ Man skal vaere szerlig opmaerksom pa at bibeholde teette katetertilslutninger og pa aspiration, fer man fortsaetter, sa luftindtag
i systemet kan undgas.

* Ingen del af katetersystemet mé& under nogen omstaendigheder fremferes 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, iszer hvis der
er mistanke om eller kendt ballonruptur eller laekage. Det kan udfgres ved at gribe ballonkatetret og sheathen som en enhed med
et fast tag og udtreekke begge samlet med en forsigtigt drejende beveegelse, mens man treekker.

* For katetret fiernes fra sheathen, er det meget vigtigt, at ballonen er helt temt.

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

A Oplysninger om sikkerhed af MR-scanning

Ikke-Klinisk testning har pévist, at NUMED's ballonkatetersystemer kan scannes under visse betingelser (MR Conditional).
Falgende maerkning er specifik for NUMED’s katetre og geelder ikke guidewirer eller andet tilbehgr, der anvendes i kombination
med NUMED’s ballonkatetersystemer. Brugere skal konsultere brugsanvisningen og sikkerhedsinformationen vedrarende MR-
scanning for andet tilbehgrsudstyr, der anvendes sammen med NUMED's katetre. NUMED’s ballonkatetersystem kan scannes
sikkert hvor som helst i kroppen ved 1,5 T eller 3,0 T under fglgende betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser
kan medfare 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 Cirkuleert polariseret (CP)

RF-transmitter spoletype Integreret helkrops transmitterspole

Driftstil d Normal driftsti d

RF-betingelser Maksimal helkrops SAR: 2 W/kg

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

Billedartefakt Tilstedevaerelsen af et NUMED ballonkateter i kombination med en 0,035”
MR-betinget guidewire kan producere et radialt billedartefakt pa 1,8 cm.

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

¢ Infektion * Rytme- og ledningsforstyrrelser
* Inflammation * Perforation af det venstre atriale vedhaeng
* Tromboemboliske haendelser ¢ Skader pa den vaskulaere intima
¢ Luftemboli * Blgdning
* Potentiel ballonseparation med efterfglgende behov * Heematomdannelse
for slynge * Skade pa ledningssystemet
* Karperforation, der kraever kirurgisk reparation * Ded

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

INSPEKTION OG KLARG@RING

1. Indfer guidewiren gennem den distale spids, indtil guidewiren raekker ud af den proksimale port.

Fjern ballonbeskyttelseshylstret. Efterse katetret for beskadigelse inden indfgring.

Fastger en 3 ml sprgjte, der er halvt fyldt med fysiologisk saltvand, til stophanen, som allerede er fastgjort til ballonporten.
Rens og skyl omhyggeligt katetret gennem lumenet og iagttag om, der er leekager.

Peg sprojtedysen nedad, aspirér, indtil al luft er fiernet fra ballonen, og der ikke leengere forekommer bobler i kontrastmidlet.
Luk stophanen for at opretholde vakuum i ballonen.

Fjern guidewiren.

NookwN

INDF@RING: VASKULAR

1. Forbered en 30 % blanding efter volumen af kontrastmiddel og fysiologisk saltvand.

2. Forbered patienten til proceduren.

3. Katetre kan indferes ved perkutan tilgang eller ved transumbilikal vene. Hvis en perkutan tilgang ikke er mulig, kan der anvendes
venefremlaegning.

4. Anleeggelsen af katetret kan ske under fluoroskopisk/MR-vejledning eller, under sezerlige forhold, under todimensional
ekkokardiografisk vejledning. Nar katetret er passeret igennem sheathen, fgres det videre til vena cava inferior og ind i hgjre
atrium. Den vinklede spids letter passage hen over den interarterielle &bning til venstre atrium. | tilfeelde af vanskeligheder
placeres der en 0,021” guidewire i venstre atrium eller lungevenen. Inden inflation skal spidsen pa katetret veere fri i det venstre
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atrium. Guidewiren skal traekkes tilbage og ind i kateterskaftet eller fiernes fuldsteendigt fer der forszettes 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 9,5 mm katetret inflateres med 1 ml veeske, mens ballonen til 13,5 mm katetret
inflateres med 2 ml vaeske, og stophanen lukkes. FORSIGTIG: Overstig ikke volumenet pa 1 ml til 9,5 mm katetret eller
volumenet pa 2 ml til 13,5 mm katetret. Overinflation kan fa ballonen til at briste. Ballonen traekkes derefter ind i hgjre atrium med
en hurtig, rykkende beveegelse. Denne treekkemangvre 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 veere risiko for bristning). Tem gjeblikkeligt ballonen ved at pafere sprajten negativt tryk.

Undga at bruge for stor kraft til at treekke ballonen hen over atrieseptum. Naermere bestemt skal leegen undga 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 @ges gradvist, indtil det enskede resultat opnas. Hvis de to farste trin ikke lykkes, kan statisk ballondilatation

af atrieseptum overvejes.

Hvis det er ngdvendigt, 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.
Dette kan geres ved at bruge ekkokardiografi til at male sterrelsen af defekten eller ved helt at fylde ballonen i det venstre atrium
og fere den tilbage gennem defekten til hgjre atrium uden megen spaending.

6. Traek forsigtigt katetret tilbage. Ballonen skal fares ud af karret med en jeevn, forsigtig, og rolig bevaegelse. Hvis der opstar
modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed under fluoroskopisk/MR-vejledning,
isaer hvis der er mistanke om eller kendt ballonruptur eller leekage. Det kan udferes ved at gribe ballonkatetret og sheathen som
en enhed med et fast tag og udtraekke begge samlet med en forsigtigt drejende bevaegelse, mens man traekker.

7. Pafer tryk pa indferingsstedet i henhold til standardpraksis eller hospitalets protokol for perkutane vaskulzere indgreb.

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

ADVARSEL: NuMED-katetre placeres i den menneskelige krops ekstremt aggressive miljg. Katetre kan svigte af flere forskellige
arsager, herunder, men ikke begraenset til, medicinske komplikationer eller katetersvigt efter beskadigelse. Derudover kan katetre —
selvom der udvises den sterste omhyggelighed i design, udveelgelse af komponenter, fremstilling, og afprevning fer salg — let
beskadiges fer, under eller efter indfering ved forkert handtering eller andre indgribende handlinger. Af denne arsag afgives ingen
erklzeringer om eller garantier for, at katetersvigt eller -funktionsophar ikke kan opsta, eller at kroppen ikke reagerer negativt

pa placeringen af katetre, eller at der ikke opstar medicinske komplikationer som fglge af brugen af katetre.

NuMED kan ikke geres ansvarlig for eller garantere NuMED-tilbeharsdele, da strukturen af tilbehgrsdelene kan beskadiges ved
forkert handtering fer eller under brug. Derfor afgives der ingen erkleeringer om eller garantier for sddanne dele.

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

Skema over Z-6™ ballonsterrelser

Z695 - 9,5 mm Z6135- 13,5 mm
Injiceret vol itlig ballondi Injiceret volumen Gennemsnitlig ballondiameter
0,7 ml 7,59 mm 1,5 ml 11,69 mm
0,8ml 8,25 mm 1,6 ml 12,14 mm
0,9ml 8,92 mm 1,7 ml 12,60 mm
1,0 ml 9,47 mm 1,8 ml 12,99 mm
1,9ml 13,32 mm
FORSIGTIG: Overskrid ikke det nominelle volumen pa 1 ml 2,0 ml 13,69 mm
for katetret pa 9,5 mm. a?‘gfi'si{‘eﬂ_aﬁ"” kan fé ballonen il FORSIGTIG: Overskrid ikke det nominelle volumen pa 2 ml
for katetret pa 13,5 mm. Overinflation kan fa ballonen til
at briste.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
BEOOGD GEBRUIK
Atriale ballonseptostomie.

INDICATIES

Geindiceerd voor atriale ballonseptostomie, een gebruikelijke techniek in de meeste kinderhartcentra voor palliatie van enkele
aangeboren hartafwijkingen. Atriale ballonseptostomie wordt uitgevoerd in combinatie met diagnostische hartkatheterisatie en wordt
uitgevoerd na het vaststellen van enkele aangeboren hartafwijkingen: transpositie van de grote vaten, totale abnormale pulmonale
veneuze drainage zonder pulmonale obstructie, tricuspidalisatresie, mitralisstenose, mitralisatresie en pulmonale atresie met intact
ventrikelseptum.

CONTRA-INDICATIES

Atriale ballonseptostomie mag niet worden uitgevoerd bij kinderen ouder dan zes weken. Het atriale septum van deze kinderen
is dik. Raadpleeg de richtlijnen van de AHA/ACC.
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BESCHRIJVING KATHETER

De NuMED atriale septostomiekatheter is een ballonkatheter die is bedoeld voor neonaten met een aangeboren hartafwijking
waarvoor septostomie nodig is. De ballonkatheter wordt gebruikt om een ASD te creéren tussen het linker en het rechter atrium, wat
leidt tot een onmiddellijke en aanzienlijke toename van de menging op atriaal niveau. Deze toename van de systemische
zuurstofverzadiging betekent dat een chirurgische ingreep kan worden uitgesteld tot na de kritieke neonatale periode.

Het is een dubbellumenkatheter, 50 cm lang. De Z695 heeft een niet-compliante ballon van 9,5 mm + 0,5 mm, met een volume van
1,0 ml, aan het distale uiteinde. De Z6135 heeft een niet-compliante ballon van 13,5 mm + 0,5 mm, met een volume van 2,0 ml, aan
het distale uiteinde. De katheter heeft ook een opening aan het einde die compatibel is met een voerdraad van 0,021 inch. In
gevulde toestand heeft de ballon de vorm van een bol. Onder de ballon bevindt zich een markering die zichtbaar is op beeldvorming
voor positionering van de ballon in het linker atrium. De kathetertip heeft een hoek van 35° om het doorvoeren door de interarteriéle
opening naar het linker atrium te vergemakkelijken. Om de ballon van de 9,5mm-katheter te vullen tot de maximale diameter, wordt
na ontluchting 1 ml verdund contrastmiddel in de ballonextensie gedrukt. Om de ballon van de 13,5mm-katheter te vullen tot de
maximale diameter, wordt na ontluchting 2 ml verdund contrastmiddel in de ballonextensie gedrukt. Katheters worden geleverd met
een eenrichtingsafsluitkraan voor het afsluiten van de ballon.

LEVERING

Bij levering steriel door sterilisatie met ethyleenoxidegas. Steriel en pyrogeenvrij als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
Gebruik het product niet als er twijfel over bestaat of het product steriel is. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Nadat u het
product uit de verpakking neemt, inspecteert u het om te controleren of er geen schade is opgetreden.

WAARSCHUWING

¢ LET OP: Overschrijd het nominale volume van 1 ml niet bij de 9,5mm-katheter. Overmatig vullen kan leiden tot scheuren van
de ballon.

* LET OP: Overschrijd het nominale volume van 2 ml niet bij de 13,5mm-katheter. Overmatig vullen kan leiden tot scheuren van
de ballon.

* Gebruik alleen het juiste ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of gasvormige middelen voor het vullen van de ballon.

*  Gebruik voor het vullen uitsluitend een spuit van 3 ml.

¢ Gebruik voor het legen een spuit van 3 ml. (Voor sneller legen kan een spuit tot maximaal 10 ml worden gebruikt).

* Voer de voerdraad, de septostomiekatheter of een ander onderdeel niet op als u weerstand ondervindt, zonder eerst de oorzaak
vast te stellen en corrigerende maatregelen te treffen.

¢ Gebruik van deze katheter voor drukmeting of vloeistofinjectie wordt niet aanbevolen.

* Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Steriliseer en/of gebruik het niet opnieuw, want dit kan leiden tot
aantasting van de werking van het hulpmiddel, alsook tot een verhoogd risico van kruisbesmetting.

¢ Gebruik van overmatige kracht om de ballon door het atriale septum te trekken moet worden vermeden.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door cardiologen die zijn opgeleid in katheterisatieprocedures.

* NuMED raadt aan de katheters te gebruiken met een 6F-introducer om er zeker van te zijn dat ze erin passen.

¢ Procedures moeten onder doorlichting/MRI-visualisatie worden uitgevoerd met gebruik van passende réntgenapparatuur.

* Voerdraden zijn breekbare instrumenten. Er moet bij de hantering zorgvuldigheid worden betracht om de kans op breuk
te verkleinen.

* Voordat u verdergaat met de ingreep moet zorgvuldige aandacht worden geschonken aan het behoud van strakke
katheteraansluitingen en aan aspiratie, om het invoeren van lucht 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 bij de verwijdering weerstand wordt gevoeld, moeten de ballon, de voerdraad en de sheath samen als één geheel worden
verwijderd, met name als mogelijk of zeker sprake is van scheuren of lekkage van de ballon. 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.

* Hetis zeer belangrijk dat de ballon volledig geleegd is voordat de katheter uit de sheath wordt verwijderd.

* De juiste werking van de katheter is afhankelijk van de integriteit daarvan. Er moet zorgvuldigheid worden betracht bij het
hanteren van de katheter. Knikken, uitrekken of krachtig afvegen van de katheter kan schade veroorzaken.

A MRI-veiligheidsinformatie

Door middel van niet-klinische tests is aangetoond dat de ballonkathetersystemen van NUMED onder bepaalde voorwaarden veilig
voor MRI zijn. De onderstaande documentatie geldt specifiek voor de katheters van NUMED en is niet van toepassing op
voerdraden 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 (Bo) 15Ten3T

Type MRI-scanner Cilinder

Maximale ruimtelijke gradiént van veld 19 T/m (1.900 G/cm)

RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)

Type RF-zendspoel Geintegreerde zendspoel over het hele lichaam

Bedrijfsmodus Normale bedrijffsmodus

RF-voorwaarden Maximale SAR over het gehele lichaam: 2 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
voerdraad van 0,035 inch die onder bepaalde voorwaarden veilig voor MRl is,
kan een radiaal beeldartefact produceren van 1,8 cm.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:
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¢ Infectie ¢ Ritme- en geleidingsstoornissen

* Ontsteking ¢ Perforatie van het linker hartoor
¢ Trombo-embolische voorvallen * Letsel aan de intima van het vat
¢ Luchtembolie ¢ Bloeding
* Mogelijke loslating van de ballon met vervolgens ¢ Vorming van hematoom
noodzaak tot gebruik van een strik +  Letsel aan geleidingssysteem
¢ Vasculaire perforatie waarvoor operatief herstel *  Overlijden
nodig is

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.

INSPECTIE EN VOORBEREIDING

Breng de voerdraad in via de distale tip totdat de voerdraad uit de proximale poort komt.

Verwijder de ballonbeschermer. Inspecteer de katheter vodr het inbrengen op schade.

Bevestig een spuit van 3 ml, voor de helft gevuld met fysiologisch zout, aan de afsluitkraan die al aan de ballonpoort is bevestigd.
Ontlucht en spoel het doorvoerlumen van de katheter grondig, waarbij u let op mogelijke lekkage.

Richt de punt van de spuit naar beneden en aspireer tot alle lucht uit de ballon is verwijderd en er niet langer luchtbellen
verschijnen in het contrastmedium.

Sluit de afsluitkraan om het vacuiim in de ballon te behouden.

Verwijder de voerdraad.

arwNE

No

INBRENGEN: VASCULAIR

1. Maak een mengsel van 30 volumeprocent contrastmiddel en fysiologisch zout.

2. Bereid de patiént voor op de procedure.

3. Katheters mogen worden ingebracht via een percutane of een transumbilicale procedure. Wanneer een percutane procedure niet
haalbaar is kan ook een veneuze incisie worden gebruikt.

4. 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. Wanneer problemen optreden kan een voerdraad van 0,021 inch worden ingebracht in het linker atrium of de longader.
Voorafgaand aan de vulling moet de tip van de katheter zich vrij in het linker atrium bevinden. De voerdraad moet worden
teruggetrokken in de katheterschacht of volledig worden verwijderd voordat u overgaat tot septostomie.

5. 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 9,5mm-katheter wordt gevuld met 1 ml vioeistof, de ballon van de
13,5mm-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 9,5mm-katheter of het volume van 2 ml voor de 13,5mm-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 direct door negatieve druk uit te oefenen op de spuit.

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 vloeistofvolume 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
herhaalde septostomieén dat bij één katheterisatie wordt uitgevoerd, wordt bepaald door de klinische toestand van de patiént
en de inschatting van effectieve palliatie. Dit kan worden gedaan door met echocardiografie de maat van het defect te meten of
door de ballon volledig te vullen in het linker atrium en het door het defect heen terug te halen naar het rechter atrium zonder
veel spanning.

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 standaardpraktijk of het protocol van het ziekenhuis voor percutane
vasculaire ingrepen.

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

WAARSCHUWING: NuMED-katheters worden in de buitengewoon vijandige omgeving van het menselijk lichaam geplaatst.

De werking van katheters kan worden aangetast door diverse oorzaken, onder meer door medische complicaties of door het defect
raken van katheters door breuk. Voorts kunnen katheters, ondanks het feit dat alle nodige zorg wordt betracht bij het ontwerp, de
keuze van onderdelen, de vervaardiging en de tests voor verkoop, voor, tijdens en na het inbrengen gemakkelijk worden beschadigd
door onjuiste hantering of andere tussenliggende handelingen. Daarom wordt geen verklaring of garantie afgegeven dat zich geen
defect of aantasting van de werking van katheters zal voordoen of dat het lichaam niet op ongunstige wijze zal reageren op de
plaatsing van katheters, noch dat het gebruik van katheters geen medische complicaties met zich zal meebrengen.

NuMED kan geen garanties of waarborgen bieden ten aanzien van NuUMED-accessoires, want de structuur van de accessoires kan
worden beschadigd door een onjuiste hantering vé6r of tijdens het gebruik. Daarom worden ten aanzien van de accessoires geen
verklaringen of garanties afgegeven.

Garantie en beperkingen
Katheters en accessoires worden verkocht in de toestand ‘as is’. Het volledige risico wat betreft de kwaliteit en de werking van de
katheter rust op de koper. NUMED wijst alle garanties, uitdrukkelijk dan wel impliciet, met betrekking tot katheters en accessoires af,
waaronder, maar niet beperkt tot een eventuele impliciete garantie van verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
NuMED is jegens geen enkele persoon aansprakelijk voor medische kosten of voor directe of gevolgschade voortvloeiend uit het
gebruik van een katheter of accessoire of veroorzaakt door een gebrek, defect of storing van een katheter of accessoire,
onverschillig of de aanspraak op een dergelijke schadevergoeding op garantie, contract, onrechtmatige daad of een andere
rechtsgrond is gebaseerd. Geen enkele persoon is bevoegd om NuMED te binden aan een verklaring of garantie ten aanzien van
katheters en accessoires.
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Ballonmaattabel Z-6™

Z695 - 9,5 mm Z6135-13,5 mm

Geinji d volume Gemiddelde ballondiameter Geinjecteerd volume Gemiddelde ballondiameter

0,7 ml 7,59 mm 1,5 ml 11,69 mm

0,8 ml 8,25 mm 1,6 ml 12,14 mm

0,9ml 8,92 mm 1,7 ml 12,60 mm

1,0 ml 9,47 mm 1,8 ml 12,99 mm

1,9 ml 13,32 mm

LET OP: Overschrijd het nominale volume van 1 ml niet 2,0 ml 13,69 mm
bij de 9,5mm-kz::r;‘ee}s:ég\é:;nga:iggllljollneln kan leiden tot LET OP: Overschrijd het nominale volume van 2 ml niet

bij de 13,5mm-katheter. Overmatig vullen kan leiden
tot scheuren van de ballon.

ORTUGUES

- Instrugdes de utilizagdo
UTILIZAGAO PREVISTA
Atriosseptostomia com Balao.

INDICAGOES

Indicado para atrioseptostomia com baldo, uma técnica aceite na maioria dos centros de cardiologia pediatrica para a paliagéo de
varios defeitos cardiacos congénitos. A septostomia auricular por baldo é realizada em conjunto com o cateterismo cardiaco
diagnéstico e tem sido realizada ap6s o diagnéstico de varios defeitos cardiacos congénitos: transposigéo das grandes artérias,
drenagem anémala total das veias pulmonares sem obstrugdo pulmonar, atresia tricispide, estenose mitral, atresia mitral e atresia
pulmonar com septo ventricular intacto.

CONTRAINDICAGOES
A septostomia auricular por baldo nao deve ser realizada em bebés com mais de seis semanas. Estes bebés terdo septos
auriculares de maior espessura. Consulte as linhas de orientagdo da AHA/ACC.

DESCRIGAO DO CATETER

O cateter de septostomia auricular NUMED é um cateter de baldo concebido para o neonato com doenga cardiaca congénita que
requer septostomia. O cateter de baldo é utilizado para criar um DSA entre as auriculas esquerda e direita, o que leva a um
aumento imediato e significativo de mistura ao nivel auricular. Este aumento da saturagéo de oxigénio sistémica significa que

a intervengdo cirurgica pode ser adiada para além do periodo neonatal critico.

E um cateter de duplo lumen, de 50 cm de comprimento. O Z695 tem um baldo ndo complacente de 9,5 mm # 0,5 mm, a 1,0 ml de
volume, na extremidade distal. O Z6135 tem um baldo ndo complacente de 13,5 mm + 0,5 mm, a 2,0 ml de volume, na extremidade
distal. O cateter também apresenta um orificio na extremidade que acomodara um fio-guia de 0,021 pol. A geometria do baldo cheio
é uma esfera. Existe uma banda de imagem debaixo do baldo para o posicionamento do baldo na auricula esquerda. A ponta
angular do cateter é inclinada a 35° para facilitar a passagem através da abertura interarterial na auricula esquerda. Para encher

o baldo do cateter de 9,5 mm até ao seu didmetro maximo, ¢ injetado 1 ml de meio de contraste diluido para a extensao do baldo
apos a purga. Para encher o baldo do cateter de 13,5 mm até ao seu diametro maximo, é injetado 2 ml de meio de contraste diluido
para a extens&o do baldo apds a purga. Os cateteres s&o fornecidos com uma torneira de um sé sentido para a vedagao 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 ndo esterilizado. Evite a exposigéo prolongada a luz. Depois de retirar da embalagem,
inspecione o produto para garantir que ndo esta danificado.

AVISO

* ATENGAO: N&o exceder o volume nominal de 1 ml para o cateter de 9,5 mm. O excesso de enchimento pode causar a rutura
do bal&o.

* ATENCAO: N&o exceder o volume nominal de 2 ml para o cateter de 13,5 mm. O excesso de enchimento pode causar a rutura
do bal&o.

* Utilize apenas meios adequados de enchimento do baldo. N&o utilize ar ou gas como meios para encher o baldo.

* Utilize apenas uma seringa de 3 ml para o enchimento.

¢ Utilize uma seringa de 3 ml para esvaziar. (Para um esvaziamento mais rapido, pode ser utilizada uma seringa até 10 ml).

* Nao faga avangar o fio-guia, o cateter de septostomia nem qualquer outro componente se sentir resisténcia, sem primeiro
determinar a causa e tomar medidas corretivas.

* Este cateter ndo é recomendado para medigéo de presséo ou injecéo de fluidos.

* Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. N&do re-esterilize e/ou reutilize, visto que pode comprometer potencialmente
o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminagéo cruzada.

* Autilizagao de forca excessiva para puxar o baldo através do septo auricular deve ser evitada.

PRECAUGOES

* Os dispositivos destinam-se a ser utilizados por cardiologistas com formagdo em procedimentos de cateterizagéo.

* A NuMED recomenda que os cateteres sejam utilizados com um introdutor 6 F para garantir a admiss&o.

* Os procedimentos devem ser efetuados sob orientagéo fluoroscépica/RMN com equipamento de raios X adequado.

* Os fios-guia sdo instrumentos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos para evitar a possibilidade
de rutura.

* E necessario ter muita atengéo & manutengao das ligagdes de cateteres estanques e por aspiragéo antes de prosseguir, para
evitar a entrada de ar no sistema.
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Em situagdo 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 sentida resisténcia ao retirar, o baléo, o fio-guia e a bainha devem ser retirados em conjunto como uma Unica unidade,
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 torgdo
associado a tragao.

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

O funcionamento correto do cateter depende da respetiva integridade. Deve ter-se cuidado ao manusear o cateter.

Poder&o ocorrer danos no cateter se este for dobrado, esticado ou sujeito a limpeza forgada.

A Informagé&o sobre seguranga em RMN

Testes néo clinicos demonstraram que os sistemas de cateter de baldo da NUMED s&o MR Conditional (pode ser submetido

a exames de RM sob determinadas condigdes). A rotulagem seguinte é especifica para os cateteres da NUMED e n&o se aplica
a fios-guia ou outros acessorios utilizados em combinagéo com os sistemas de cateteres de baldo da NUMED. Os utilizadores
devem consultar as instruc6es de utilizacdo 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 seguranga a um exame
em qualquer parte do corpo a 1,5 T ou 3,0 T sob as seguintes condi¢cdes. O ndo cumprimento destas condi¢cdes pode resultar
em lesbes.

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)

Excitacdo 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 W/kg

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

Artefacto de imagem A presenga de um cateter de baldo NUMED em combinagdo com um fio-guia
de 0,035” condicional para RM pode produzir um artefacto de imagem radial
de 1,8 cm.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
As potenciais complicagdes e efeitos adversos associados a utilizagao e indicagdo do dispositivo incluem:

.

.

.

.

infegéo ¢ disturbios do ritmo e da condugéo
inflamagao * perfuragédo do apéndice atrial esquerdo
eventos tromboembélicos * lesdes na intima vascular

embolia gasosa * hemorragia

potencial separagéo do baldo com subsequente * formagao de hematoma

necessidade de dispositivo de remogéo de corpos * lesao do sistema de condugéo
estranhos * morte

perfuragéo vascular que requer reparagao cirdrgica

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser notificado 8 NUMED e a autoridade competente
do pais de utilizag&o.

INSPEGAO E PREPARAGAO

aprwn e

No

Introduza o fio-guia pela ponta distal até o fio-guia sair pela porta proximal.

Retire a protecao do baldo. Antes de inserir, inspecione se o cateter apresenta danos.

Ligue uma seringa de 3 ml meio cheia com soro fisiolégico normal a torneira, por sua vez ja ligada a porta do baldo.
Purgue e irrigue bem o cateter pelo lumen, verificando se apresenta fugas.

Aponte o bico da seringa para baixo, aspire até todo o ar ser retirado do baldo e as bolhas ja ndo aparecem no meio
de contraste.

Desligue a torneira para manter o vacuo no baldo.

Retire o fio-guia.

INSERGAO: VASCULAR

1.
2.
3.

Prepare uma mistura a 30% entre volume de meio de contraste e soro fisioldgico normal.

Prepare o sujeito para o procedimento.

Os cateteres podem ser introduzidos por abordagem percutanea ou pela veia transumbilical. No caso de uma abordagem
percutanea nao ser viavel, pode ser utilizado um corte venoso.

A colocagao do cateter pode ser concretizada sob orientagéo fluoroscépica/RMN ou em condigdes especiais, utilizando
orientagéo ecocardiografica bidimensional. Uma vez através da bainha, o cateter é passado para a veia cava inferior e para a
auricula direita. A ponta angular facilita a passagem através da abertura interarterial para a auricula esquerda. Em caso de
dificuldade, um fio-guia de 0,021 pol. é posicionado na auricula esquerda ou na veia pulmonar. A ponta do cateter tem de estar
livre na auricula esquerda antes do seu enchimento. O fio-guia deve ser puxado para tras para o corpo do cateter ou removido
completamente antes de prosseguir com a septostomia.

A septostomia com baldo é realizada com mais seguranga sob fluoroscopia, RMN ou eco 2-D. O baldo deve ser bem identificado
na auricula esquerda. O baldo do cateter de 9,5 mm é cheio com 1 ml de fluido, o baldo do cateter de 13,5 mm é cheio com

2 ml de fluido e a tomeira ¢ fechada. ATENGCAO: N&o exceda o volume de 1 ml para o cateter de 9,5 mm e os 2 ml para o
cateter 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 jung&o 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

néo se ajustara a forma da VCI e a rutura é uma possibilidade). Esvazie imediatamente o baldo, aplicando pressao negativa

na seringa.

A utilizagao 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
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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 numero de
septostomias repetidas realizadas durante um cateterismo é determinado pelo estado clinico do doente e pela estimativa de
paliagéo eficaz. Isto pode ser realizado utilizando a ecocardiografia para medir o tamanho do defeito ou enchendo o baldo
totalmente no atrio esquerdo e trazendo-o de volta através do defeito para a auricula direita sem muita tenséo.

6. Retire o cateter com cuidado. A medida que o baldo sai do vaso, realize um movimento suave, ligeiro, firme. Se for sentida
resisténcia ao retirar, o baldo, o fio-guia e a bainha devem ser retirados em conjunto como uma Unica unidade com 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 tragdo.

7. Exerca pressao no local de insergdo de acordo com a pratica padréo ou o protocolo hospitalar para procedimentos vasculares
percutaneos.

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

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 quebra.
Para além disso, apesar de todo o cuidado tido na conceg&o, selecgdo de componentes, fabrico e testes anteriores a venda, os
cateteres podem facilmente ser danificados antes, durante ou apés a inser¢éo, devido a manuseamento incorreto ou a outras agdes
de intervengdo. Consequentemente, ndo ha qualquer representagéo ou garantia de que os cateteres ndo avariem ou deixem de
funcionar, de que o corpo n&o reaja de forma adversa a colocagéo de cateteres ou de que n&o haja complicagdes médicas devido

a utilizagéo de cateteres.

A NuMED n&o pode oferecer garantias relativamente aos acessérios NUMED, uma vez que a estrutura dos acessorios pode ser
danificada devido a manuseamento incorreto antes ou durante a utilizagdo. Deste modo, ndo se conferem quaisquer representagoes
ou garantias quanto aos mesmos.

Garantia e limitagoes

Os cateteres e acessorios sao vendidos “tal como se encontram”. Todos os riscos relacionados com a qualidade e o funcionamento
do cateter sdo assumidos pelo comprador. ANuUMED 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 comercializagéo ou adequagdo a um
objetivo em particular. ANUMED nao se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos
diretos 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 reclamag&o por tais danos feita com base na garantia, contrato,
prejuizo ou outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para sujeitar a NUMED a qualquer obrigac&o legal relativamente

a representacgdes ou garantias no que diz respeito a cateteres e acessorios.

Tabela de dimensionamento do baldo Z-6™

Z695 - 9,5 mm Z6135- 13,5 mm
Volume injectado Diametro médio do balao Volume injectado Diametro médio do baldo
0,7 ml 7,59 mm 1,5 ml 11,69 mm
0,8ml 8,25 mm 1,6 ml 12,14 mm
0,9 ml 8,92 mm 1,7 ml 12,60 mm
1,0 ml 9,47 mm 1,8 ml 12,99 mm
1,9ml 13,32 mm
ATENGAO: N&o exceder o volume nominal de 1 ml para 2,0 ml 13,69 mm
o cateter de 9,5 mm. O excesso de gnchlmento pode ATENGAO: N&o exceder o volume nominal de 2 ml para
causar a rutura do bal&o. 3
o cateter de 13,5 mm. O excesso de enchimento pode
causar a rutura do baléo.

TURKGE

Kullanma Talimat:
KULLANIM AMACI
Balon Atriyoseptostomi.

ENDIKASYONLARI

Bazi konjenital kardiyak defektlerin palyasyonu amaci ile birgok pediatrik kardiyoloji merkezinde kabul edilmis bir teknik olan balon
atriyoseptostomi igin endikedir. Balon atriyoseptostomi, diagnostik kardiyak kateterizasyon ile birlikte gergeklestirilir ve birkag
konjenital kardiyak defekt tanisindan sonra gerceklestirilir: blyik arterlerin transpozisyonu, pulmoner obstriiksiyon olmadan toplam
anormal pulmoner vendz drenaj, triklispit atrezi, mitral stenoz, mitral atrezi ve intakt ventrikiiler septum ile pulmoner atrezi.

KONTRENDIKASYONLARI
Balon atriyoseptostomi iglemi alti haftaliktan biyiik infantlarda yapiimamalidir. Bu infantlarda atrial septum kalindir. AHA/ACC
kilavuzlarina bakin.

KATETER ACIKLAMASI

NuMED atriyoseptostomi kateteri, septostomi islemi gerektiren konjenital kalp hastaligina sahip yenidoganlarda kullaniimak lizere
dizayn edilmis bir balon kateterdir. Balon kateter, sol ve sa§ atriyumlar arasinda bir ASD olusturmak igin kullanilarak atriyal diizeyde
karistirmada derhal ve anlamli bir artis saglar. Sistemik oksijen satlirasyonundaki bu artig, cerrahi miidahalenin kritik yenidogan
doneminden sonraya ertelenebilecegdi anlamina gelir.

50 cm uzunlugunda dual limen bir kateterdir. Z695, distal ucunda 1,0 ml'lik 9,5 mm + 0,5 mm komplian olmayan bir balona sahiptir.
26135, distal ucunda 2,0 ml'lik 13,5 mm + 0,5 mm komplian olmayan bir balona sahiptir. Kateterin ucu delik olup iginden 0,021 in¢
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kilavuz tel geger. Sisirilmis balon, kiire seklindedir. Balonun sol atriyumda konumlandiriimasi igin balonun altinda gériintlile me bandi
bulunmaktadir. Kateterin ucu, interarteriyel agikliktan sol atriyuma gegisi kolaylastirmak icin 35° acilidir. 9,5 mm'lik kateterin
balonunu maksimum gapina sisirmek igin 1 ml seyreltilmis kontrast madde bosaltildiktan sonra balona eristirilir. 13,5 mm'lik kateterin
balonunu maksimum gapina sisirmek igin 2 ml seyreltilmis kontrast madde bosaltildiktan sonra balona eristirilir. Kateterler balon
kapatma icin tek yollu stopkok ile birlikte saglanir.

NASIL TEDARIK EDILIR

Etilen oksit gazla sterilize edilmis olarak tedarik edilir. Ambalaji agilmadigi ya da hasar gérmedigi middetge sterildir ve pirojenik
degildir. Uriiniin steril olmasi hususunda siiphe bulunmasi halinde iriinii kullanmayin. Uzun siire 1siga maruz birakmaktan kaginin.
Ambalajindan gikardiginiz zaman, hasar gérmemis oldugundan emin olmak tizere Uriinl kontrol edin.

UYARI

* DIKKAT: 9,5 mm'lik kateter igin nominal sigirme hacmi olan 1 ml'yi agsmayin. Asiri sisirme balonun yirtiimasina sebep olabilir.

* DIKKAT: 13,5 mm'lik kateter igin nominal sisirme hacmi olan 2 ml'yi agmayin. Asiri sisirme balonun yirtiimasina sebep olabilir.

* Sadece uygun balon sisirme maddesi kullanin. Balonu sisirmek igin hava veya gaz halinde bir madde kullanmayin.

* Sisirme icin sadece 3 ml siringa kullanin.

* Bosaltma igin 3 ml siringa kullanin. (Daha hizli bosaltmak igin en fazla 10 ml'lik siringa kullanilabilir).

+ Direngle karsilasilirsa sebebini belilemeden ve diizeltici islem yapmadan kilavuz tel, septostomi kateterini veya diger herhangi bir
bileseni ilerletmeyin.

* Bu kateter, basing &l¢limii veya sivi enjeksiyonu igin dnerilmez.

* Bu cihaz sadece tek kullanim igin amaglanmistir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin ¢tinki bu cihazin
performansini olumsuz etkileyebilir ve ¢apraz bulagsma riskini arttirabilir.

* Balonu atriyal septumdan cekmek igin asiri gli¢ kullanimindan kaginilmahdir.

ONLEMLER

* Cihazlar, kateterizasyon prosediirleri konusunda egitimli kardiyologlar tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

¢ NuMED, uyumluluklarindan emin olmak igin kateterler ile birlikte 6 F introduser kullaniimasini tavsiye eder.

* Prosedirler uygun réntgen cihaziyla floroskopi’/MRG kilavuzlugunda yapilmalidir.

¢ Kilavuz teller narin aletlerdir. Kirlma olasiligini 6nlemek igin muamele ederken 6zen gésterin.

* Sisteme hava girmesini énlemek igin kateter baglantilarinin saglamhginin siirdiirliimesine ve islem 6ncesi aspirasyon
yapilmasina 6zen gdsterilmelidir.

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

* Cikarirken direngle karsilagilirsa ve 6zellikle balon riiptiirii veya sizintisi biliniyor veya bundan stipheleniliyorsa balon, kilavuz tel
ve kilif birlikte bir tinite olarak ¢ikariimalidir. Bu, balon kateteri ve kilifi bir tinite olarak sikica kavrayip hafif bir gevirme hareketiyle
traksiyon kullanirken ikisi beraber geri gekilerek gergeklestirebilir.

* Kateteri kiliftan ¢ikartmadan 6nce balonun tamamen soénduriiimis olmasi ¢ok 6nemlidir.

* Kateterin dogru calismasi bitunligine baglidir. Kateter muamelesi sirasinda dikkatli olunmalidir. Kateterin bikilmesi,
cekistirilmesi, silerken Uizerine fazla kuvvet uygulanmasi zarar verebilir.

A MRG Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler NuMED Balon Kateter Sistemleri'nin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Asagidaki etiketlendirme NuMED
kateterlerine 6zglidir ve NUMED Balon Kateter Sistemleri ile birlikte kullanilan kilavuz teller ve diger aksesuarlar igin gegerli
degildir. Kullanicilar NuMED kateterleri ile birlikte kullanilan diger aksesuar cihazlarin kullanim talimatina ve MRG gtivenlik
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 W/kg

Tarama Siresi 60 dakikalik sirekli RF taramasi i¢in 2 W/kg tam viicut ortalama SAR degeri

Goriintii Artefakti 0,035 ing MR Kosullu kilavuz tel ile kombinasyon halinde bir NUMED Balon
Kateterinin varligi, 1,8 cm'lik bir radyal goriintii artefakti olusturabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari igerir:

* Enfeksiyon * Ritim ve iletim bozukluklar

* inflamasyon ¢ Sol atriyal ekin perforasyonu

* Tromboembolik Olaylar * Vaskiiler intima hasari

¢ Hava embolisi * Kanama

* Sonrasinda sneyr kullanimi ihtiyaci ile olasi balon * Hematom Olusmasi
ayriimasi * lletim sistemi hasari

¢ Cerrahi onarim gerektiren vaskiiler perforasyon o Olim

Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay meydana geldiyse bu durum NuMED ve cihazin kullanildidi tilkedeki Yetkili Makama
bildirilmelidir.

KONTROL VE HAZIRLAMA

1. Kilavuz teli proksimal porttan ¢ikincaya kadar distal ug icinden sokun.

2. Balon koruyucusunu gikarin. insersiyondan énce kateterde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

3. lginde yari yariya normal salin soliisyonu dolu olan 3 ml'lik siringay kateterin balon portuna baglh olan stopkoka baglayin.
4. Sizinti olup olmadigini gozleyerek limen yoluyla kateteri bosaltin ve iyice sivi gegirin.
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5.

6.
7.

Siringa memesi asagly! gosterecek sekilde tutun, balondaki tim hava ¢ikip kontrast ortamda hig kabarcik gériinmeyene kadar
aspire edin.

Balonun igindeki vakumu koruyacak sekilde stopkoku kapatin.

Kilavuz teli gikartin.

INSERSIYON: VASKULER

1.
2.
3.

7.
8.

%30 kontrast madde ile normal salin sollisyonu karisimi hazirlayin.

Hastayi islem icin hazirlayin.

Kateterler perkiitan yaklasim veya transumbilikal ven yoluyla yerlestirilebilir. Perkiitan yaklagimin miimkiin olmadi§i durumlarda,
vendz kesim kullanilabilir.

Kateterin yerlestiriimesi, floroskopi/MRG kilavuzlugunda veya 6zel durumlarda 2 boyutlu ekokardiografi rehberliginde yapilabilir.
Kateter, kilifin iginden ilerletilerek inferior vena cava'dan gegerek sag atriyuma gonderilir. Kateterin ucunun agil olmasi
interarteriyel agikliktan sol atriyuma gegisi kolaylastirir. Zorluk yasanirsa, sol atriyuma veya pulmoner vene 0,021 ing kalinliginda
kilavuz tel yerlestirilir. Kateterin ucu sisirme 6ncesinde sol atriyumda serbest olmalidir. Septostomi isleminden énce kilavuz tel
kateter safti igine gekilmelidir veya tamamen geri gekilip gikariimahdir.

Balon septostomi islemi en emin sekilde floroskopi, MRG veya 2-D eko esliginde yapilir. Balon sol atriyum iginde iyi bir sekilde
tespit edilmelidir. 9,5 mm'lik kateterin balonu 1 ml hacminde sivi ile, 13,5 mm'lik kateterin balonu 2 ml'lik sivi ile sisirilir ve
stopkok kapatilir. DIKKAT: 9,5 mm'lik kateterin balonu igin 1 ml'lik hacmi ve 13,5 mm'lik kateterin balonu igin 2 ml'lik hacmi
asmayin. Asir sisirme balonun yirtiimasina sebep olabilir. Balon sonra ani ve hizli bir sekilde sag atriyuma cekilir. Bu gekme
islemi inferior vena cava-sag atriyal baglantisinda durdurulmali ve balon hizli bir sekilde tekrar sag atriyuma dogru itilmelidir
(balon komplian olmadigi igin IVC'nin sekline uymayacak ve balonun yirtilma olasiligi olacaktir). Siringaya negatif basing
uygulayarak hemen balonun sivisini alin.

Balonu atriyal septumdan gekmek igin asin gii¢ kullanimindan kaginiimalidir. Ozellikle, doktor, balonu septumdan gekerken tim
kol glictinii kullanmaktan kaginmali ve yalnizca bilek hareketiyle gekmelidir. Bu yontem kullanildiginda balon septumdan kolayca
cekilemezse, dncelikle az miktarda sivi kullaniimasi énerilir. Daha sonra istenen sonug elde edilene kadar sivi miktari

yavasg yavas artirilabilir. Bu ilk iki adim basarili olmazsa, atriyal septuma statik balon dilasyonu islemi uygulamay g6z

o6niinde bulundurun.

Gerekli oldugu halde kateter, tekrar sol atriumda pozisyonlandirilarak islem tekrarlanabilir. Tek bir kateterizasyon islemi sirasinda
gergeklestirilen tekrarll septostomi igslemi sayisi hastanin klinik durumu ve palyasyonun etkinligi tahmini ile belirlenir. Bu, defektin
boyutunu 6lgmek icin ekokardiyografi kullanilarak veya sol atriyumdaki balonu doluncaya kadar sisirerek ve fazla gerilim olmadan
defekt icinden sag atriyuma geri getirerek yapilabilir.

Kateteri yavasca geri ¢ekin. Balon damardan ¢ikarken diizgiin, yavas ve diizenli bir hareket gerceklestirin. Kateteri geri gekerken
direngle karsilagilirsa ve ézellikle balon riiptiirii veya sizintisi biliniyor veya siipheleniliyorsa balon, kilavuz tel ve kilif
floroskopi/MRG kilavuzlugu altinda bir tnite olarak geri gekilmelidir. Bu, balon kateteri ve kilifi bir tinite olarak sikica kavrayip hafif
bir gevirme hareketiyle traksiyon kullanirken ikisi beraber geri cekilerek gerceklestirebilir.

Perkitan vaskiiler iglemler icin hastane protokolli veya standart uygulamalara gére giris bélgesine basing uygulayin.

Cihazi kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar igin olan standart protokoliine gére atin.

UYARI: NuMED kateterleri yabanci maddeye gok direng gésteren insan viicudu ortamina yerlestirilirler. Kateterler, tibbi
komplikasyonlar veya kateterin kiriimasini da kapsayan fakat bunlarla sinirli olmayan birgok nedenle beklenen fonksiyonu
gostermeyebilirler. Buna ek olarak, dizayn, bilesenlerin segimi, liretim ve satig 6ncesi testi konularina gereken dikkatin gésterimesine
ragmen kateterler, insersiyon éncesinde, sirasinda veya sonrasinda yanlis muamele veya diger girisim yanlsliklari nedenleriyle
kolaylikla zarar gorebilirler. Dolayisiyla, higbir beyan veya garanti kateterin kullaniminda basarisiz olunmayacak veya kateterin
fonksiyonunu yerine getirmesinde engelleme olmayacak, viicut kateterin yerlestiriimesine engel olacak tepki vermeyecek veya
kateter kullaniminin akabinde tibbi komplikasyon olmayacak demek degildir.

Aksesuarlarin yapisi, kullanim éncesinde veya sirasinda yanlis muameleden hasar goérebileceginden NuMED, NuMED aksesuarlari
icin garanti veremez. Bu nedenle, bunlara iligkin hicbir beyan veya garanti bulunmamaktadir.

Garanti ve Sinirlamalar

Kateterler ve aksesuarlari ‘oldugu gibi’ satilirlar. Kateterin kalitesiyle ve performansiyla ilgili tiim riskler aliciya aittir. NuMED kateter
ve aksesuarlaryla ilgili her tirlii ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak Uizere, agik veya
zimni her tirli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullanilmasindan ya da kateter veya aksesuarindaki bir
aksaklik, ariza veya hatali galismadan dogan dogrudan veya bunlara bagli olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, s6zlesme, haksiz fiil veya baska bir gerekgeye dayansa da) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hig kimsenin kateter
ve aksesuarlarina iligskin bir temsil veya garanti konusunda NuMED'i baglayici yetkisi yoktur.

Z-6™ Balon Olgiileri Gizelgesi

Z695 - 9,5 mm Z6135 - 13,5 mm
Enjekte Edilen Hacim Ortalama Balon Gapi Enjekte Edilen Hacim Ortalama Balon Gapi
0,7 ml 7,59 mm 1,5ml 11,69 mm
0,8 ml 8,25 mm 1,6 ml 12,14 mm
0,9ml 8,92 mm 1,7 ml 12,60 mm
1,0 ml 9,47 mm 1,8 ml 12,99 mm
1,9 ml 13,32 mm
DIKKAT: 9,5 mm'lik kateter igin nominal sigirme hacmi 2,0 ml 13,69 mm
olan 1 mlyiasmayin. Asin gigirmea balonun yirtimasina DIKKAT: 13,5 mm'lik kateter igin nominal sigirme hacmi
sebep olabilir. o .
olan 2 ml'yi agsmayin. Asiri sisirme balonun yirtiimasina
sebep olabilir.
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EAAHNIKA

OBnyieg xpriong
MPOBAEMOMENH XPHZH
KoATTIKN SlagpaypatooToyian e HTIAAGVI.

ENAEIZEIZ

EvdeikvuTal yia KOATTIKH Sia@payHaTooTopia He MTTAAGVI, MO ATTOSEKTH TEXVIKF) OTa TTEPITOOTEPA TTAIBOKAPSIOAOYIKA KEVTPA yia TV
QAVOKOUQIOTIKF aywyn dIa@opwy CUYYEVWV KapdIakwy eAAEIpdTwY. H KOATTIKNA SlagpayparooToyia Je JTIAAGVI TTpayUaToTToIEiTal
o€ ouvdUaopo pe SIayvwoTIKG KapdIakd KaBETNPIAOUS Kal £Xel TTpayHaToTToINBEi PETA TN SIdyvwon SIaPOpwWY CUYYEVWV KAPDIOKWY
EANEIMPATWYV: HETABEDN TWV PEYAAWY apTNPIWY, OAIKA aVWHAAN EKBOAT TWwV TIVEULOVIKWVY QAEBWIV XWPIG TIVEUHOVIKH atré@pagn,
arpnaia TpIYAWXIVOG, OTévwaon pITPogldoUg, aTpnaia PITPOEISoUG Kal aTPNOia TIVEUROVIKAG PE aKEPAIO HECOKOIAIAKS did@paypa.

ANTENAEIZEIZ
Aev Ba TIPETTEN va TTPAYUATOTIOIEITAI KOATTIKA Sia@payyaTtooTopia e uTraAdvi yia Bpéen nAikiag dvw Twv £§1 eBSopdadwy. Autd Ta
Bpépn £xouv pECOKOATTIKA Sla@paypaTa PeydAou Traxoug. AvaTtpégTe oTig kaTeuBuvtpleg odnyieg Twv AHA/ACC.

MEPIFPA®H TOY KAGETHPA

O kabeTripag KOATTIKAG SiappaypartooTopiag NUMED eival évag KaBeTrpag He PTTAAGVI OXEDIOTHEVOG VIO VEOYVA E CUYYEVH
kapdiotabeia Tou Xprifouv diagpaypatoaTopiag. O kabeTpag pe PTTaAdvI XpnoipoTrolital yia Tn dnuioupyia ASD petagl Tou
aplaTepoU Kal Tou Se€loU KOATTOU, To OTToi0 0dnYEi O€ AUEON KAl ONUAVTIKR algnon TNG avapIgng Tou TTITTESOU Tou KOATTOU. AuTh
n au§non oTov CUGTNUATIKO KOPETUO 0§UYOVOU onuaivel OTI N XEIPOUpYIKN TrapéuBacn PTropei va avaBAnBei Tépav Tng Kpioiung
VEOYVIKNAG TIEPIGDOU.

Eival évag kaBetpag 500 auAwv, prikoug 50 cm. O Z695 £xel éva pn evOoTIKG PuTTaAGvI 9,5 mm + 0,5 mm, o€ 6yko 1,0 cc, oTo
TEPIPEPIKS Gkpo. O Z6135 £xel éva pn evBoTIKG PTTaAGVI 13,5 mm + 0,5 mm, o€ 6yko 2,0 cc, oTo TTEPIPEPIKS dKkpo. O KabeTpag
SiabéTel eTTiong pia TeAIKA oTTA TTou uTTopei va dexTei 0dny6 ouppa 0,021”. H yewpeTpia Tou dloyKwpévou PTTaroviol eival GQaIpIKr.
YTEpXEl pIa TaIvia aTTEIKGVIONG KATW aTré TO PTTAAGVI, i TNV TOTIOBETNGN Tou PTTaAoVIoU OToV apioTepd KOATIO. To GKPo Tou
kaBetpa axnuaTtifel ywvia 35°, yia n dieukdAuvon Tng SiEAeuong diapEéoou Tou BIaPTNPIaKOU avoiyuaTog OToV aploTePS KOATTO.

Ma 1 d16ykwan Tou putaioviol Tou kaBeTripa 9,5 mm oTn péyioTn SIGPETPO Tou, 1 cc apaiwpévou oKiaypagikoU péaou wheital péoa
TNV TIPOEKTACN TOU PTTaAOVIOU PETA TNV e§aépwoar Tou. Ma Tn diIdykwaon Tou utraAoviol Tou kaBetipa 13,5 mm oTn péyiotn SIGUETPO
TOU, 2 CC apAIWHEVOU OKIAYPAPIKOU HECOU WOOUVTAI HECT GTNV TTPOEKTACT TOU PTTAOVIOU UET TV aépwot Tou. O1 KaBeTApES
TTapéxovTal Py Hovodpoun oTpd@lyya, yia OTEYAvoTIoinan Tou YTrahoviou.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MapéxeTal aTTOoTEIPWHEVO PE OEPIO AIBUAEVOEEISIOU. ATTOOTEIPWHEVO KAl N TTUPETOYOVO €AV I GUCKEUOTIT SEV £XEI QVOIXTET 1} eV £XEL
uTrooTEl {nuId. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV £GV UTIAPXE! AUPIBOAIC WG TTPOG T OTEIPGTNTA TOU TTPOIGVTOG. ATTIOQUYETE TNV TIAPATETAUEVN
£kBean og PwG. APoU To aPaIPECETE ATTO T CUCKeUaTia, EAEYETE TO TIPOIOV yia va BeBaiwBeiTe O dev Exel TTPOKANBET {npid.

NPOEIAOMOIHZH

¢ TIPOZOXH: Mnv utrepBaiveTe Tov ovopaaoTikd dyko Tou 1 cc yia Tov kaBeTipa 9,5 mm. H utrepBoAikr Sidykwaon ptropei va
TIPOKAAETEI PAgN TOu pTTaAoviou.

¢ TMPOZOXH: Mnv utrepBaiveTe TOV OVOPAOTIKG OYKO TwV 2 cc yia Tov KaBeTrpa 13,5 mm. H utrepBoAikr} Sidykwaon pTropei va
TrpokaAéael pgn Tou pTraloviol.

¢ XpnOIPOTIOIEITE POVO TO EYKEKPIPEVO HETO BIGYKWONG UTTaAOVIWY. Mn XpnoipoTrolgite aépa rj GAAo agpio P£CO yia va SIOYKWOETE
TO PTTOAGVI.

* a1 diIdykwan, XpnoigotroioTe pévo ouplyya 3 cc.

¢ TNa T oupTTugn, xpnoipotroioTe ouplyya 3 ce. (Ma TaxUTtepn oUPTITUEN, UTTopEi va Xpnoipotrondsi oupiyya éwg 10 cc).

¢ Mnv Tpowbeite To 0dNyd GUPPA, TOV KABETAPA KOATTIKNAG dlaPPayPATOOTOIOG 1} OTTOIOSTIOTE GAAO EEAPTNHA AV CUVAVTHOETE
avTioTaon, Xwpig TTPWTa va TTPOadIopIcETe TNV aITia Kal va ABeTe SI0pBwTIKA péTPa.

¢ Autég o KaBeTrpag dev ouvioTaTal yia PETpnon Trieong fi £yxuon uypou.

¢ AuTA n ouokeun TIpoopideTal yia pia XpAan uévo. Mnv TNV £TTAVATIOOTEIPWVETE /KAl ETTAVOXPNOIUOTIOIETE, KABWGS KATI TETOIO
pTTopEi duvnTIKA va uTTORaBUicEl TNV ATTOB00N TNG CUCKEUNG Kal VO QUgoEl Tov Kivduvo dlaoTaupoupevng HOAUvVong.

¢ H xprion utrepBoAIkrig Trieong yia TNV €A§n Tou PTTAAOVIOU ETTT TOU HECOKOATTIKOU SIa@PAypaTog TTPETTEI VA ATTOQEUYETAL.

NPO®YAAZEIZ

¢ Ta 1exvoloyika TTpoidvTa Trpoopifovtal yia Xprion atmd KapdIoAdyoug ekTTaideupévoug ot dladikaaoieg kaBetTnpiacuoU.

¢ H NuMED ouvioTd T xprion kabetipwv pe eioaywyéa 6 F, yia T diaoedhion Tng e10650u.

*  O1diadikaaieg Ba TTPETTEl va Sie§dyovTal UTTO OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon/kaBodriynon Je ayvnTiKA Topoypagia ue KatdAAnAo
QAKTIVOYPAQIKO ECOTTAICHO.

* Ta odnyd oUpparta gival euaiodnTta epyaleia. Oa TPETTEl va dIGETAI TTPOOOYT KATG TOV XEIPIOPS WOTE VO aTTOPEUXBEi N TBavOTHTA
Bpavong.

¢ TpIv TTPOXWPAOETE, TTIPETTEI VO ETTAANBEVUCETE UE TIPOTOXT OTI Ol CUVOETEIG TOU KABETAPA Eival OPIKTEG KAl UTTAPXEI avappopnon
YIa TNV aTro@uyr €I0aywyng aépa oTo oUoTnua.

¢ Ze kapia TEPITTWON Sev Ba TTPETTEI VO TIPOWBNHOETE OTTOIOBATIOTE TUAUA TOU CUCTAUATOG TOU KABETHPA EAV OUVAVTHOETE
avtioTaon. Oa TTPETTEl VO TTPOCBIOPIOTE N aITia TNG AVTIOTAONG HE OKTIVOOKATTNON/payvnTIK Topoypagia kai va Angdolv pétpa
YIO TNV QTTOKATACTACH Tou TTPoBAfpATOG.

¢ Edv ouvavrioeTe avtioTaon Katd Ty a@aipeon, TOTe To PTTaAdVI, To 0dnyd cUppa kai To Bnkdpl Ba TpéTrel va agaipeBolv padi wg
eviaia povada, 1Biaitepa eav gival yvwoTh A uTIapxel uTrogia prgng r diapporg Tou utahoviol. Auté PTTOpET va TTITEUXBET
KPATWVTAG OTABEPG TOV KABETAPA pE PHTTAAGVI Kal TO Bnkdp! wg eviaia Jovada Kal atrooUpovTag kal Ta dUo padi, XpnolJoTIoIWVTaG
ATTIA TIEPIOTPOPIKA Kivnon o€ ouVOUAOUS pE €ASN.

¢ Mpiv atmé TNV agaipean Tou KaBeTAPa atré To Onkdpl, gival TTOAU onUAvTIKG To PTTAAGVI Va £XEI GUPTTTUXOET TTARPWSG.

* H owoTnA Aertoupyia Tou kaBeTrpa e§apTdTal atréd TV akepaIdTNTG Tou. Oa TTPETTEI VA €I0TE TIPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOUO TOU
kabetipa. Mropei va TpokAnBei {npid atéd oTpéBAwon, Tavuon fi £VTovo oKoUTTIoUA Tou KaBeTrpa.

A MAnpo@opieg AoPAAEING Yia ayVNTIKI) TOpOYpaPia

Mn kAvikég DokIpéG €xouv kaTadeigel 6T Ta ouoTApaTa KABeTAPWY pe PTTaAdvi Tng NUMED eival ac@aln yia xprion o€ payvnTikr
Topoypagia utté TTpolTroBécelg. H Tapakdtw emoruavon eival edIkr yia Toug kaBetipeg g NUMED kai dev epapudletal oTa
0odnyd oupparta rj o GAAa TTAPEAKOUEVA TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAl O€ GUVOUOONO HE TO CUCTHHATA KABETAPWY PE PTTAASVI TG
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NUMED. O1 xprioTeg Ba Tpétel va oupBouletovTal TIg 0dnyieg Xpriong Kai Tig TTANPOPOPIEG ACPAAEIAg YIa payvnTIKA Topoypagia
GMwV TTapeAKOPEVWV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU XpnolpoTrolouvTal pe Toug kabetripeg Tng NUMED. Ta ouoTripaTa KaBeTipwy
pe prraiévi Tng NUMED ptropouv va capwBoulv otroudrrote oTo owpa o€ 1,5 T A 3,0 T katw atmé Tig akdAoubeg TpoUTToBéoelg.
H pn mpnon autwyv Twv TTPoUTToBEcEWY UTTOPET VO 08NYAOEI OE TPAUUATIOUG.

MapdueTpog Mpoiiré6eon

‘Ovopa Mpoidvrog ZuoTrApaTa KaBeTipwv e ptraiévi Tng NuMED

‘Evtaon Z1atikou Mayvntikou Mediou (Bo) 1,5Tka3T

Tutrog ZapwTrig Mayvntikrg Topoypagiag KuAiv3pik6g

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

Aigyepon Adyw PadloouxvoTATwy KukAikd MoAwpévo (Circularly Polarized - CP)

TuTtog Mnviou MeTddoong PadioguxvoTATwy Evowpatwyévo Mnvio OAoowpatikig MeTddoong

TpdTrog Asitoupyiag Kavovikdg Tpdtrog Aeitoupyiag

Mpoitmobéaeig PadioguxvoTiTwy MéyioTog PuBpdg Eidikrig OAoowpaTikig Aroppdenang: 2 Wikg

Aidpkeia Zdpwong MéyioTog puBudg €18IKr G 0OAOTWHATIKAG aTToppoenong 2 W/kg yia 60 AeTrta
0dpwong padloouXVOTATWY.

Téxvnua Eikévag H mapouaia kaBetipa pe utraAévi Tng NUMED o€ ouvduaopd pe odnyo ouppa
0,035 IvToWV 0 0TT0i0g €ival aoPaAig yia JayvNnTIKK Topoypagia utré
TTpoUTIOBETEIg UTTOPET VO TTapdyel éva aKTIVIKG TEXvVNpa EIKOVag Twv 1,8 cm.

AYNHTIKEZ EMNIMAOKEZ
271G BUVNTIKEG ETTITTAOKEG Kl AveTTIOUUNTA GUPBAVTA TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAON Kal TNV EVOEIEN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOg
ouykataAéyovTal Ta €§NG:

Noipwgn ¢ AloTapayég Tou pubpouU Kal TNG aywyIuoTnTag
DAeypov * AIGTpnon Tou wTiou Tou apioTePoU KAATIOU
OpopRoeuPoAikd cupBdvra *  Znuid oTOV ECWTEPIKO AYYEIOKS XITWVA
EpBoAi aépa ¢ Alpoppayia

AuvnTIKOG SlaXwPIoHOG Tou PTTaAovIoU e ETTaKGAouUBN ¢ Anpioupyia aigaTwPaTOg

avaykn xpriong Bpoxou *  Tpaupamopdg Tou GUCTAUATOG ayWYRS
AVVtIUKI"'] d1aTpNoN TToU XPAJEl XEIPOUPYIKAG *  Odvarog

QTTOKATACTAONG

OT101001TT0TE 0OBAPO CUMPBAV TTOU £XEI TIAPOUTIACTEI O€ OXEOT HE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPoidV Ba TTpETTel va avagépetal ot NUMED
Kal TNV appodIa apxr TG XWeag Xprong.

EMIGEQPHZH KAI MPOETOIMAZIA
1.

2.
3.

4.
5

6.
7.

Eicaydyete 08ny6 oUppa SIaUEcoU Tou TIEPIPEPIKOU GKPoU, UEXPI TO 0BNYS oUpHa va eg€ABEI atTé TV eyyUg BUpa.

A@aipéoTe TO TTPOOTATEUTIKG KGAUPHA TOu uTrahoviou. EiBewprioTe Tov KaBeTApa yia nuId TTpIv aTTé TNV £10aywyn.
MpocapTiaTe pia oUpIyya 3 CC YEHIGUEVN PEXP! T MECT) HE QUOIOAOYIKO 0PO Kal TTPOGAPTAGTE TN GTN GTPOPIYYA TTou gival 3N
TIpocapTnuévn oTn BUpa Tou PTraAoviou.

E€aepwoTe kal eKTTAUVETE ToV KaBeTpa Siapéaou Tou auAoU TTARPWG, TTApATNPWVTAG I TUXGV SIapPOEG.

ZTPEYTE TO AKPOPUGTIO TNG GUPIYYAS TTPOG TA KATW KAl AVAPPOPROTE PEXPI VO apaipeBei OAOG 0 aépag aTrd To MTTAAGVI Kal Vol NV
epgavidovral TTAEoV QUOTAIDEG aépa OTO OKIAYPAPIKS UETCO.

KAeioTe T oTpd@Iyya, yia va diatnpnBei To KeVO 0TO PTIAAGVI.

AgaipéaTe 10 0dNY6 CUppa.

EIZAFQrH: AFTEIAKH

1.
2.
3.

4.

MapaokeudoTe éva peiypa 30% kat' dykov oKiaypa@ikoU JEGOU Kal GUAIOAOYIKOU 0poU.

MpoeToiudoTe Tov acbevn yia T diadikaaia.

Eivar duvatr n eicaywyr) kaBetipwy péow dIadEPUIKAG TTPOOTIEAAONG 1) HECW TNG OPPAAIKAG PAEBAG. Z& TTEPITITWON TTOU N
SladeppIkr) TTPOOTTEAAON BeV Eival EQIKTA, UTTOPE va XpnaoluoToindei gAeBoTopia.

H TotroB£Tnon Tou KaBeTApa PTTOPET va £TTITEUXBET UTTG OKTIVOOKOTTIKA kKaBodriynon/kabodriynon Ye payvnTikr) Topoypagia fj umd
£I0IKEG TUVBNKEG pE Xprion nXokapdioypa@ikAg kaBodriynong duo diactaoswy. MOAIG 10€ABEI péoa atrd To BnKApI, 0 KABETAPAg
SIEPXETAI TTPOG TNV KATW KOIAN GAEBA Kal oTOV BeEI6 KOATIO. To YWVIWTG GKPO SieukoAUvel Tn BiEAeucn Slapéoou Tou SiapTnpiakou
avoiyHaTog OTOV apIoTEPS KOATIO. Z€ TTePITITwon duokoAiag, éva odnyd ouppa 0,021” ToTroBeTETal OTOV APIOTEPS KOATIO A 0TV
Tveupovikn @AEBa. To ékpo Tou kaBeTApa TTpéTTel va eival eAeUBePO oToV apIoTEPS KOATIO TTPIV TN dIGYKWaT Tou. To 0dnyd oupua
O TTPETTEl va ATTOCUPETAI OTO OTEAEXOG TOU KABETAPA A VO aQaIpeiTal TTAPWG TTPOTOU TIPOXWPNOETE GTNV KOATTIKI
SlagpayuarosToyia.

H koATmikA Sia@payparooTopia e PTTAAGVI TTPAYUATOTIOIEITAI HE AOPAAEIR UTTO OKTIVOOKAOTTNON, JayvNTIKA ToJoypagia r
Si08160TaTo UTTEPN)XOYPAPNUA. To HTTaAGVI TTIPETTEI VA avayVwpIdeTal Capuwg oTov apioTepd kOATIO. To pTraAdvi Tou KabeTrpa
9,5 mm JioykwveTal pe 1 cc uypou, To PTTaAGvI Tou kaBeTrpa 13,5 mm SioyKWwVeTal U 2 cc uypoU Kal N OTPOPIYYA KAEIVEL.
MPOZOXH: Mnv utrepBaivete Tov OyKo Tou 1 cc yia Tov KaBeTripa 9,5 mm 1j Tov 6yKo Twv 2 cc yia Tov kabetipa 13,5 mm. H
uTTEPBOAIKH DIGYKWON PTTOPET va TIPOKAAETE! PrigN Tou uTTaAoviou. To PTTaAGVI KATOTTIV aTrooUpeTal aTov SeEI6 KOATTO pE ypriyopn,
xahapn Kivnon. Autég o XeIPIoPOG aTrOoUPONG TIPETTEN VA SIAKOTITETAI OTr OUMBOAR KATW KOIANG PAEBag-Oe§I0U KOATIOU Kal TO
HTTAAGVI VO ETTAVATTPOWOEITAI TAXEWG OTOV JEGIO KOATTO (KaBWGS To UTTaAGVI €ival pun evOoTIKG, dev Ba TTPOCAPUOCTE OTO OXipa
G KK® kai urdpyel evOEXOUEVO prigNG). ZUPTITUETE apéowg To UTIaAGVI EQapudlovTag apvnTIK TTEan aTn ouplyyd.

H xprion utepPoAikig Tieong yia TNV €Agn Tou PTTaAOVIOU ETTi TOU HEGOKOATTIKOU JIaPPAYHOTOG TIPETTEI VA OTTOQEUYETAI.
ZuyKeKkpIPéva, 0 1aTpOg Ba TTPETTEN va aTToPeUYEl TN XPron 0Aou Tou Bpaxiova Katd TNV atréoupan Tou UTraAovioU £TTi Tou
SiappaypaTog Kai Ba TPETTEN va XPNOIJOTIOIET POVO TNV Kivnon Tou kaptoU. Edv 1o ptraAdv dev ptropei va S1EABeI eUkoha atré To
Sid@paypa Pe T XPon auTAg TG peB6doU, GUVISTATAI N apXIKH XPAon HIKPOTEPOU Bykou uypoU. H TToodTnTa Tou uypoU PTTopei
KaTéTIV va augnBei otadiakd oe 6yKo, PEXPI TV ETTITEUEN Tou £mMBUUNTOU aTroTeAéopatog. Edv Ta mpwTa duo Brpata Sev ival
£TMITUXN, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO XPONG SIACTOANG PE OTATIKG UTTAAGVI TOU HECOKOATTIKOU SIa@pAypaTog.

Edv gival atmapaitnTo, 0 KaBeTpag UTTopEi va eTTavatotroBeTnOei oTOV aploTepd KOATIO Kai n Siadikaaia uTTopei va emavaAngoei.
O apIBUOG TWV ETAVOARYEWY TWV SIAQPAYHATOTTOMIWY TIOU TTPAYHATOTIOIOUVTAl KATA T SIAPKEIN EVOG KABETNPIOOHOU
Tpocdiopigetal atéd TNV KAIVIKA KaTEoTaon Tou acBevoUg Kal TNV EKTIMNGON TNG ATTOTEAEOUATIKAG OVOKOUQIOTIKAG aywyng. Autd
UTTOPET va yivel e Xprion nxokapdioypagiag yia T PETPNON Tou PeyEBOUG Tou EAAEIPPATOG 1y JE TO va SIOYKWOETE OAGKANPO TO
UTTaAGVI GTOV apIoTEPS KOATTO KAl VA TO QEPETE TTIOW PECW TOU EAAEIPHOTOG TIPOG TOV BEEI6 KOATIO XWpig TAVUGT TOU UGG,
ATtrooUpeTe pe ATTIEG KIVATEIG TOV KaBeTApa. Ooo e&EpXeTal TO PTTAAGVI ATTO TO AYYEio, XPNOIHOTIOINCTE OJaAr, ATTA, oTaBEPA Kivnon.
Edv ouvavTiioeTe avtioTaon katd v agaipeor, TOTe To uTraAévi, To 0dny6 oUpua kai 1o Bnkdpl Ba TTPETTel va apaipeBoly padi wg
evigia povada, UTT aKTIVOOKOTTIKA kaBodrynon/kaBodriynan pe payvnTikr Topoypagia, 1Idiaitepa eav gival yvwoTr fi UTTApXEl uTToyia
pAgNg f diappor|g Tou pTraroviol. AuTo PTTOPET va ETTITEUXOET KpaTWvTag oTaBepd Tov KaBeTrpa pe HTTaAdVI Kai To Bnkdp! wg eviaia
Hovdda Kal atrocUpovTag Kai Ta U0 padi, XpnoIHOTIOIWVTAG ATTIA TIEPIOTPOQIKN KivnaT o€ cuvdUaopd ue €AEN.

27




7. E@apudoTe Triean oTo onpeio eil0aywyrig oUP@WVa e TNV TUTTIKF TTPAKTIKN 1} TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU Yia SIadEPHIKEG
ayyelakég SiadIKaoieg.

8. AToppiyTe TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV UETA T XProN CUMPWVA UE TO TIPWTOKOAAO TOU VOCOKOWEIOU Yia BIoAoyIKd eTTIKiVOUVA
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.

MPOEIAOMOIHZH: O1 kabetipeg NUMED ToTroBeTOUVTaI OTO ECQIPETIKG EXOPIKS TrEPIBAAAOV TOU avBPWTTIVOU oWHaTOG. OI KABETAPES
MTTOpPEi Va pn AeItoupyrioouy yia dIGQopeg aiTieg TTou TrepIAaUBavouy, PETagu GAAWY, IaTPIKEG ETTITTAOKEG 1} aoToXia Twv KaBeThpWY
Aoyw Bpavong. ETimAéov, TTapd TV aTTaITOUPEVN TIPOCOXT TIoU £Xel J0BEi KATA TOoV OXEDINONO, TV ETTIAOYN £EapTNHATWY, TV
KOTAOKEUN Kal TN SOKIA TTPIV aTTé TNV TTIWANGCT, 0 KABETAPEG YTTOPOoUV EUKOAQ va UTTOOTOUV {nuId TIPIV, KATd Tn SIGPKEID 1) JETE TNV
eloaywyn, Adyw akatdAAnAou xeIpiopol fj GAANG TTapeuBaTIKAG EVEPYEIAG. ZUVETTWG, Bev TTapéxeTal kapia SAAwaon A eyyunon ot dev
Ba pokUWel BAGRN 1j SiakoTr TG AeiToupyiag Twv KABETHPWY 1 6T To CwHA dev Ba avTIdpaoel SUCPEVWG OTNV TOTTOBETNON
KOBETAPWY A OTI HETA TN XPrion TwV KABeTApwY Sev Ba ePavIOTOUV IATPIKEG ETTITTAOKEG.

H NuMED d¢v propei va Trapdoxel eyyunon yia TapeAkopgeva NUMED, emreidr n Sopn Twv TIAPEAKOUEVWY EVOEXETAI VA UTTOOTET
gnu1d Adyw akat@AAnAou xeipiopoU TTpiv ) Kard Tn Sidpkeia TG Xpriong. Qg ek TouTou, dev TTapEXoVTal SNAWOEIS i EYYUROEIG
OXETIKA HE QUTAL

Eyyunon kai mepiopiopoi
O1 KaBeTrPEG Kal T TTAPEAKOPEVA TTWAOUVTAI OE KATAOTAON «wG £Xouv». O ayopaoTrig avaAauBavel GAoug Toug KIvOUVOUG TTou
oxetidovTal ge TV TroIdTNTa Kal TV amédoaon Tou kabetipa. H NUMED aTrotroieital k&6e eyyinaon, pnt i ciwTnper, 600V agopd Toug
KOBETAPES Kal Ta TTapeAKOPEVA, oupTTEPIAaUBavopévwy, HETagU GAAwY, KABE OlwTTNPERG £yyUNONG EUTTOPEUCIUATNTAG
1) KaTAAANAGTNTAG Yia oUYKeKpPIPéVo okotrd. H NUMED dev gépel euBUvn £vavTi OTTIOIOUSHTIOTE ATOHOU VIO OTIOIECOATIOTE IATPIKES
Samdveg i oTIoIEaBATIOTE GUETES 1 ETTAKOAOUBEG {nUieg TTOU TTPOKUTITOUV OTTO T XPrOT OTTOIOUSATIOTE KABETAPA 1) TTAPEAKOUEVOU
1) TTOU TTPOKABNKAV aTTé OTTOIOdATIOTE EAGTTWHA, aoToXia fj SUTAEITOUpPYia OTTOIOUSATIOTE KABETHPA f} TITAPEAKOUEVOU, AVELAPTNTA
a1ré To av n agiwon yia TéTolou €idoug {nuieg BaaileTal o€ eyyunon, oUuBaon, adikotpagia ) dAAwg. Kavéva atopo dev £xel Tnv adeia
va deopevoel Tnv NUMED og omoiadritrote SAwon A eyyunan 6oov agopd Toug KABETAPES Kal Ta TIAPEAKOUEVA.

Aldypappa TpoodiopiocpHoU peyédoug utraloviou Z-6™

Z695 - 9,5 mm Z6135 - 13,5 mm
‘'OyKOG TToU gyXUBNnKe Méon SidpeTpog ptraAoviol ‘OyKog TTou eyXUBnke Méon d1GpeTpog pTraAoviol

0,7 cc 7,59 mm 1,6cc 11,69 mm

0,8 cc 8,25 mm 1,6 cc 12,14 mm

0,9cc 8,92 mm 1,7 cc 12,60 mm

1,0 cc 9,47 mm 1,8 cc 12,99 mm

1,9 cc 13,32 mm

MPOZOXH: Mnv utrepBaiveTe TOV OVOHOOTIKG GYko Tou 1 cc 2,0 cc 13,69 mm
viaTov kaBerfipa 9,5 mm. H.UNSpBOAIKn 5|ov|$won HTrope! MPOZOXH: Mnv utrepBaiveTe Tov ovopaaTikd yko Twv 2 cc
va TTpokaAéael prign Tou pTraAoviou. . s . "
yia Tov kaBetipa 13,5 mm. H utrepBoAikr didykwan pTropei

va TTPOKOAECEI PiEN Tou UTTaAoVIoU.
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Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Fér e] ateranvandas

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer
Niimero de catalogo
Katalognummer

Ma ikke genbruges

Niet hergebruiken

Nao Reutilizar

Tekrar Kullanmayin

My emavaypnoiporoieire

Katalognummer
Catalogusnummer
Nimero de Catalogo
Katalog Numarast
ApIBOS KaTahGyou

Batch Code Use By
Partikode : Anvendes inden
gggi:l‘n:‘\uno Particode G\:::;llzsaer:aaevnatrv‘é Gebruiken voor
pers b codigo do Lote Vernendoart Usar Até
hargencace Parti Kodu erwendbar bis Son Kullanma Tarihi
Cédigo del lote ) ; Usar antes de ma,
Kuwdikog Trapridag Huepopnvia Afigng

Sandningskod Anvand senast

Do not resterilize
Ne pas restériliser

Temperature Limitation

Ma ikke resteriliseres Limite de température

Temperaturbegraensning

s
Non risterilizzare m:; "‘:e’z‘(:’r'l‘l';;e“ “3f | Limitazione di temperatura [ﬁ""‘;';e‘;"e‘“;_:’;ezzm’:g
Nicht resterilisieren Veridon steriiee etmeyin i Temperaturbegrenzung o Smmamﬁs"’

No reesterilizar Y! i Limitacion de la temperatura

Fér inte omsteriliseras Mnv enavamooTeip@vere Temperaturbegransning Mepiopiajiog Beppokpaciag

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 Holdes veek fra sollys

U Garder & 'abri de la lumiére du soleil ‘
A | Froteggere dairaggisola Manter Aasiado da s Sola
Sonneneinstrahlung vermeiden e U o
[ Mantener alejado de la luz solar $ 1519

Exponera inte for direkt solljus Alanpeite pakpiG aTio nAaKG 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

1

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

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

Gift steril bariyer sistemi

AITAG aTTOGTEIPWEVO OUGTNWG @PaYHOD

Steriized Using Ethylene Oxide
Sterilisé & 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 ofeidiou Tou aiBuAeviou

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
Auktoriserad representant inom EU

i Det
Gevolmachtigd ver(egenwnnrdlger in de Europese Gemeenschap
ropei

Avtupa Toplulugunda el Tomsicl
6 omv fi Kowomra

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi
Non usare se la confezione & dannegg\a{a e consultare le istruzion per ['uso
Bei icht und beachten

Ma ikke anvendes, hvis er iget. Konsultér
Niet gebruiken als de verp:
Nao utilzar Se a embalagem estver danificada 6 Gonsultr a6 instgges de utiizagao

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin

MV XPnOIHOTIOIEITE, £Va 1) GUOKEUQOIT EXEl UTTOOTE Npidk Kai CUMBOUAEUTEITE TIg 0BNYiEG Xpriong

No uizar si ol envase et danado y consultar s instruccionss de uso
Fér ej anvandas om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

MR Conditional

Utilisable(s) en environnement IRM sous certaines conditions
A compatibilita RM condizionata

Bedingt MR-sicher

Producto seguro bajo ciertas condiciones de la

resonancia magnética

Villkorligt godkand for MR

Betinget MR-sikker
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

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

MR Kosullu

ACQAAES YIat HaYVITIKR TOLOYPAGIa UTTO TIPOUTIOBETEIG

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOi6Y

8 ®fior

Summary of Safety & Clinical Performance can be found at www.numedforchildren.com
Le résumé portant sur la sécurité et les performances cliniques peut étre consulté & I'adresse : www.numedforchildren.com
Per il riepilogo delle informazioni sulla sicurezza e le cliniche, vedere com
Zusammenfassung der Sicherheit und Kiinischen Leistung finden Sie unter www.numedforchildren.com

Para obtener un resumen del rendimiento clinico y de seguridad, visite www.numedforchildren.com

Sammanfattning av sakerhet och Kiiniska prestanda finns p& www.numedforchildren.com

Resumeé af sikkerhed og Kiinisk ydeevne kan findes p& www.numedforchildren.com

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

0 resumo de seguranga e o desempenho clinico podem ser encontrados em www.numedforchildren.com

Giivenlik ve Klinik Ozeti com adresinde bulunabilir
Mrropeite va BpeiTe pia cUvown TS AoQAEIaS Kal TiG KAIVIKTAG aTé50ang aTny 10TooeAiSa www.numedforchildren.com
IFU-212CE-03
I Legal Manufacturer Canada European Representative
NuMED, Inc. NUMED Canada, Inc. G. van Wageningen B.V.

2880 Main Street
Hopkinton, NY 12965

USA

Tel: (315) 328-4491

Fax: (315) 328-4941

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

RMO0344-72C

45 Second Street West
Cornwall, Ontario, K6J 1G3
Canada

Tel: (613) 936-2592

Fax: (613) 936-2593

email:numedcanada@numed.on.ca

32

Hallenweg 40, 5683 CT Best,
The Netherlands

Tel: +31-499-377388

Fax: +31-499-377456

email: info@heartmedical.nl
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