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Instructions for Use

INDICATIONS: Recommended for use in those patients with cardiovascular defects wherein accurate measurement of the defect is
important to select the appropriately sized occluder device.

DESCRIPTION

The NuMED PTS-X Sizing Balloon Catheter is a coaxial design catheter with a balloon mounted on its distal tip. The lumen labeled
with the balloon size is for balloon inflation while the through lumen allows the catheter to track over a guidewire. This lumen has two
radiopaque platinum marker bands under the balloon shoulders and there are two additional radiopaque platinum marker bands
spaced at 10 mm (as measured from leading edge to leading edge). These bands are located at the balloon center and are used as
a distance reference (the 1cm balloon lengths have only two radiopaque marker bands under the balloon shoulders). Each balloon
inflates to the stated diameter and length at a specific pressure. The balloon size is + 10% at the Rated Burst Pressure (RBP). The
RBP is different for each size. Check the package label for the RBP. It is important that the balloon not be inflated beyond RBP.
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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.

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS
* One should always select a PTS-X diameter larger than the unstretched defect diameter, i.e., TEE ASD size 12 mm — select 20 or
25 mm PTS-X.

« Caution should be used when inflating the balloon, over inflation can cause trauma and overstretching of the septum.

« Sizing procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray equipment.

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

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

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

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

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

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



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

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

Potential complications & adverse effects associated with device use and indication include:
« Trauma and overstretching of the septum « Device embolization
« Device erosion + Access site complications

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

INSPECTION AND PREPARATION
Insert guidewire through the distal tip until guidewire exceeds proximal port.

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

3. Perform sizing using either a 1:3 or a 1:4 solution of saline and contrast medium, respectively.

4. Attach an inflation device with pressure gauge half filled with the contrast solution to the balloon port of the catheter.

5. Purge the catheter through lumen thoroughly, observing for leaks.

6. To check inflation/deflation times, use a stopwatch. Repeat the procedure several times to verify the inflation/deflation time.

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

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

9. Remove guidewire.

INSERTION VASCULAR
Enter the vessel percutaneously using the standard Seldinger technique over a 0.035" superstiff wire positioned in the left upper
pulmonary vein or left atrial appendage.

2. Position the balloon across the defect and slowly inflate with diluted contrast. Both the Transesophageal echocardiogram (TEE)
and fluoroscopy monitor the inflation.

3. When the defect is completely occluded there will be no color flow shunt by TEE and a waist appears in the balloon.

4. The balloon waist size is measured by TEE or cineangiogram. This size corresponds to the stretched size of the defect.

DEFLATION AND WITHDRAWAL

1. Deflate the balloon by drawing a vacuum with an inflation device with pressure gauge. Note: The greater the vacuum applied and
held during withdrawal, the lower the deflated balloon profile.

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

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

4. 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.

PTS-X™ Balloon Sizing Chart

pabplied 1 10.0 (mm) [12.0 (mm) |15.0 (mm) |20.0 (mm) |25.0 (mm) |30.0 (mm) |35.0 (mm) |40.0 (mm)
0.5 ATM 8.35 9.7 12.57 } } } 31.74 38.72
1.0 ATM 9.16 1057 13.59 19.87 24.81 30.12 34.28

1.5ATM 9.67 11.43 14.82 20.86 26.56

2.0 ATM 10.08 12.03 15.52

2.5ATM 10.37

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

FORALLNuUMEDCATHETERS AN INFLATION DEVICE
WITH PRESSURE GAUGE SHOULD BE USED.
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Mode d’emploi

INDICATIONS : recommandé pour les utilisations sur les patients souffrant d’anomalies cardiovasculaires, lorsque la mesure précise
de I'anomalie est importante pour sélectionner un dispositif d’occlusion dimensionné de maniére appropriée.

DESCRIPTION

Le cathéter a ballon de dimensionnement PTS-X NUMED est un cathéter a conception coaxiale, avec un ballon monté sur sa partie
distale. La lumiére étiquetée avec la dimension du ballon est destinée au gonflement du ballon alors que la lumiére de passage
permet d’acheminer le cathéter sur un guide métallique. Cette lumiére est pourvue de deux bandes repéres radiopaques en platine
(placées sous les épaulements du cathéter) ; deux bandes repéres radiopaques en platine supplémentaires sont placées a une
distance de 10 mm (mesurée de bord antérieur a bord antérieur). Situées au centre du ballon, ces bandes sont utilisées comme
référence pour les distances (les ballons de longueurs 1 cm comportent seulement deux bandes de marqueurs radiopaques sous les
épaulements du ballon). Chaque ballon se gonfle pour atteindre le diamétre et la longueur indiqués a une pression spécifique. La
dimension du ballon est de +10 % a la pression maximale avant éclatement (RBP). La RBP est différente pour chaque dimension.
Veérifier la RBP indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Il est important que le ballon ne soit pas gonflé au-dela de la RBP.
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CONTENU DE L'EMBALLAGE

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

AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

« Sélectionnez toujours un PTS-X de diamétre supérieur au diameétre de I'anomalie non étirée ; par exemple, sélectionnez un PTS-
X de 20 ou de 25 mm pour une anomalie septale atriale d’une taille de 12 mm déterminée par échocardiographie
transesophagienne.

+ Gonflez le ballon avec précaution, car les gonflements excessifs risquent de provoquer des Iésions et I'étirement excessif du
septum.

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

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

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

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

* En cas de résistance lors du retrait, retirez le ballon, le guide métallique et la gaine en tant qu’une seule unité, notamment si vous
savez ou suspectez que le ballon est rompu ou fuit. Cette opération peut étre réalisée en saisissant fermement 'ensemble
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cathéter a ballon et gaine pour les retirer simultanément a I'aide d’une traction associée a une légére rotation.

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

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

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

REMARQUE : L'explosion de la circonférence des ballons des plus grands diamétres a été signalée dans de rares occasions ; il est
possible que ceci soit di a la combinaison de sténoses focales serrées des gros vaisseaux. En toute circonstance de rupture de
ballon au cours de son utilisation, il est recommandé de placer une gaine sur le ballon rompu avant de le retirer du site d’insertion.
Ceci s’effectue en coupant I'extrémité proximale du cathéter, puis en faisant glisser une gaine de dimension appropriée sur le
cathéter par le site d’insertion. Pour obtenir la technique spécifique, reportez-vous a : Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran
R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter". Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

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

+ Traumatisme et étirement excessif du septum + Embolisation du dispositif

« Erosion du dispositif « Complications au niveau du site d’accés

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

INSPECTION ET PREPARATION

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

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

3. Effectuez les dimensionnements a I'aide d’une solution saline et d’'un médium de contraste & 1/3 ou a 1/4, respectivement.

4. Attachez un dispositif de gonflage avec capteur de pression, & demi rempli de solution de contraste, au port du ballon du
cathéter.

5. Purgez complétement le cathéter par sa lumiére en vérifiant qu'il ne fuit pas.

6. Utilisez un chronométre pour vérifier les durées de gonflage et de dégonflage. Répétez la procédure plusieurs fois pour vérifier

les durées de gonflage et de dégonflage.

7. Placez le dispositif de gonflage de maniére a ce que le bec du capteur de pression soit orienté vers le bas, et aspirez jusqu’a ce
que tout I'air ait été retiré du ballon et que plus aucune bulle n’apparaisse dans la solution de contraste.

8. Fermez le robinet pour conserver le vide dans le ballon.

9. Retirez le guide métallique.

INSERTION VASCULAIRE
Pénétrez dans le vaisseau par voie percutanée, en utilisant la technique standard de Seldinger sur un guide métallique
extrémement rigide positionné dans la veine pulmonaire supérieure gauche ou I'appendice atrial gauche.

2. Positionnez le ballon au travers de I'anomalie, puis gonflez-le lentement avec le médium de contraste dilué. Utilisez a la fois un
guidage par échocardiographie transesophagienne (TEE) et un guidage par fluoroscopie pour le gonflage.

3. Lorsque I'anomalie est complétement occluse, aucune trace de flux coloré n'apparait par TEE et une ligne médiane apparait
dans le ballon.

4. Ladimension médiane du ballon est mesurée par TEE ou par cinéangiographie. Cette dimension correspond & la dimension
étirée de I'anomalie.

DEGONFLAGE ET RETRAIT

1. Dégonflez le ballon en créant un vide a I'aide d’'un dispositif de gonflage pourvu d’un capteur de pression. Remarque : plus le
vide appliqué et maintenu au cours du retrait est important, plus le profil du ballon dégonflé sera bas.

2. Retirez doucement le cathéter. Utilisez un mouvement constant, doux et homogene pendant que le ballon sort du vaisseau. En
cas de résistance lors du retrait, retirez sous guidage fluoroscopique le ballon, le guide métallique et la gaine en tant qu’'une
seule unité, notamment si vous savez ou suspectez que le ballon est rompu ou fuit. Cette opération peut étre réalisée en
saisissant fermement I'ensemble cathéter & ballon et gaine pour les retirer simultanément & I'aide d’une traction associée a une
légére rotation.

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

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

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

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

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



Tableau des dimensions des ballons PTS-X™

a"pr;ﬁgiﬁé“e 10,0 (mm) | 12,0 (mm) | 15,0 (mm) | 20,0 (mm) | 25,0 (mm) | 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)
0,5 ATM 8,35 9,77 12,57 } } } 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28
1,5 ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56
20ATM | 10,08 12,03 15,52
25ATM | 10,37

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

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




ITALIANO

Istruzioni per I'uso

INDICAZIONI: raccomandato per i pazienti con anomalie cardiovascolari in cui la misurazione accurata del difetto sia importante per
selezionare il dispositivo ostruttore delle dimensioni adatte.

DESCRIZIONE

Il catetere con palloncino NUMED PTS-X € un catetere a forma coassiale con un palloncino montato sulla punta distale. Il lume
contrassegnato con il palloncino serve per il gonfiaggio del palloncino mentre il lume per penetrazione consente al catetere di
seguire una guida angiografica. Questo lume ha due reperi radiopachi di platino sotto le spalle del palloncino; vi sono altri due reperi
di platino radiopachi a distanza di 10 mm uno dall'altro (misurati da bordo anteriore a bordo anteriore). | reperi si trovano al centro del
palloncino e fungono da indicatori della distanza (le lunghezze del palloncino da 1 cm hanno solo due bande radiopache sotto i bordi
del palloncino). Ogni palloncino si gonfia a una determinata pressione, fino a raggiungere il diametro e la lunghezza prefissati. Le
dimensioni raggiunte dal palloncino sono pari a +10% alla pressione nominale di rottura (RBP), che dipende dalle dimensioni del
palloncino stesso. Controllare il valore di RBP sull'etichetta della confezione. Durante il gonfiaggio, & importante non superare questo
valore.

)
OOJStl

I variabile  } 10mm | variaviie |

MODALITA DI FORNITURA

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

AVVERTENZE

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

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

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

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

+ Durante la procedura, non rimuovere mai la guida angiografica.

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

PRECAUZIONI

« Selezionare sempre un diametro PTS-X superiore al diametro non allungato del’anomalia; per TEE ASD di 12 mm, selezionare
PTS-X di 20 0 25 mm.

* Quando si gonfia il palloncino, fare attenzione a non gonfiarlo troppo per evitare di causare un trauma o un'eccessiva distensione
del setto.

« Eseguire le procedure di dimensionamento sotto fluoroscopia con apparecchiature a raggi X appropriate.

« Le guide angiografiche sono strumenti delicati: maneggiarle con prudenza per evitarne la possibile rottura.

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

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

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

« Prima di rimuovere il catetere dalla guaina, accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.
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« Il funzionamento corretto del catetere dipende dalla sua integrita, quindi va maneggiato con cautela: attorcigliamenti, stiramenti o
strofinamenti vigorosi possono danneggiarlo.

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

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

Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dispositivo e alla sua indicazione includono:
« Trauma ed eccessivo stiramento del setto + Embolizzazione del dispositivo
« Erosione del dispositivo + Complicanze nel sito di accesso

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

ISPEZIONE E PREPARAZIONE
Inserire la guida angiografica lungo la punta distale fino a che la guida non supera la porta prossimale.
2. Rimuovere la protezione del palloncino. Prima di inserire il catetere, controllarlo al fine di verificare che non sia danneggiato.
3. Per raggiungere le dimensioni desiderate, usare una soluzione salina e di mezzo di contrasto nel rapporto di 1:3 0 1:4,
rispettivamente.
4. Attaccare il dispositivo di gonfiaggio con l'indicatore di pressione riempito a meta di soluzione di contrasto alla porta del
palloncino del catetere.
Spurgare accuratamente il catetere lungo il lume e osservare se vi siano delle perdite.
Per controllare i tempi di gonfiaggio/sgonfiaggio, usare un cronometro. Ripetere la procedura diverse volte per verificare il tempo
di gonfiaggio/sgonfiaggio.
7. Puntare il dispositivo di gonfiaggio con il becco dell'indicatore di pressione rivolto verso il basso, aspirare fino a che non si &
rimossa tutta I'aria dal palloncino e non appaiono piul bolle nella soluzione di mezzo di contrasto.
Chiudere il rubinetto per mantenere il vuoto nel palloncino.
Rimuovere la guida angiografica.

ou

8.
9.

INSERIMENTO: VASCOLARE

1. Penetrare nel vaso a livello percutaneo seguendo la tecnica standard Seldinger su una guida molto rigida da 0,035" posizionata
nella vena polmonare sinistra superiore o nell'annesso atriale sinistro.

2. Posizionare il palloncino lungo I'anomalia e gonfiare lentamente con mezzo di contrasto diluito. Il gonfiaggio viene monitorato con

ecocardiogramma transesofageo (TEE) e fluoroscopia.

Quando 'anomalia & completamente occlusa, non appare alcuna deviazione colorata nel TEE e nel palloncino appare un busto.

Le dimensioni del busto del palloncino sono misurate mediante TEE o cineangiogramma. Corrispondono alle dimensioni

allungate dell'anomalia.

Hw

SGONFIAGGIO E RIMOZIONE
Sgonfiare con un dispositivo di sgonfiaggio ad aspirazione dotato di indicatore della pressione. Nota: maggiore & I'aspirazione
applicata durante I'estrazione, minore sara il profilo del palloncino sgonfio.

2. Estrarre il catetere con delicatezza. Nel momento in cui il palloncino fuoriesce dal vaso, procedere con movimenti lineari, delicati
e continui. Se si incontra resistenza al momento della rimozione, estrarre sotto guida fluoroscopica il palloncino, la guida
angiografica e la guaina come unica unita (soprattutto in caso di rottura o perdita dal palloncino, sospetta o accertata). Afferrare
bene il catetere con palloncino e la guaina come unica unita e retrarli associando alla trazione un delicato movimento di
rotazione.

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

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

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

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

Garanzia e limitazioni
| cateteri e i relativi accessori vengono venduti come sono. | rischi riguardanti la qualita e le prestazioni del catetere sono
esclusivamente a carico dell'acquirente. NuMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, per quanto riguarda i cateteri e gli
accessori, comprese eventuali garanzie implicite di commerciabilita o adeguatezza per un certo scopo. NUMED non assume alcuna
responsabilita nei confronti di alcuna persona o di eventuali spese mediche o danni diretti o indiretti conseguenti all'uso di un
catetere o0 accessorio o causati da difetti, guasto o mancato funzionamento del catetere o dell'accessorio, sia che il reclamo si basi
su garanzia, contratto, illecito o altra forma. Nessuno possiede l'autorita di vincolare NuMED a rappresentare o garantire i cateteri e
gli accessori.



Tabella delle dimensioni del palloncino del PTS-X™

Zﬁ;ﬁé‘;{‘: 10,0 (mm) | 12,0 (mm)| 15,0 (mm)| 20,0 (mm)| 25,0 (mm) | 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)
0,5 ATM 8,35 9,77 12,57 - - - 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28

1,5 ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56

2,0ATM | 10,08 12,03 15,52

25ATM | 10,37

| numeri in grassetto rappresentano il diametro del palloncino
alla pressione nominale di scoppio (RBP)

CON | CATETERI NuMED, USARE UN DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO
DOTATO DI INDICATORE DELLA PRESSIONE.




DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

INDIKATION: Fiir Patienten mit Herz-Kreislauf-Fehlern empfohlen, wenn die exakte Messung des Defekts fiir die Auswahl des
passenden Okkluders erforderlich ist.

BESCHREIBUNG

Der NUMED PTS-X Messballonkatheter ist ein koaxialer Katheter mit einem Ballon auf der distalen Spitze. Das Lumen mit der
angegebenen BallongréRe dient zur Balloninflation, wéhrend der Durchlass die Verwendung eines Fiihrungsdrahts als Leitschiene
fiir den Katheter erméglicht. Dieses Lumen ist unter den Ballonanséatzen mit zwei Platin-Réntgenkontrast- bandern und mit einem
Abstand von 10 mm (von Vorderkante zu Vorderkante) mit zwei weiteren Platin-Réntgenkontrastbandern versehen. Diese Bander
befinden sich in der Ballonmitte und dienen als Abstandsreferenz (die 1-cm- Ballonldngen haben nur zwei Réntgenkontrastbander
unter den Ballonschultern). Jeder Ballon wird bei einem bestimmten Druck auf den angegebenen Durchmesser und die angegebene
Lange aufgeblasen. Bei maximalem Arbeitsdruck (RBP) betragt die Ballongréfe + 10 %. Der maximale Arbeitsdruck variiert je nach
GroRe. Der maximale Arbeitsdruck ist auf der Verpackung angegeben. Der Ballon darf auf keinen Fall tiber den maximalen
Arbeitsdruck hinaus aufgeblasen werden.

) -

0.035~

I variable 110 MM I variable T

LIEFERFORM

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

WARNUNG

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

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

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

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es empfiehlt sich, immer einen PTS-X Messballonkatheter mit einem Durchmesser zu verwenden, der groRer ist als der
Durchmesser des nicht gedehnten Defekts. Bei einem mit transésophagealem Echokardiogramm festgestellten
Vorhofseptumdefekt mit einer GroRe von 12 mm sollte beispielsweise ein PTS-X Messballonkatheter mit einem Durchmesser von
20 oder 25 mm verwendet werden.

« Bei der Balloninflation ist Vorsicht geboten, da ein zu starkes Aufblasen des Ballons ein Trauma und eine Uberdehnung des
Septums zur Folge haben kann.

+ Das Messen sollte bei gleichzeitigem Durchleuchten mit einer geeigneten Réntgeneinrichtung erfolgen.

« Ein Fihrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendung eines Fiihrungsdrahts ist duferste Vorsicht geboten,
damit er nicht bricht.

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

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

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

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

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

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

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

gehoren: .
« Trauma und Uberdehnung des Septums +  Produktembolie
« Produkterosion « Komplikationen an der Zugangsstelle

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

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

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

3. Verwenden Sie fiir das Messen eine Mischung aus Salzlésung und Kontrastmittel (Mischverhaltnis 1:3
oder 1:4).

4. SchlieBen Sie einen mit Kontrastldsung halb gefiillten Inflator mit Druckmesser an den Ballonanschluss des Katheters an.

5. Entfernen Sie die Luft aus dem Durchlass des Katheters, und achten Sie dabei auf etwaige undichte Stellen.

6. Uberpriifen Sie die Inflations-/Deflationszeit mit einer Stoppuhr. Wiederholen Sie den Vorgang zur Uberpriifung der Inflations-
/Deflationszeit mehrmals.

7. Halten Sie den Inflator mit der Druckmesserdise nach unten und saugen Sie die ganze Luft aus dem Ballon ab, bis in der
Kontrastldsung keine Blasen mehr zu sehen sind.

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

9. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

EINFUHRUNG VASKULAR
Fiihren Sie den Katheter unter Anwendung der Seldinger Technik perkutan {iber einen extrem steifen Fiihrungsdraht mit einem
Durchmesser von 0,035 Zoll (0,089 cm), der in der linken oberen Pulmonalvene oder im linken Vorhofanhang positioniert ist, in
das GefaB ein.

2. Positionieren Sie den Ballon gegeniiber dem Defekt und fiillen Sie ihn langsam mit einem verdiinnten Kontrastmittel. Die Inflation
wird durch ein transésophageales Echokardiogramm und Durchleuchten Gberwacht.

3. Wenn der Defekt vollstandig verschlossen ist, ist auf dem transésophagealen Echokardiogramm kein farbkodierter Blutstrom
mehr zu sehen und der Ballon bekommt eine "Taille".

4. Der Taillenumfang des Ballons wird mit einem transésophagealen Echokardiogramm oder Kineangiogramm gemessen. Der
Umfang entspricht der GréRe des gedehnten Defekts.

DEFLATION UND ENTNAHME

1. Entleeren Sie den Ballon durch Erzeugung eines Vakuums mit einem Inflator mit Druckmesser. Hinweis: Je hoher das erzeugte
Vakuum bei der Entnahme ist, desto geringer ist das Profil des entleerten Ballons.

2. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus. Wenn der Ballon das GefaR verldsst, ziehen Sie leicht und gleichmaRig. Wenn beim
Entfernen Widerstand zu splren ist, sollte der Ballon samt Flihrungsdraht und Hulle bei gleichzeitigem Durchleuchten
herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der
Fall sein kénnte. Fassen Sie den Ballonkatheter samt Einfiinrschleuse fest an und ziehen Sie beide durch leichtes Drehen und
gleichzeitiges Ziehen heraus.

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

4. Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch gemaR dem Standard-Krankenhausprotokoll fiir biogefahrdende Geréte.

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

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

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

A"QE"r’jgf“e' 10,0 (mm)| 12,0 (mm) | 15,0 (mm)| 20,0 (mm) | 25,0 (mm)| 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)
0,5 ATM 8,35 9,77 12,57 - - - 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28
1,5 ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56
2,0 ATM 10,08 12,03 15,52
2,5 ATM 10,37

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

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

INDICACIONES: Recomendado para utilizar en pacientes con defectos cardiovasculares en los que es importante la medida precisa
del defecto para seleccionar el dispositivo de oclusion de tamafio adecuado.

DESCRIPCION

El catéter de balén para medicion PTS-X NUMED es un catéter de disefio coaxial con un balén montado en su extremo distal. La via
etiquetada con el tamario del balén es para inflar el balén, mientras que la via de penetracién permite que el catéter sea conducido
por una guia. Esta via tiene dos franjas marcadoras de platino radiopacas debajo de los bordes del balén, y hay dos franjas
marcadoras de platino radiopacas adicionales de 10 mm (medidas desde un extremo a otro). Estas franjas estan ubicadas en el
centro del balén y se utilizan como referencia de distancia (las longitudes de balon de 1 cm solo tienen dos bandas marcadoras
radioopacas bajo los hombros del balén). Cada baldn se infla hasta alcanzar el diametro y longitud establecidos a una presion
especifica. El tamafio del balon es +10% a la Presion nominal de rotura (RBP). La RBP es diferente para cada tamario. Revise la
etiqueta del paquete para verificar la RBP. Es importante no inflar el balén por encima de la RBP.

I variabie | 10wm |  variable ! 0035

COMO SE SUMINISTRA

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

ADVERTENCIAS

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

« Utilice sdlo el medio de inflado adecuado para el balén. No utilice aire ni un medio gaseoso para inflar el balén.

« No haga avanzar la guia, el catéter de septostomia ni ninguin 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 medicién de presién o inyeccion de fluidos.

« No extraiga la guia del catéter en ningiin momento durante el procedimiento.

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

PRECAUCIONES

« Se debe seleccionar siempre un diametro de PTS-X mayor que el didmetro del defecto sin ensanchar, vale decir que para ASD
TEE (defecto septal atrial con ecocardiograma transesofagico) de 12 mm se recomienda seleccionar PTS-X de 20 0 25 mm.

« Se debe tener mucho cuidado al inflar el balén, ya que el inflado excesivo puede causar trauma y ensanchamiento excesivo del
septo.

* Los procedimientos de medicién se deben realizar bajo guia microscdpica 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 aspiracién antes de seguir con el
procedimiento para evitar la entrada de aire en el sistema.

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

« Siofreciera resistencia durante la extraccion, se debe extraer el balén, la guia y la funda como una unidad, especialmente si se
ha detectado o se sospecha de una posible rotura o fuga del balén. Para ello, debera tomar el catéter de balén y la funda con
firmeza como una unidad y retirarlos juntos, aplicando un suave movimiento de torsién combinado con traccién.

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

« El funcionamiento adecuado del catéter depende de su integridad. Se debe tener cuidado al manipular el catéter. Se pueden
producir dafios al doblar, estirar o frotar con fuerza el catéter.
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COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS
Posible separacion del balon después de su rotura o uso inadecuado y necesidad subsiguiente de extraccién con cordén metalico u
otra técnica de intervencion médica para recuperar las piezas.

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

Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las indicaciones del producto:
« Traumatismo y estiramiento excesivo del tabique « Embolizacion del dispositivo
* Erosién del dispositivo + Complicaciones en el lugar de acceso

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 del extremo distal hasta que sobrepase el puerto proximo.

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

3. Realice la medicién utilizando proporciones de 1:3 o 1:4 de solucion salina y medio de contraste respectivamente.

4. Coloque un dispositivo de inflado con indicador de presion lleno hasta la mitad con solucién de contraste en el puerto del balon
del catéter.

5. Vacie y enjuague a fondo el catéter a través de la via, controle la existencia de fugas.
Para controlar los tiempos de inflado y desinflado, utilice un cronémetro. Repita el procedimiento varias veces para verificar el
tiempo de inflado/desinflado.

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

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

9. Extraiga la guia.

INSERCION: VASCULAR

1. Penetre el vaso por via percutanea utilizando la técnica Seldinger estandar sobre una guia Superstiff (rigida) de 0,035" (0,889
mm) ubicada en la vena pulmonar superior izquierda o en el apéndice auricular izquierdo.

2. Coloque el balén a través del defecto y comience a inflar lentamente con medio de contraste diluido. Tanto el ecocardiograma
transesofagico (TEE) como la fluoroscopia controlan el inflado.

3. Cuando el defecto esté completamente ocluido no habra derivacién de flujo de color en el TEE y aparecera una cintura en el
balén.

4. Eltamafio de la cintura del balén se mide mediante TEE o cineangiograma. Este tamafio corresponde al tamafio ensanchado del
defecto.

DESINFLADO Y RETIRADA

1. Desinfle el balén haciendo vacio con un dispositivo de inflado con indicador de presién. Nota: Cuanto mayor sea el vacio
aplicado y sostenido durante la retirada, mas bajo sera el perfil del baldn.

2. Retire el catéter con suavidad. A medida que el balén sale del vaso, aplique un movimiento suave y firme. Si se siente
resistencia durante la extraccion, se deben extraer el baldn, la guia y la funda como una unidad bajo guia fluoroscépica,
especialmente si se ha detectado o se sospecha una posible rotura o fuga del balén. Para ello, debera tomar el catéter de balén
y la funda con firmeza como una unidad y retirarlos juntos, aplicando un suave movimiento de torsiéon combinado con traccién.

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

4. Deseche el dispositivo 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, seleccién de
componentes, fabricacion y ensayos antes de la venta, los catéteres se pueden dafiar con facilidad antes, durante o después de la
insercion debido a una manipulacion incorrecta u otras acciones. En consecuencia, no se declara ni se garantiza que no se
producira fallo o parada de funcionamiento de los catéteres, ni que el cuerpo no reaccionara de forma adversa frente a la colocacién
de catéteres, ni que no se producirdn complicaciones médicas después de su utilizacién.

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

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden "tal cual estan". El comprador asume completamente el riesgo con relacién a la calidad y
rendimiento del catéter. NUMED no concede ningun tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con 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 ningun gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacién de un catéter
o accesorio, o causados por defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un catéter o accesorio, sin tener en cuenta si la
demanda por tales dafios y perjuicios se basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona tendra autoridad
para vincular a NUMED con relacion a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.
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Tabla de medidas del balén PTS-X™

:;ﬁi;%’; 10,0 (mm) | 12,0 (mm) | 15,0 (mm) | 20,0 (mm) | 25,0 (mm)| 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)
0,5 ATM 8,35 9,77 12,57 - - - 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28

1,5 ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56

2,0ATM | 10,08 12,03 15,52

25ATM | 10,37

balén a la Presion nominal de rotura.

Los niimeros en negrita representan el diametro del

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

Bruksanvisning

INDIKATIONER: Rekommenderas for anvandning i de patienter med kardiovaskulédra defekter for vilka det &r viktigt med noggrann
matning av defekten, for val av ockluderingsanordning av rétt storlek.

BESKRIVNING

NuMED:s PTS-X Seizing-ballongkateter ar en koaxial kateter med en ballong monterad i den distala spetsen. Den lumen som &ar
markt med ballongstorleken anvands for ballonguppblasning, och den genomgaende lumen gor att katetern kan foras pa éver en
ledare. Denna lumen har tva rontgentata platinamarkeringsband under ballongskuldrorna, och dessutom finns det tva ytterligare
réntgentata platinamarkeringsband med 10 mm mellanrum (métt fran framkant till framkant). Dessa band finns mitt pa ballongen och
anvands som avstandsreferens (1 cm langa ballonger har bara tva réntgentata markeringar nedanfor ballongens 6vre énde). Varje
ballong blases upp till den angivna diametem och I&ngden vid ett visst specifikt tryck. Ballongstorleken ar + 10 % vid det nominella
bristningstrycket (Rated Burst Pressure = RBP). RBP ar olika for olika storlekar. RBP-trycket anges pa forpackningsetiketten. Det ar
viktigt att ballongen inte blases upp till ett hogre tryck an RBP-trycket.

) -
0035J

I variabel I10MMT variabel

PRODUKTINFORMATION

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

VARNINGAR

«  FORSIKTIGHET! Overskrid inte det nominella bristningstrycket. Vi rekommenderar att en uppblasningsanordning med
tryckmaétare anvénds, sa att trycket kan 6vervakas. Tryck som dverstiger RBP-trycket kan leda till att ballongen brister, och
eventuellt till att det inte gar att ta ut ballongen genom inféringsskyddet.

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

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

« Denna kateter rekommenderas inte for tryckmatning eller vatskeinjektion.

+ Ta aldrig bort ledaren fran katetern under forfarandet.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Valj alltid en stdrre PTS-X-diameter &n den ostrackta defektdiametern. For TEE ASD-storleken 12 mm valjer man en PTS-X pa
20 eller 25 mm.

«  Var forsiktig vid uppblasning av ballongen eftersom éveruppblasning kan leda till trauma och dverstrackning av septum.

« Storleksférfaranden ska genomféras under fluoroskopisk 6vervakning med I&mplig rontgenutrustning.

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

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

* Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst férhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till motstandet maste
fastsallas med fluoroskopi, och problemet maste atgardas.

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

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

« For att katetern ska fungera pa avsett satt maste den vara hel. Var forsiktig vid hantering av katetern. Skador kan uppkomma till
féljd av béjning eller strackning av den, eller pa grund av kraftig avtorkning.
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MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR
Risk for ballongseparering efter ballongbristning eller missbruk av ballongen, och det darpa foljande behovet att anvanda en snara,
eller nagon annan medicinsk interventionsteknik, for att ta ut de olika delarna.

OBS: Det forekommer ett fatal rapporter om ballonger med storre diametrar som har brustit, méjligen till foljd av en kombination av
tata fokalstrikturer i storre karl. Vid varje fall av ballongbristning under ballonganvéndning rerkommenderar vi att ett skydd placeras
over den brustna ballongen innan den tas ut genom intradesstéllet. Det gér man genom att kapa kateterns proximala &nde och fora
pa ett prov av lamplig storlek éver katetern och in genom intradesstéllet. For detaljerade anvisningar om forfarandet hanvisas till:
Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology,
Volume 139, 231-232, april 1981.

Méjliga komplikationer och biverkningar i samband med anvandning av enheten och dess indikationer omfattar:
« Trauma och déverstrackning av septum + Enhetsembolisering
* Enhetserosion «  Komplikationer vid atkomststalle

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till NUMED och till behdrig myndighet i det land
dar den anvants.

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

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

3. Genomfor storleksforfarandet med antingen en 1/3- eller en 1/4-blandning av saltlésning och kontrastmedel.

4. Anslut en uppblasningsanordning med tryckmaétare, till halften fylld med kontrastmedel, till kateterns ballongutgang.

5. Lufta katetern omsorgsfullt genom lumen och kontrollera om det forekommer nagra lackor.

6. Anvand ett stoppur for att kontrollera uppblasnings/témningstiderna. Upprepa forfarandet flera ganger for att faststalla
uppblasnings/tdmningstiden.

7. Vand munstycket pa uppblasningsanordningen med tryckmataren nedat och aspirera tills all luft &r borta fran ballongen, och det
inte l&ngre finns nagra bubblor i kontrastmedlet.

8. Sténg kranen for att bibehalla vakuumet i ballongen.

9. Ta bort ledaren.

INFORANDE VASKULART
Ga in i karlet perkutant med Seldingers standardteknik dver en superstyv trad pa 0,035 tum placerad i den vanstra Gvre
pulmonalvenen eller vanster férmaksbihang.

2. Placera ballongen éver defekten och blas langsamt upp den med utspatt kontrastmedel. Saval transesofagusekokardiogrammet
(TEE) som fluoroskopi évervakar uppblasningen.

3. Naér defekten ar fullstandigt ockluderad foreligger ingen TEE-fargflodesavgrening, och en midja upptrader pa ballongen.

4. Ballongmidjan mats med TEE eller ett cineangiogram. Denna storlek motsvarar defektens utstrackta storlek.

TOMNING OCH UTTAGNING

1. Blas upp ballongen genom att inducera ett vakuum med hjélp av en uppblasningsanordning med tryckmatare. OBS: Ju stérre det
vakuum &r som appliceras och vidmakthalls under uttagningen desto lagre blir den tdmda ballongens profil.

2. Ta ut katetern forsiktigt. Anvand en jamn och forsiktig rorelse nér ballongen kommer ut fran karlet. Om ett motstand kan kannas
vid uttagningen ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet, under fluoroskopisk évervakning, i
synnerhet vid ballongbristning eller ballongléckage, eller om bristning eller lackage missténks. Det gér man genom att ta ett
stadigt tag om bade ballongen och skyddet. Ta sedan ut bada tillsammans med en latt vridrérelse och dra samtidigt.

3. Applicera ett tryck mot inféringspunkten enligt sjukhusets normala principer fér perkutana vaskularforfaranden.

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

VARNING: NuMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga miljo som ménniskokroppen utgér. Det finns manga orsaker till att
katetrar inte fungerar, daribland, men inte begrénsat till, medicinska komplikationer eller kateterbrott. Trots all tilldmplig omsorg vid
konstruktionen, komponentvalet, tillverkningen och testningen fore forsaljningen kan katetrar latt skadas fére, under och efter
inférandet till foljd av felaktig hantering eller andra mellankommande skeenden. Darfor Idmnas inga utféstelser eller garantier om att
katetrar ska fungera, eller inte upphdra att fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar,
eller om att medicinska komplikationer inte kommer att félja pa anvandning av katetrar.

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

Garanti och garantibegransningar
Katetrarna och tillbehdren saljs i "befintligt skick". Képaren tar hela risken med avseende pa kateterns kvalitet och prestanda.
NuMED fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar och tillbehor, innefattande men inte
begrénsat till varje underforstatt ansvar med avseende péa saljbarhet eller lamplighet for en viss anvandning. NUMED &r inte
ansvariga gentemot nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller foljdskador, som uppkommer till
féljid av anvandning av en kateter eller ett tillbehdr, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett
tillbehdr, vare sig sadant ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagonting annat. Ingen person
ager ratt att binda NUMED till nagon garanti eller framstéalining med avseende pa katetrar och tillbehér.

PTS-X™-ballongstorleksdiagram

Applicerat| 400 (mm) | 12,0 (mm) | 15,0 (mm) | 20,0 (mm) | 25,0 (mm) | 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)

tryc
0,5 ATM 8,35 9,77 12,57 - - - 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28
1,5 ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56
2,0 ATM 10,08 12,03 15,52

2,5 ATM 10,37

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

ALLANuUMED-KATETRAR SKAANVANDAS MED
EN UPPBLASNINGSANORDNING MEDTRYCKMATARE.
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NSK

Brugsanvisning

INDIKATIONER: Anbefalet til brug i patienter med kardiovaskuleere defekter, hvor det er ngdvendigt at male defekten praecist for at
veelge en passende stgrrelse okklusionsanordning.

BESKRIVELSE

NuMED PTS-X-ballontilpasningskatetret er et koaksialt katetersystem med en ballon monteret pa dets distale spids. Lumen, maerket
med ballonens sterrelse, er til ballon-insufflering, mens den gennemgaende lumen lader katetret spore over en guidewire. Denne
lumen har to radiopaque markgrband af platin under ballonens skuldre, og der er endnu to radiopaque markerband af platin med en
afstand pa 10 mm (som malt fra ledende kant til ledende kant). Disse band findes i midten af ballonen og anvendes som et
afstandsreferencepunkt (ballonlaengderne 1 cm har kun to rentgenfaste markerband under ballonens fremspring). Hver ballon
insuffleres til den angivne diameter og laengde ved det specificerede tryk. Ballonstarrelsen er +10 % af det nominelle
spraengningstryk. Det nominelle spraengningstryk er forskelligt for hver sterrelse. Se pakkens etiket for det nominelle
spraengningstryk. Det er vigtigt, at ballonen ikke insuffleres mere end det nominelle spraengningstryk.

T variabel I1OMM T variabel T /o035

LEVERES

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

ADVARSLER

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

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

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

« Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller veeskeinjektion.

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

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

FORHOLDSREGLER

* Man skal altid veelge en PTS-X-diameter, der er starre end den ustrakte defekts diameter, dvs. TEE ASD stgrrelse 12 mm — veelg
20 eller 25 mm PTS-X.

* Man skal veere forsigtig, nar ballonen insuffleres. Overdreven insufflering kan forarsage traume og overstraekning af septum.

« Dimensioneringsprocedurer ber kun foretages under fluoroskopisk vejledning med passende rentgenudstyr.

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

* Man skal veere szerlig opmaerksom péa vedligeholdelsen af taette katetertilslutninger og aspiration, for man fortseetter, sa luftindtag
i systemet kan undgas.

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

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

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

« Korrekt funktion af katetret afheenger af dets integritet. Man skal veere forsigtig, nar man handterer katetret. Snoninger, straekning
eller for kraftig afterring af katetret kan forarsage beskadigelse.
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POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER
Potentiel ballonadskillelse efter ballonruptur eller misbrug med efterfalgende behov for at anvende en snare eller anden indgribende,
medicinsk teknik for at fa stykkerne tilbage

BEMZAERK: Der har veeret sjzeldne rapporter om balloner med sterre diameter, der sprang periferisk muligvis pga. en kombination af
for spaendte, fokale sammensnearinger i starre kar. Ved alle tilfelde af ballonruptur under brug anbefales det at placere en sheath
over den spreengte ballon fgr udtagning gennem indfgringsstedet. Dette kan opnas ved at afskeere den proksimale ende af katetret
og fare en sheath i passende storrelse over katetret og ind i indfgringsstedet. For oplysninger om den specifikke teknik henvises til:
Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology,
Volume 139, 231-232, April 1981.

Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen herfor omfatter:
« Traume og kraftig streekning af septum + Enhedsembolisering
« Enhedserosion + Adgangsstedkomplikationer

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

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

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

3. Udfer dimensionering med en henholdsvis 1:3 eller 1:4 oplgsning af saltvand og kontrastmiddel.

4. Seet insuffleringsudstyr med trykmaler, halvfyldt med kontrastoplasning, pa katetrets ballonstuds.

5. Udtem katetret grundigt gennem lumen for at kontrollere for laekager.

6. Kontroller insufflering/desufflering med et stopur. Gentag proceduren adskillige gange for at bekraefte insufflerings-
/desuffleringstiden.

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

8. Luk for stophanen for at vedligeholde vakuumet i ballonen.

9. Fjern guidewiren.

INDFERING VASKULART
Perkutan indfering i karret med standard Seldinger-teknikken over en 0,035" (0,889 mm) superstiv wire placeret i den venstre,
ovre lungevene eller venstre atriums aurikel.

2. Ballonen placeres pa tveers af defekten og insuffleres langsomt med fortyndet kontrast. Insufflering overvages med bade
transesofagealt ekkokardiogram (TEE) og fluoroskopi.

3. Nar defekten er helt okkluderet, er der ikke lzengere en farvet flow shunt fra TEE, og der fremkommer et bzelte i ballonen.

4. Sterrelsen af ballonens beelte males med TEE eller cineangiogram. Sterrelsen svarer til den strakte storrelse af defekten.

DESUFFLERING OG UDTAGNING

1. Desufflér ballonen ved at etablere et vakuum vha. insuffleringsudstyr med trykmaler. Bemaerk: Jo sterre vakuum, der applikeres
og vedligeholdes under udtagning, desto mindre er det desufflerede ballontvaersnit.

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

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

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

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

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

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

PTS-X™ Oversigt over ballonstorrelser

A""fry“gt 10,0 (mm) | 12,0 (mm) | 15,0 (mm) | 20,0 (mm) | 25,0 (mm) | 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)
0,5 ATM 8,35 9,77 12,57 - - - 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28

1,5 ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56

2,0 ATM 10,08 12,03 15,52

2,5 ATM 10,37

De fremhaevede tal viser ballonens diameter ved det nominelle spraengningstryk.

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

Gebruiksaanwijzing

INDICATIES: Aanbevolen voor gebruik bij patiénten met cardiovasculaire aandoeningen bij wie een nauwkeurige meting van het
defect belangrijk is voor de bepaling van de geschikte maat van het occlusiehulpmiddel.

BESCHRIJVING

De NUMED PTS-X meetballonkatheter is een coaxiale katheter met een op de distale tip gemonteerde ballon. Het lumen dat met de
maat van de ballon gelabeld is, dient om de ballon te vullen, en het doorvoerlumen maakt het mogelijk de katheter over een
voerdraad op te voeren. Dit lumen is voorzien van twee radiopake platina merkbanden onder de schouders van de ballon; en er zijn
twee bijkomende radiopake platina merkbanden op 10 mm afstand (gemeten van voorkant tot voorkant). Deze banden vindt u in het
midden van de ballon en worden gebruikt als afstandsreferentie (de ballonnen met een lengte van 1 cm beschikken slechts over
twee radiopake markeerbanden onder de randen van de ballonnen). Elke ballon vult zich bij een specifieke druk tot de opgegeven
diameter en lengte. De maat van de ballon is + 10% bij de nominale barstdruk. De nominale barstdruk verschilt voor iedere maat.
Controleer de nominale barstdruk op het verpakkingslabel. Het is belangrijk dat de ballon nooit verder dan de nominale barstd ruk
wordt gevuld.

) -
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HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD?

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

* Men moet steeds een PTS-X diameter kiezen die groter is dan de diameter van het niet-uitgerekte defect, d.w.z. TEE ASD maat
12 mm - kies een PTS-X van 20 of 25 mm.

« Erdient voorzichtig te worden gewerkt bij het vullen van de ballon, overmatig vullen kan letsel aan of overmatig uitrekken van het
septum veroorzaken.

« Metingen dienen onder fluoroscopische geleiding en met gebruik van geschikte doorlichtingapparatuur te gebeuren.

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

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

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

« Als er bij het verwijderen weerstand ondervonden wordt, moeten de ballon, de voerdraad en de huls samen als een geheel
worden verwijderd, vooral als er breuk of lekkage van de ballon vastgesteld is, of vermoed wordt. Om dit te doen pakt u de
ballonkatheter en de huls als één geheel stevig vast, en trekt u ze beide tezamen terug, met een voorzichtig draaiende en
tegelijkertijd trekkende beweging.
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« Alvorens de katheter uit de huls te verwijderen is het uitermate belangrijk dat de ballon volledig leeggelopen is.
« Een goede werking van de katheter is afhankelijk van zijn integriteit. De katheter dient met zorg te worden gehanteerd. Door
knikken, uitrekken of met overmatige kracht afvegen kan de katheter beschadigd worden.

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

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

Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:
« Trauma en overstrekking van het septum + Embolisatie van het hulpmiddel
« Erosie van het hulpmiddel « Complicaties aan de toegangsplaats

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

INSPECTEREN EN PREPAREREN
1. Breng de voerdraad door de distale tip in, totdat de voerdraad uit de proximale poort komt.

2. Verwijder de ballonbeschermer. Controleer de katheter op beschadiging alvorens hem in te brengen.

3. Voer de maatnemingen uit met een 1:3 of 1:4 oplossing van respectievelijk fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel.

4. Bevestig een vulinstrument voorzien van een drukmeter, half gevuld met contrastoplossing, aan de ballonpoort van de katheter.

5. Purgeer het doorvoerlumen van de katheter grondig, en kijk na of er geen lekken zijn.

6. Gebruik een stopwatch om de vul- en legingstijd te controleren. Herhaal deze stappen meerdere malen om de vul- en legingstijd
na te gaan.

7. Houd het vulinstrument met de drukmetertuit neerwaarts gericht, en zuig aan tot al de lucht uit de ballon verwijderd is, en er geen

belleties meer in de contrastoplossing te zien zijn.
Draai de afsluitkraan naar de stand "off" om het vacuiim in de ballon te behouden.
9. Verwijder de voerdraad.

INBRENGEN: VASCULAIR

1. Ga het vat percutaan met gebruik van de standaard Seldinger-techniek binnen, over een "superstiff" voerdraad van 0,89 mm,
geplaatst in de vena pulmonalis superior sinistra of in het linker hartoor.

2. Plaats de ballon over het defect en vul hem langzaam met verdund contrastmiddel. Het vullen moet bewaakt worden met zowel

een echocardiogram van de slokdarm (transesophageal echocardiogram - TEE) als fluoroscopie.

Wanneer het defect volledig geoccludeerd is, is er geen kleurflow shunt te zien met het TEE en vernauwt ballon zich.

De ballonvernauwing wordt d.m.v. een TEE of een cineangiogram gemeten. Deze afmetingen stemmen overeen met de

afmetingen van het uitgerekte defect.

W

DOEN LEEGLOPEN EN VERWIJDEREN

1. Doe de ballon leeglopen door een vaculim te trekken met een vulinstrument voorzien van een drukmeter. Opmerking: Hoe groter
het tijdens het terugtrekken toegepaste en aangehouden vacuiim, des te kleiner het profiel van de leeggelopen ballon.

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

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

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

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

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

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

T”gfj’fs‘e 10,0 (mm) | 12,0 (mm) | 15,0 (mm) | 20,0 (mm) | 25,0 (mm) | 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)
0,5 ATM 8,35 9,77 12,57 - - - 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28
1,5 ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56
2,0 ATM 10,08 12,03 15,52
2,5ATM 10,37

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

EEN VULINSTRUMENT MET DRUKMETER DIENT MET ALLE

NuMED KATHETERS TE WORDEN GEBRUIKT.
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RTUGUES

Instrugoes de utilizagao

INDICAGOES: recomendado para utilizagdo em doentes com defeitos cardiovasculares em que a medigéo precisa do defeito &
importante para seleccionar o dispositivo de obstrugdo adequado.

DESCRIGAO

O Cateter de baléo de calibragdo PTS-X NUMED é um cateter com concepgéo coaxial com um baldo montado na respectiva ponta
distal. O limen rotulado com as dimensdes do baléo destina-se a insuflagdo do baléo, enquanto o limen directo permite ao cateter
seguir um fio-guia. Este limen tem duas bandas de marcagao de platina radiopacas sob os ombros do baldo e existem duas bandas
de marcagéo de platina radiopacas adicionais com um espagamento de 10 mm (conforme medido de ponta principal a ponta
principal). Estas bandas estéo localizadas no centro do balédo e servem como referéncia de distanciamento (os comprimentos de
baldo de 1 cm possuem apenas duas faixas de marcadores radiopacos sob as ourelas dos bal6es). Cada baldo insufla até ao
diametro e comprimento indicados com uma pressé&o especifica. As dimensdes do baléo s&o + 10% a Presséo Nominal de Ruptura
(RBP). A RBP varia de uma dimens&o para outra. Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito importante ndo insuflar o baldo
para além da RBP.

)
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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,
inspeccione o produto para garantir que ndo esta danificado.

AVISOS

« ATENGAO: ndo exceder a RBP. Recomenda-se um dispositivo de insuflagio com manémetro de presséo para monitorizar a
pressé&o. A presséo que exceda a RBP pode provocar a ruptura do baléo e potencial incapacidade de retirar o cateter através da
bainha introdutora.

« Utilize apenas o meio adequado de insuflagéo do baldo. Nao utilize ar ou meios gasosos para insuflar o baldo.

« Naéo faga avangar o fio-guia, cateter de dilatagé@o do baldo nem qualquer outro componente se sentir resisténcia, sem primeiro
determinar a causa e tomar medidas correctivas.

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

+ Nunca remova o fio-guia do cateter durante o procedimento.

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

PRECAUCOES

« Deve ser sempre seleccionado um diametro de PTS-X maior que o didametro do defeito néo alargado, ou seja, para TEE ASD
dimensdo 12 mm — seleccione PTS-X de 20 ou 25 mm.

« Deve ter-se cuidado ao insuflar o baléo, pois a sobre-insuflagdo pode provocar traumas e distensao do septo.

« Os processos de calibragdo devem ser efectuados sob orientagéo fluoroscépica 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
ruptura.

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

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

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

« Antes de remover o cateter da bainha, € muito importante verificar se o baldo estd completamente esvaziado.
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« O funcionamento correcto do cateter depende da respectiva integridade. Deve ter-se cuidado ao manusear o cateter. Poderdo
ocorrer danos no cateter se este for dobrado, esticado ou sujeito a limpeza forgada.

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES POTENCIAIS
Potencial separagéo do baldo depois da ruptura ou ma utilizagéo do baldo e subsequente necessidade de utilizagdo de extracgéo
por gancho ou outras técnicas de intervengédo médicas para retirar as pecas.

NOTA: Houve relatérios nao frequentes de baldes de maiores dimensdes que explodiram circunferencialmente, possivelmente
devido a uma combinacéo de estenoses focais apertadas em vasos grandes. Em gualquer situagéo de ruptura do bal&o durante a
utilizagéo, recomenda-se a colocagédo de uma bainha sobre o baldo danificado antes de o retirar através do local de entrada. E
possivel fazé-lo cortando a ponta proximal do cateter e fazendo deslizar uma bainha de tamanho adequado sobre o cateter para
dentro do local de introdugédo. Para informagdes sobre a técnica especifica, consulte: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran
R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

As potenciais complicagdes e efeitos adversos associados a utilizagéo e indicagdo do dispositivo incluem:
« Trauma e alongamento excessivo do septo + Embolizagédo do dispositivo
« Eroséo do dispositivo « Complicagdes no local de acesso

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

INSPECGAO E PREPARAGAO

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

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

3. Efectue calibragdes com uma solugédo de 1:3 ou de 1:4 de soro fisiolégico e meio de contraste, respectivamente.

4. Anexe um dispositivo de insuflagdo com manémetro de pressdo meio cheio de solugdo de contraste no orificio do baldo do
cateter.

5. Efectue a purga do limen directo do cateter, verificando se existem fugas.
Para verificar os tempos de insuflagao/desinsuflagéo, utilize um crondmetro. Repita diversas vezes o procedimento para verificar
o tempo de insuflagéo/desinsuflagéo.

7. Aponte o dispositivo de insuflagdo com o bocal do manémetro de presséo para baixo, aspire até todo o ar ser removido do baldo
e ndo aparecerem mais bolhas na solugéo de contraste.

8. Rode a torneira para fecha-la e manter o vacuo no baldo.

9. Retire o fio-guia.

INSERGAO: VASCULAR

1. Penetre no vaso percutaneamente utilizando a técnica Seldinger padréo sobre um fio endurecido de 0,035" (0,89 mm)
posicionado na veia pulmonar superior esquerda ou no apéndice auricular esquerdo.

2. Coloque o baldo sobre o defeito e insufle devagar com meio de contraste diluido. Tanto o ecocardiograma transesofagico (TEE)
como a fluoroscopia monitorizam a insuflagéo.

3. Quando o defeito estiver completamente obstruido, ndo havera desvio do fluxo de cor por TEE e aparece uma "cintura” no
baldo.

4. As dimensdes da "cintura” do baldo sdo medidas por TEE ou cineangiograma. Estas dimensdes correspondem as dimensodes
distendidas do defeito.

DESINSUFLAQAO E RETIRADA
1. Esvazie o balédo colocando-o em vacuo com um dispositivo de insuflagdo com mandmetro de pressdo. Nota: quanto maior o
vécuo aplicado e retido durante a retirada, mais baixo o perfil do baldo esvaziado.

2. Retire o cateter com cuidado. A medida que o baldo sai do vaso, utilize movimentos suaves, leves e firmes. Se for encontrada
resisténcia ao retirar, o baldo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto como uma tnica unidade sob observagao
fluoroscopica, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no baldo. E possivel fazé-lo agarrando
firmemente no cateter de baldo e na bainha como uma Unica unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro
movimento de tor¢éo associado a tracgéo.

3. Aplique presséo no local de inser¢do segundo as praticas padrédo ou o protocolo hospitalar para procedimentos vasculares
percutaneos.

4. Elimine o dispositivo ap6s a utilizagéo, de acordo com o protocolo padréo do hospital para dispositivos com risco biolégico.

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

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

Garantia e limitagdes
Os cateteres e acessorios sado vendidos "tal como se encontram". Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do
cateter sdo assumidos pelo comprador. ANUMED n&o se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que
diz respeito a cateteres e acessorios, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagdo ou adequagéo a um
objectivo em particular. A NUMED néo se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos
directos ou consequentes resultantes da utilizagao de qualquer cateter ou acessoério ou provocados por quaisquer defeitos, avarias
ou mau funcionamento de qualquer cateter ou acessorio, seja a reclamagao por tais danos feita com base na garantia, contrato,
prejuizo ou outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para sujeitar a NUMED a qualquer obrigagéo legal relativamente a
representagdes ou garantias no que diz respeito a cateteres e acessorios.
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Grafico de calibragdo do baldao PTS-X™

:;,e“s;ff; 10,0 (mm) | 12,0 (mm) | 15,0 (mm) | 20,0 (mm) | 25,0 (mm) | 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)
0,5ATM 8,35 9,77 12,57 - - - 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28
1,5ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56
2,0 ATM 10,08 12,03 15,52
2,5ATM 10,37

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

PARATODOS OS CATETERES NuMED DEVE SER UTILIZADO UM DISPOSITIVO
DE INSUFLAGAO COM MANOMETRO DE PRESSAO.
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EAAHNIKA

OBdnyieg xpriong

ENAEIZEIZ: ZuvioTdral yia Xprion o€ 600U aoBeveig Exouv Kapdiayyelakd eAAEippaTa, yia TiG OTIoieg ival anuavTki N akpIBAg
HETPNON Tou EAAEIPPATOG Yia TNV ETTIAOYT GUOKEUNG aTrO@pagng KataAAnAou peyéBoug.

MNEPIrPA®H

O kabetipag pe pTrardvi Tpoadiopiopol peyéBoug PTS-X Tng NUMED eival évag KaBeTApag Ue OHOAEOVIKO OXEDIO, HE Eva UTTAAGVI
OTEPEWHEVO OTO TIEPIPEPIKS TOU Akpo. O auAdg TTou eTTionuaiveTal Pe To PEyeBog Tou PTrahovioU TTpoopideTal yia T SIdyKwan Tou
HTTaAovioU, eV 0 aUAGG digioduong ETITPETTEI TNV KABOBYNON Tou KABETHpA £TTavW atrd éva odnyd oUppa. AuTeg o auhdg €xel SUo
QKTIVOOKIEPEG TAIVIEG OHAVONG OTTO TTAATIVO KATW OTTO TA KUPTWHATA TOU PTTAAOVIOU, £V UTTAPXOUV 3U0 TTPOOBETEG AKTIVOOKIEPEG
Tavieg ofjpavang amd mAariva, oe améotaon 10 mm (6TTwg peTpaTal amd Tpdobio dkpo ae TTPGabio dkpPo). AUTEG Ol TaIViEG
BpiokovTal 0To KEVTPO TOU PTTAAOVIOU Kal XPNOIUOTIOIoUVTal WG SEIKTEG avapopdg TG ardéoTaong (Ta uTraAdvia prikoug 1 cm €xouv
Hévo BUO aKTIVOOKIEPEG TAIVIEG OPAVONG KATW OTT6 Ta KUPTWHATA Tou pTTaAoviol). K&Be praAdvi dloykwveTal £wg Tn JIGUETPO Kal TO
HAKOG TTOU ava@épovTal oTn ouyKekpipévn Trieon. To péyeBog Tou ptraloviol eival £10% oTnv ovopaoTikn Trieon prigng (RBP). H RBP
ival SI0QPOPETIKA yia kaBe péyeBog. EAEYETE TV ETIKETA TNG oUoKeuaaiag yia TNV RBP. Eival onpavTiké va pnv SIoykwoei To JTTaA6vi
Tévw amé v RBP.

’ ] variable 110 MM I variable T /003‘5‘3

TPOMOZ AIAGEZHZ

MapéxeTal arooTEIPWHEVO PE aéPIo aIBUAEVOEEIDIOU. ATTOOTEIPWUEVO KAl N TTUPETOYOVO EGV N GUOKEUOTTa Sev €XEI QVOIXTET ) dev
£€xel UTTOOTEl {NMIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV UTTAPXEI APPIBOAIC WG TTPOG T OTEIPATNTA TOU TTPOIOVTOG. ATTOQUYETE TNV
TrapaTeTapévn €kBEON Ot PwG. APoU To aaIPECETE ATTO T ouoKeuaoia, eEAEyETe To TTPOIGV yia va BeBaiwBeite OTI dev £xel TTPOKANBET
QN

MPOEIAOMNOIHZEIZ

*  TMPOZOXH: Mnv utrepBaivete TNV RBP. Zuviotaral n Xprion CUOKEUNG SI0yKwong PE HAVOPETPO yia TV TrapakoAolBnon Tng
Trieong. Mieon Tou utrepBaivel TNV RBP uTropei va TpokaAéoel prign Tou ptrahoviol Kai evexopevn aduvapia amdoupang Tou
KaBeTpa péow Tou BnKapPIOU EI0aywYEa.

«  XpnoIYOTIOIEITE POVO TO EYKEKPIPEVO PECO BIGYKWONG PTTaAovILv. Mn XxpnaoipoTroleite aépa rj GAAo aépio u€ao yia va dIoYKWOETE
TO PTTOAGVI.

*  Mnv mpowbsite To 0dnyd aUpa, Tov KABETAPA SIAOTOARG pE PTTAAGVI I} OTTOI0BATIOTE GAAO £EGPTNHA AV GUVAVTHOETE avTioTaon,
XWPIG TTPWTA va TTPOCSIOPIcETE TNV aITia Kal va AGBETe SI0pBWTIKE péTPa.

*  Autdg o KabeTipag dev CUVIOTATaI YIa JETPNON TTiEONG 1 £yXuan uypoU.

*  Mnv agaipeite T0 0dnyd cUpHa aTmd ToV KABETHPA OTTOIASATIOTE OTIYUR KATA TN SidpKela TG Sladikaoiag.

*  AuTA n ouokeun TpoopideTal yia pia xpAan Yévo. Mnv TNV ETTAVATIOCTEIPWVETE A/KAI ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE, KABWS KATI TETOIO
pTTOopEi duvnTiKG va uTToaBuicel TNV amddoon TNG CUCKEUNG Kal va augroel Tov Kivduvo dlaoTaupoUpevng HOAuvong.

NPO®YAAZEIZ

*  Oa mpémel TAvTOTE Va emAEyeTal PTS-X pe SIGETPO PeyaAUTEPN aTTO TN Un TEVIwUEVN SIAUETPO Tou eAAgippaTog, SnAadh
HéyeBog eAAEiUpaTOG HECOKOATTIKOU Bla@pdypatog pe TEE 12 mm - emiAégte PTS-X 20 rj 25 mm.

*  Oa TPETTEI va TIPOTEEETE KATA T SIGYKWOT Tou UTrahoviou, n UTTEPBOAIKY SIOYKWAN PTTOPET VO TTPOKAAECEI TPAUNATIONS Kal
utrePBOAIKN Tavuon Tou dla@pAaypaTog.

+ O1 diadikaaieg SiaoToAig Ba TpéTrel va Sie§dyovTal uTTd akTIVOOKOTTIKY kaBodriynon pe KatdAANAo akTivoypa@ikd e§oTTAIoud.

«  Ta odnyd oUpparta gival euaiodnTta epyaleia. Oa TpéTel va dideTal TTPOCOXH KATE TOV XEIPIOPO WOTE Va amo@euxBei n TlavoTnTa
Bpavong.

« TpIv TTPOXWPAOETE, TIPOCESTE IBIAITEPA EAV Ol CUVBEDEIG TOU KABETAPA Eival OPIKTEG KAl PPOVTIOTE va UTTAPXEI avappo@non yia
TNV aTTOQUYA EI0aywynG aépa oTo oUoTNUa.

*  Ze kapia TEPITTWON SeV Ba TIPETTEN VO TIPOWBIOETE OTTOIOSATIOTE TUFHA TOU CUCTARATOG TOU KABETAPA EAV GUVAVTHOETE
avtioTaon. Oa TTPETTEl VO TTPOCBIOPICTEN N QITia TNG AVTIOTAONG PE AKTIVOOKOTINGN Kal va An@Bouv PETpa yia TNV oTToKATAcTaon
TOou TTPOBAANATOG.
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« Edv ouvavtioeTe avtioTaon kard Ty a@aipeon, TOTe To uTraAdvi, To odnyo6 cuppa kail To Bnkdpl Ba TTpéTrel va agaipeBolv padi wg
eviaia yovada, 1IdiaiTepa €av eival yvwoTr i UTTAPXE! uTrowia pragng r SIapporig Tou pTraAoviol. AUTE UTTOPET va ETTITEUXBET KpaTwvTag
oTaBePd TOV KABETPA e UTTAAGVI KOl TO BNKAp! wg evidia povada Kai aTTooUpovTag Kal Ta SUo padi, XpnoIHOTIoIWVTaG ATTIC
TIEPIOTPOQPIKA Kivnon o€ ouvduaouo Pe EAGN.

* Mpiv atmé TNV agaipeon Tou KaBeTrpa atrd 1o Bnkdpl, €ival TTOAU GNUAVTIKO TO TTAAGVI VA £XEI CUTITUXBET TIARPWG.

* HowoTh Aertoupyia Tou kaBeTApa e5apTATAl ATIO TV AKEPAIOTNTA TOU. Oa TIPETTEI EI0TE TTPOTEKTIKO KATA TOV XEIPIOUO TOU
kaBetipa. MTopei va TpokAnBei {npid até oTpéPAwan, Tavuaon Iy €VToVo OKOUTTIOHO TOU KABETAPA.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ/ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ
AuvnTIKOG SlaXwPIoCUOG Tou pTTaAoviol PETE TN PAgN 1 TNV Katdxpnon Tou pTradoviol kal TTak6Aoudn avdykn xpriong evag Bpoxou i
GAAWV 10TPIKWY ETTEPRATIKWY TEXVIKWV VIO TNV OVAKTNOT TWV TEPAXiWV.

THMEIQZH: Exouv UTIAPEEI OTTAVIEG AVOPOPEG TTEPIPEPEIOKNAG PAENG HTTAAOVILIV HEYAAUTEPNG SIAPETPOU, BUVNTIKWG AGYyw
OUVOUACHOU OTEVWV ECTIOKWV OTEVWOEWV O HEYGAa ayyeia. € OTTOIASATIOTE TTEPITITWON PAENG £VOG UTTAAOVIOU KaTA T SIGPKEIR TG
XPAoNG Tou, GUVICTATAI N TOTTOBETNON EVOG BNKAPIOU ETTAVW ATTO TO UTTAAGVI TTOU £XEI UTTOOTET PrgN TIPIV aTré TNV amméoupon
Siapéoou Tou onpeiou £10650uU. AUTO PTTOPET va ETIITEUXBET e TNV OTTIOKOTTH Tou £yyUG GKPOU Tou KaBeTrpa Kal TNV oAioBnon evog
Bnkaplol katdAAnAou peyEBoUG ETTAVW aTTO TOV KABETHPA 0To onpeio £10650u. Ma GUYKEKPIPEVN TEXVIKN, avaTpéSTe oTn
BiBAioypagikr avagopd: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon
Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

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

*  TpaupaTiopds Kal uTEPBOAIKR dIdTacn Tou SiappayuaTog *  EpBoAiopdg TeXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

*  AidBpwan TeEXVoAoyIKoU TTPOIdGVTOG « EmimmAokég oTo onueio TpooTréAaong

OTro1001TTOTE 0OBAPS CUPPAV TTOU £XEI TTAPOUCIAOTET O OXEON PE QUTO TO TEXVOAOYIKO TTPoidv Ba TpéTrel va avagépetal ot NUMED
Kal oV appodia apxr) g XWPag Xprong.

EMIOEQPHZIH KAI MPOETOIMAZIA

1. Eioaydyete 0dnyd cUpua Slapéoou Tou TEPIPEPIKOU GKPoU, UEXPI TO 0dNYd oUppa va eg€ABEI atTé T eyyUg Bupa.

2. AQaIpECTE TO TIPOCTATEUTIKO KGAUPUG TOU pTraAoviou. ETBewprioTe Tov KaBeTipa yia {npId TIpIv aTrd TV I0aywyr.

3. [MpayuaTotoifaTe TTPoodiopIoud peyEBoUg Ue XPron SIaAUATOG GUGIoAoYIKoU 0poU Kai aoKiaypa@ikoU péoou ot avaloyia 1:3 1y
1:4, avTioToIxa.

4. TpocapTAOTE HICt GUCKEUN JIOYKWONG JE HAVOUETPO, TIANPWHEVN PEXPI TN PEON pE DIdAupa oKiaypa@IkoU péoou aTn Bupa

pTTaAovioU Tou KaBeThpa.

EgaepwoTe Tov KaBeTpa Slapéoou Tou auloU TTARPWS, TTAPATNPWVTAS YIa TUXOV SIaPPOEG.

[Ma Tov €AeyXo TwV XPOVwY SIOYKWONG/CUTITUENG, XPNOILOTIOINOTE XPovopeTpo. ETTavaAdBeTe Tn Sladikaoia apKETEG POPES yia

va eMRERADTETE TOV XPOVO SIOYKWONG/OUNTITUENG.

7. ZTPEWYTE TN OUOKEUN JIOGYKWONG PE TO AKPOPUTIO TOU HOVOUETPOU TTPOG Ta KATW KAl avapPOPrOTE PEXPI VO apaipeBEi GAOG 0

aépag armé To UTTaAGVI Kal va pnv epgavidovral TTAéov QuUOaAideg aépa aTo SIGAUpA TOU OKIAYPAPIKOU HETOU.

KAegioTe T oTpd@Iyya, yia va Siatnpnbei 1o Kevd oTo UTTAAGVI.

AgaipéaTe 10 00NY6 GUPA.

5.
6.

8.
9.

EIZArQrH: ArrTEIAKH

1. EioxwproTe oTo ayyeio SIadEPUIKG, PE XPAON TUTTIKAG TeXVIKAG Seldinger eTTdvw atméd évav TTOAU dkapTrto oUpua 0,035" TTou eival
TOTIOBETNPEVO OTNV aPIOTEPN GVw TTVEUHOVIKH QAEBA 1} OTO WTio Tou apIoTEPOU KOATTOU.

2. TomoBeTroTE TO UTTAASVI £TTT TOU EAAEIMHATOG Kal DIOYKWOTE apyd UE ApaIwUEVO OKIaypa@ikd péco. Tooo n dlolcopayeia
nxokapdioypaeia (TEE) 600 Kal N akTIVOOKOTINGON TTapakoAouBouv Tn SIGyKwon.

3. Ortav 10 éAAeippa atrokAEIoTel TTARPWG, dev Ba UTTAPXE! £yXPWHN ETTIKOIVWVia porig oTnv TEE kal Ba eP@avioTei pia «péon» oTo
HTTOAGVI.

4. To péyebog NG «uéang» Tou Ptraloviou petpatal pe TEE 1 ayyeloypagia o€ KIvipatoypa@ikr pop@r (cine). Autd 1o péyebog
QAVTITIPOOWTTEVUE! TO PEYEBOG TOU TEVTWUEVOU EAAEIUPATOG.

ZYMMOTY=H KAI AMOZYPZH

1. ZupTrTOgTe TO PTTAAGVI SNUIOUPYWVTAG KEVO HE OUOKEUN BIOYKWONG HE HavopeTpo. Znueiwon: Oco peyaAuTtepo gival To KO TTou
£QapuddeTal Kai dlaTnpeital Katd TN SIGPKEIA TG ATTGOUPONG, TOGO XAUNAGTEPO Eival TO TIPOPIA TOU GUUTITUYHEVOU pTTAAOVIOU.

2. ATOOUpETE PE ATTIEG KIVAOEIG Tov KaBeTripa. Ooo eEEPXETal TO UTTAAGVI OTTO TO ayYEio, XPNOIUOTIOINOTE OUOAN, ATTIA, OTABEPN
Kivnon. Eav ouvavtioete avtiotaon katd Ty agaipean, TéTe 10 uTraAdvi, 1o 0dnyod oUppa Kai To Bnkdpl Ba TTPéTrel va agaipeBolv
padi wg eviaia povada, UTTd aKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon, 1I31aitepa €av eival yvwaoTh fi UTIapXEl uTrowia prgng fi Siapporng Tou
pradoviou. Autéd pTropei va eTeUXBel KpaTwvTag oTaBepd Tov KABETPA Pe PTIAAGVI Kal TO BNKkdp! wg eviaia Jovada kai
aTmocUpovTag Kal Ta SUo padi, XPNOIHOTIOIWVTAG ATTIA TIEPIOTPOYIKI Kivnon o€ auvduacuo pe €AGN.

3. E@appoéoTe TTiecn 0To OnEio eI0aywyng OUPQWVA PE TNV TUTTIKA TTPAKTIKA 1) TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU YIa BIadEPUIKEG
ayyelokég dladIKaaieg.

4. AToppiyTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV HETG TN XPON CUUPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU yia BIoAOYIKE ETTIKIVOUVA
TEXVOAOYIKG TTpOidvTa.

MNPOEIAOMOIHZH: O1 kaBetpeg NUMED TOTI08€TOUVTON OTO £EQIPETIKA EXBPIKG TTEPIBAANOV TOU aVBPWITIVOU owpaTog. Or kaBeTpeg
HTTOPET Vo UN AEIToupyroouy yia SIGQopeg aITieg TTou TIEPIAAUBAVOUY, HETAGU GAAWY, IATPIKES ETTITTAOKEG 1} AOTOXiO TWV KABETHPWY
Aoyw Bpavong. EtimAéov, Trapd v atraitoUpevn TTPoooxn Tou éxel S0Bei kaTd Tov oxedIaouod, TN emAoyr e§apTnudTwy, TV
KOTAOKEUN Kal Tn SOKIPA TTPIV atrd TNV TTWANGN, Ol KABETAPEG PTTOPOUV EUKOAX va UTTOGTOUV {nuId TTPIV, KATd TN SIGPKEI 1) HETE TNV
eloaywyn, Ayw akatdAAnAou xeIpiopoU ) GAANG TTapepBaTiKiG eVEPYEIAG. ZUVETTWG, dev TTapéxeTal kapia dAwaon A eyyunon 6t dev
Ba mpokUyel BAARN 1y SiakoTm TG AeiToupyiag Twv KaBeTpwy i 6T To oWpa Sev Ba avTISpdoel SUCUEVIIG OTNV TOTTOBETNON
KaBEeTAPWY A OTI PETA TN XPrion TwV KABETAPWY dev Ba EPPAVICTOUV IATPIKEG ETTITTAOKEG.

H NuMED dev propei va Trapdoxel eyyunon yia mapeAkopeva NUMED, emreidri n Sopr Twv TTAPEAKOUEVWV EVOEXETAI VO UTTOOTET {npId
Aoyw akat@AAnAou xeipiopoU Trpiv 1) kard T Sidpkeia TG XxprAong. Qg ek TouTou, dev TTapEXovTal SNAWOCEIG F) EYYUNTEIG OXETIKA HE
auTa.

EyyUnon kai epiopicpoi
O1 KaBeTAPEG Kal Ta TIAPEAKOPEVA TIWAOUVTAI O€ KATACTAOT «WwG £x0uv». O ayopaoTig avaAapBdvel 6Aoug Toug KIvEUVoUg TTou
oxeTidovTal Je TNV TTOI0TNTA Kal TNV amrédoaon Tou kaBetipa. H NUMED amotroieitan k&g eyyunon, pntr fj oiwtrnpry, 6cov agopd Toug
KOBETAPEG Kal Ta TTAPEAKOPEVA, CUPTTEPIAAUBAVOPEVWY, PETAGU GAAWY, KABE CIWTTNPAG £YyUNONG EUTIOPEUCINOTNTAG
kataAANASTNTAG yia ouykekpipévo okotd. H NUMED Sev @gépel euBUvn £évavTi OTTOIOUSAHTIOTE ATOUOU VIO OTIOIEOOATIOTE IATPIKES
SATTAVEG 1) OTTOIECDNTTIOTE AUETEG I} ETTAKOAOUBEG {nUieg TTOU TIPOKUTITOUV ATTé TN XProN OTIOIOUSHTIOTE KABETAPA i TIAPEAKOUEVOU 1)
TT0U TTPOKARBNKav ard otrolodrTToTE EAGTTWHA, acToyia ) SuaAeiToupyia oTToloudATIOTE KABETAPA ) TTapeAKOUEVOU, aveEdpTnTa ATTO
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T0 av n agiwon yia TéTolou €idoug {nuieg Bacifetal o€ eyyunon, oupBaon, adikotrpagia fj dAwg. Kavéva dTopo dev éxel TV adeia va
Seapevoel TNV NUMED o€ otroiadirote dAwaon 1 eyyunan 600V a@opd Toug KABETAPES Kal TA TIAPEAKOPEVA.

Aidypappa Tpoodiopiopou peyéBoug ptraloviou PTS-X™

E(qt)’);g\l/j:- 10,0 (mm) | 12,0 (mm) | 15,0 (mm) | 20,0 (mm) | 25,0 (mm) | 30,0 (mm) | 35,0 (mm) | 40,0 (mm)
Tigon

0,5 ATM 8,35 9,77 12,57 - - - 31,74 38,72
1,0 ATM 9,16 10,57 13,59 19,87 24,81 30,12 34,28

1,5 ATM 9,67 11,43 14,82 20,86 26,56

2,0 ATM 10,08 12,03 15,52

2,5ATM 10,37

Ta voUpepa o€ €vTovn YpA® avTITTIPOCWTTEUOUV Tn SIGUETPO
TOU UTraAovioU KATd TNV OVOMAOCTIKNA Tieon pAgng.

T'lA OAOYZ TOYZ KAOETHPEZ NuMED OA MPENMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
MIA ZYZKEYH AIOTKQZHZ ME MANOMETPO.
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Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

Ma ikke genbruges
Niet hergebruiken
Nao Reutilizar
Tekrar Kullanmayin

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Nimero de Catalogo
Katalog Numarast

No reutlizar Mnv eTravaxpnoipioroisite Numero de catélogo ApIBpOS KaTahoyou
Far ej Ateranvandas n XPNoTH Katalognummer PISHOS v
Batch Code se By

Partikode . Anvendes inden
Code du lot Particode A utiliser avant Gebruiken voor
Codice del lotto o Lote Utiizzare entro et
Chargencode part Kodu Venwendbar bis Son Kullanma Tarihi
Cédigo del lote odu Usar antes de ma,

Kuwikg rapridag Huepounvia Afign

Sandningskod

Anvand senast

Do not resterilize

Ne pas restériiser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren

Néo reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Mnv emavamooTeipuvere

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

Temperaturbegraensning
Temperatuurbeperking
Limite de Temperatura

Isi Sinirlamasi
Mepiopiop6s Bepuokpasiag

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

Konsultér brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consultar as instrucdes de utilizagéo
Kullanim talimatina bakin
SupBoUAEUTEITE TI 0BNYiES XPrONG

Y

ZAN

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

Holdes vek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
AGTPEITE PaKpIG a6 NAIGKS QWG

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

Ag/ +

Or

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 TTOGTEIPWEVO OUGTNUG PPaYHOD

SrEgEs

ized Using Ethylene Oxide
&4 l'oxyde d'éthylene
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

ATIOOTEIPGBNKE He Xprion ofeiBiou Tou aiBuAeviou

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

i Det

Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft B Atz adt forComurinade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea pa Toplulug " o Kows
Auktoriserad representant inom EU omv ovomnra
Do ot use if package is damaged and consultinstructions for se Wi ikke anvendes. s o Konsultér
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi v "

jet gebruiken als de verp: is

Non usare se la confezione & dannegglala e consullare le istruzioni per I'uso
Bei

beachten

No utiizar si el envase esta danadc y consultar \as instrucciones de uso
Far e anvandas om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

Nao utiizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagio
Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin
MV XpNoIKOTIOIEiTe, évai 1 GUOKEUCTia éXel UTIOOTE! i kel UBBOUAEUTEITE Tig 0BNyieS Xpriong
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Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
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‘Summary of Safety & Clinical Performance can be found at www.numedforchildren.com
Le résumé portant su a sécurité ot les performances dliniques peu éire consulté & Fadresse : www.numedforchidren.com.

Per il riepilogo delle informazioni sulla sicurezza e le

cliniche, vedere wwy

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 sékerhet och kiiniska prestanda finns p& www.numedforchildren.com.

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

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

O resumo de seguranca e o desempenho clinico podem ser
Giivenlik ve Klinik

eti wwy

em
m adresinde bulunabilir.

com.

Mmopeite va BpEiTe pia oUvoyn TG aogaAEIag Kai Tig KAIVIKIiG amidBoang aTnv 10T00eABa www.numedforchildren.com.
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Legal Manufacturer
NuMED, Inc.

2880 Main Street
Hopkinton, NY 12965

USA

Tel: (315) 328-4491

Fax: (315) 328-4941

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

RMO0344-27N
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Canada
NuMED Canada, Inc.

45 Second Street West
Cornwall, Ontario, K6J 1G3

Canada
Tel: (613) 936-2592
Fax: (613) 936-2593

email:numedcanada@numed.on.ca
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European Representative

G. van Wageningen B.V.
Hallenweg 40, 5683 CT Best,
The Netherlands

Tel: +31-499-377388

Fax: +31-499-377456

email: info@heartmedical.nl

01 September 2022




