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DILATASJONSKATETER FOR
ULTRAH@YT TRYKK

Bruksanvisning............ccccoooriiiiiieiniiiiieee s 2

FORSIKTIG: Fgderal lovgivning (USA) begrenser
denne enheten til salg av eller etter
ordre fra en lege.

NuMED




Bruksanvisning

BESKRIVELSE

NuMED-kateteret er et kateter med koaksial utforming, med en ballong montert pa den distale tuppen. Lumenet som er merket med
ballongsterrelse, er for fylling av ballongen, mens gjennomfaringslumenet gjor at kateteret kan spores over en ledevaier. Fire radioopake band
definerer midten pa dilatasjonsballongen — to pa hver side av ballongens midtpunkt plassert 10 mm fra hverandre, og to under ballongskuldrene.
Hver ballong kan fylles til den oppgitte diameteren og lengden ved et spesifikt trykk. Ballongsterrelsen er +10 % ved nominelt sprengtrykk. Det
nominelle sprengtrykket er forskjellig for hver starrelse. Kontroller pakningsetiketten for & se det nominelle sprengtrykket. Det er viktig at ballongen
ikke fylles utover det nominelle sprengtrykket.

HVORDAN DET LEVERES

Leveres sterilisert med etylenoksidgass. Steril og ikke-pyrogen hvis pakningen er udpnet og uskadet. Ma ikke brukes hvis det er tvil om hvorvidt
produktet er sterilt. Unnga langvarig eksponering for lys. Nar produktet er fiernet fra pakningen, ma det undersgkes for & sikre at det ikke har
oppstatt noen skade.

FORSIKTIGHETSREGLER
Dilatasjonsprosedyrer skal utfgres under fluoroskopisk veiledning med passende rentgenutstyr.
Ledevaiere er skjore instrumenter. Veer forsiktig nar de handteres, for a redusere muligheten for at de gar i stykker.

« Veer sveert ngye med vedlikehold av stramme kateterforbindelser og aspirering far du gar videre, for & unnga at det kommer luft inn i systemet.

+  Ikke under noen omstendigheter skal noen del av katetersystemet feres frem ved motstand. Arsaken til motstanden skal identifiseres med
fluoroskopi, og det skal iverksettes tiltak for a rette opp problemet.
Hvis det merkes motstand under fjerning, skal ballongen, ledevaieren og hylsen fiernes sammen som én enhet, seerlig hvis det er kjent eller
mistanke om at ballongen har sprukket eller lekker. Dette kan gjeres ved a gripe fast om ballongkateteret og hylsen som én enhet og trekke ut
begge sammen, ved bruk av en forsiktig vribevegelse samtidig som man drar.

« For kateteret fiernes fra hylsen, er det viktig at ballongen er helt tom.

« Riktig kateterfunksjon er avhengig av kateterets integritet. Veer forsiktig nar kateteret handteres. Det kan oppsta skade fra knekking, strekking
eller kraftig avterking av kateteret.

ADVARSEL: NuMED-katetre plasseres i menneskekroppen, et ekstremt fiendtlig miljg. Kateterfunksjonen kan svikte av en rekke arsaker,
inkludert, men ikke begrenset til, medisinske komplikasjoner eller katetersvikt som felge av brudd. | tillegg, til tross for utevelse av all aktsomhet i
design, komponentvalg, produksjon og testing fer salg, kan katetre lett ta skade fer, under eller etter innfering gjennom feil handtering eller andre
ugunstige handlinger. Felgelig gis det ingen representasjon eller garanti om at svikt eller stans i kateterfunksjonen ikke vil oppstd, eller at kroppen
ikke vil reagere negativt pa plassering av katetre, eller at medisinske komplikasjoner ikke vil oppsta som felge av bruk av katetre.

NuMED kan ikke garantere for NuMED-tilbeher, da strukturen til tilbehgret kan bli skadet av feil handtering fer eller under bruk. Folgelig gis det
ingen representasjon eller garanti vedrgrende tilbeheor.

Bruksanvisning (PTA)
INDIKASJONER: Anbefalt for perkutan transluminal angioplastikk (PTA) i arteria femoralis, iliaca og renalis.

KONTRAINDIKASJONER
Dette kateteret er ikke indikert for bruk i koronararteriene, ved stentplassering eller ved gjendilatering av stent.

ADVARSLER
FORSIKTIG: Det nominelle sprengtrykket skal ikke overskrides. En fylleenhet med trykkméler anbefales for & overvéke trykket. Trykk som er
hayere enn det nominelle sprengtrykket, kan fare til at ballongen sprekker og at kateteret ikke kan trekkes tilbake gjennom innfgringshylsen.

* Ved PTA skal den dilaterte ballongen ikke betydelig overskride diameteren pa arteriene som ligger like proksimalt for stenosen.

«  Bruk bare egnet medium til & fylle ballongen. Ikke bruk luft eller gassmedier til 4 fylle ballongen.

«  Ikke fer frem ledevaieren, ballongdilatasjonskateteret eller noen annen komponent hvis det mgtes motstand, uten forst & fastsla arsaken til
motstanden og iverksette korrigerende tiltak.

«  Kateteret er ikke anbefalt for trykkmaling eller vaeskeinjisering.

« Ikke fiern ledevaieren fra kateteret pa noe tidspunkt under prosedyren.

« Denne enheten er kun ment for engangsbruk. Ikke resteriliser og/eller gjenbruk den, da dette kan fere til forringet enhetsytelse og gkt risiko for
krysskontaminering.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner og bivirkninger forbundet med bruk av enheten og |nd|kas]oner inkluderer: infeksjon, luftemboli og hematomdannelse.

«  Mulig ballongseparering etter ballongruptur eller -misbruk, og pafelgende behov for & bruke en snare eller andre medisinske
intervensjonsteknikker for & hente ut delene.

*  Komplikasjoner forbundet med PTA inkluderer: koageldannelse og emboli, nerveskade, vaskuleer perforering som krever kirurgisk reparasjon,
skade pa vaskuleer intima, cerebral hendelse, hjertearytmier, myokardinfarkt eller ded. For naermere detaljer, se: Fellows, K. et al.: Acute
Complications of Catheter therapy for Congenital Heart Disease, Amer Journ of Cardiol, 60;679(1987).

MERK: Det har veert hyppige rapporter om at ballonger med starre diameter sprekker i omkretsen, muligens pa grunn av en kombinasjon av
stramme fokale innsnevringer i sterre blodkar. Alltid nar en ballong sprekker mens den er i bruk, anbefales det & plassere en hylse over den
sprukne ballongen fgr den trekkes ut gjennom inngangsstedet. Dette kan oppnés ved & kutte av den proksimale enden av kateteret og fare en
hylse av passende starrelse over kateteret inn i inngangsstedet. For spesifikke teknikker, se: Tegtmeyer, Charles J.,

M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology, utgave 139, 231-232, april 1981.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i tilknytning til enheten, skal rapporteres til NUMED og den kompetente myndigheten i brukslandet.

INSPEKSJON OG KLARGJGRING
Fer inn ledevaieren gjennom den distale spissen, til ledevaieren gar forbi den proksimale porten.

2A Fjern ballongbeskyttelsen. Inspiser kateteret for skade for innfering.

3. Utfer dilatasjoner ved bruk av enten en 50/50- eller 75/25-lgsning med henholdsvis saltvann og kontrastmiddel.

4. Fest en fylleenhet med trykkmaler fylt halvveis med kontrastmiddellgsningen til ballongporten pa kateteret.

5. Tem lumenet kateteret skal fares gjennom grundig, og se etter lekkasjer.

6. Bruk en stoppeklokke for & kontrollere fylle-/temmetider. Gjenta prosedyren flere ganger for & bekrefte
fylle-/temmetiden.

7. Rett fylleenheten med trykkmalerdysen nedover, og aspirer til all luft er fiernet fra ballongen og det ikke lenger er bobler i

kontrastmiddellgsningen.
. Drei stoppekranen av for & opprettholde vakuum i ballongen.
9. Fjern ledevaieren.

INNF@RING VASKULAER
Ga perkutant inn i karet ved bruk av standard Seldinger-teknikk over ledevaieren som passer til katetersterrelsen som brukes.

2. For kateteret frem over lesjonen under fluoroskopisk veiledning ved bruk av akseptert perkutan teknikk for transluminal angioplastikk (se
referanser). Hos de fleste pasientene skal ballongen treffe med minimalt med motstand mot innfering. Kateteret skal ikke feres frem med
mindre ledevaieren er plassert.



3. Se ballongsterrelsesdiagrammet og fyll ballongen med kontrastmiddel til du far ensket diameter eller til det nominelle sprengtrykket oppnas,
alt etter hva som inntreffer forst. DET NOMINELLE SPRENGTRYKKET SKAL IKKE OVERSKRIDES.

TGMMING OG UTTREKKING
Tem ballongen ved a trekke et vakuum med en fylleenhet med trykkmaler. Merk: Jo sterre vakuum som brukes og opprettholdes under
uttrekking, desto lavere er profilen til den tomme ballongen.
2. Trekk kateteret forsiktig ut. Etter som ballongen gar ut av blodkaret, brukes en myk, forsiktig og jevn bevegelse. Hvis det merkes motstand
under fierning, skal ballongen, ledevaieren og hylsen fiernes sammen som én enhet under fluoroskopisk veiledning, seerlig hvis det er kjent
eller mistanke om at ballongen har sprukket eller lekker. Dette kan gjeres ved a gripe fast om ballongkateteret og hylsen som én enhet og
trekke ut begge sammen, ved bruk av en forsiktig vribevegelse samtidig som man drar.
Legg trykk pa innferingsstedet i samsvar med standard praksis eller sykehusets protokoll for perkutane vaskuleere prosedyrer.
Kasser enheten etter bruk i henhold til sykehusets standardprotokoll for biologisk farlige enheter.

bl

Bruksanvisning (PTV)

INDIKASJONER: Anbefalt for perkutan transluminal valvuloplastikk (PTV) i pulmonalklaffen.
« En pasient med isolert pulmonalstenose.
« En pasient med valvulaer pulmonalstenose med en annen mindre, medfedt hjertesykdom som ikke krever kirurgisk intervensjon.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes ingen andre kjente kontraindikasjoner for valvuloplastikk enn standardrisikoene forbundet med innfaring av et kardiovaskuleert kateter.
Pasientens medisinske tilstand kan pavirke vellykket bruk av dette kateteret.

+ Pasienter med mild valvulzer stenose.

* En pasient med valvuleer stenose med sterre, medfedte hjertedefekter som krever apen hjertekirurgi.

ADVARSLER
FORSIKTIG: Det nominelle sprengtrykket skal ikke overskrides. En fylleenhet med trykkmaler anbefales for & overvake trykket. Trykk som er
heyere enn det nominelle sprengtrykket, kan fgre til at ballongen sprekker og at kateteret ikke kan trekkes tilbake gjennom innferingshylsen.

« Kateterballongens fyllediameter ma vurderes ngye ved valg av en bestemt starrelse for en pasient. Diameteren pa ballongen nar den er fylt,
skal ikke veere betydelig sterre enn den valvuleere diameteren. VACA Registry har fastsatt at ballongstarrelsen som skal brukes for
klaffstenose, skal veere ca. 1,2 til 1,4 ganger starre enn klaffens annulus. Det er viktig & utfere angiografi fer valvuloplastikk for & male
sterrelsen pa klaffen i lateral projeksjon.

« Ballonger med en lengde pa > 4 cm kan ha en negativ innvirkning pa trikuspidalklaffmekanismen og kan skade den. Ballonger som er lengre

enn 4 cm, anbefales ikke for barn som er < 10 ar gamle.

Bruk bare egnet medium til & fylle ballongen. Ikke bruk luft eller gassmedier til & fylle ballongen.

Kateteret er ikke anbefalt for trykkmaling eller vaeskeinjisering.

Ikke fiern ledevaieren fra kateteret pa noe tidspunkt under prosedyren.

Denne enheten er kun ment for engangsbruk. Ikke resteriliser og/eller gjenbruk den, da dette kan fere til forringet ytelse og ekt risiko for

krysskontaminering.

«  Kateteret skal brukes for «Use Before» (Brukes fer)-datoen pa pakningsetiketten.

« Det har oppstatt skader pa heyre ventrikkels infundibulum med ballonger som er 1,5 ganger stgrre enn sterrelsen pa klaffens annulus.

+ KATETERET ER IKKE BEREGNET PA BRUK MED STENTER.

BRUKSANVISNING

For valvuloplastikk skal alt utstyr som skal brukes under prosedyren undersgkes ngye, inkludert kateteret, for

a bekrefte at det fungerer som det skal og at katetersterrelsen er egnet for den spesifikke prosedyren den er beregnet for. Dilatasjonskateteret

skal ogsa fylles til riktig nominelt sprengtrykk og temmes for & kontrollere at det fungerer som det skal.

1. Fjern ballongbeskyttelsen. Inspiser kateteret for skade for innfaring.

2. Kontroller at alle tilkoblingene er forsvarlig festet. Fyll og tem dilatasjonskateteret. Fyll opp og skyll gjennom det distale lumenet.

3. Klargjer et perifert venested for kateterinnfering. Vena femoralis er et sted som anbefales for innfaring.

4. For frem ledevaieren til nsket posisjon under fluoroskopisk veiledning. For kateteret over ledevaieren. En innfaringsenhet skal brukes til &

forenkle kateterinnfgringen.

For kateteret frem inn i hjertet og gjennom klaffen under fluoroskopisk veiledning. Plasser kateteret for

& posisjonere ballongens mellomlengde i klaffen.

6. Det distale lumenet brukes til & spore ledevaieren. En fylleenhet med trykkmaler kreves for & overvake fylletrykket (se pakningsetiketten for
nominelt sprengtrykk).

7. Utfer dilatasjoner ved bruk av enten en 50/50- eller 75/25-lasning med henholdsvis saltvann og kontrastmiddel. Pasienten m& overvakes
under dilatasjoner. Ballongen kan enten fylles helt eller delvis for
& oppna dilatasjon. DET NOMINELLE SPRENGTRYKKET SKAL IKKE OVERSKRIDES.

8. Tem ballongen ved & trekke et vakuum med en fylleenhet med trykkmaler. Merk: Jo sterre vakuum som brukes og opprettholdes under
uttrekking, desto lavere er profilen til den tomme ballongen. Trekk kateteret forsiktig ut. Etter som ballongen gar ut av blodkaret, brukes en
myk, forsiktig og jevn bevegelse. Hvis det merkes motstand under fjerning, skal ballongen, ledevaieren og hylsen fiernes sammen som én
enhet under fluoroskopisk veiledning, szerlig hvis det er kjent eller mistanke om at ballongen har sprukket eller lekker. Dette kan gjeres ved &
gripe fast om ballongkateteret og hylsen som én enhet og trekke ut begge sammen, ved bruk av en forsiktig vribevegelse samtidig som man
drar.

9. Legg trykk pa innferingsstedet i samsvar med standard praksis eller sykehusets protokoll for perkutane vaskuleere prosedyrer.

10. Kasser enheten etter bruk i henhold til sykehusets standardprotokoll for biologisk farlige enheter.

I

MULIGE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER
Mulig ballongseparering etter ballongruptur eller -misbruk, og pafalgende behov for & bruke en snare eller andre medisinske
intervensjonsteknikker for & hente ut delene.

MERK: Det har veert hyppige rapporter om at ballonger med starre diameter sprekker i omkretsen, muligens pa grunn av en kombinasjon av
stramme fokale innsnevringer i sterre blodkar. Alltid nar en ballong sprekker mens den er i bruk, anbefales det & plassere en hylse over den
sprukne ballongen for den trekkes ut gjennom inngangsstedet. Dette kan oppnas ved & kutte av den proksimale enden av kateteret og fore en
hylse av passende starrelse over kateteret inn i inngangsstedet. For spesifikke teknikker, se: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R.,
M.D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter.” Radiology, utgave 139, 231-232, april 1981.

Mulige komplikasjoner og bivirkninger forbundet med bruk av enheten og |nd|kas]oner inkluderer:

. perforerlng inflammasjon

« skade pa hjertets ledningssystem « infeksjon

« tromboemboliske hendelser + hjertetamponade

« kardiovaskuleer skade « klaffelekkasje

« utvikling av arytmi «  komplikasjoner pa punksjonsstedet

utvikling av ny stenose

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i tilknytning til enheten, skal rapporteres til NUMED og den kompetente myndigheten i brukslandet.

Garantier og begrensninger
Katetre og tilbeher selges i en «som de er»-tilstand. Kjgperen patar seg hele risikoen knyttet til kateterets kvalitet og ytelse. NUMED fraskriver seg
alle garantier, bade uttrykte eller underforstatte, med hensyn til katetre og tilbeher, inkludert, men ikke begrenset til eventuell underforstatt garanti
om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. NUMED skal ikke vaere erstatningsansvarlig overfor noen person for eventuelle medisinske
utgifter eller eventuelle direkte eller falgesmessige skader som oppstar fra bruken av noe kateter eller tilbeher, eller som skyldes eventuelle
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defekter, svikt eller funksjonsfeil i noe kateter eller tilbehgr, uansett om et erstatningskrav for slike skader er basert pa garanti, kontrakt,
culpaansvar eller annet. Ingen person er autorisert til & binde NuMED til noen representasjon eller garanti med hensyn til katetre og tilbeher.

Storrelsesdiagram for MULLINS-X™-katetre for ultrahoyt trykk (PTA/PTV)

Anvendt 12,0 14,0 15,0 16,0 18,0 20,0 22,0 23,0 25,0
trykk (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

2,0ATM 10,13 11,69 12,55 13,31 15,13 17,37 20,29 19,05 23,07

3,0 ATM 10,31 11,89 12,81 13,72 15,57 17,74 20,83 19,70 23,68

4,0 ATM 10,54 12,13 13,13 14,18 16,09 18,22 21,46 20,48 24,41

5,0 ATM 10,72 12,37 13,48 14,58 16,55 18,74 21,68 21,27 24,69

6,0 ATM 10,95 12,67 13,89 15,03 17,08 19,27 21,94 22,04 2494

7,0 ATM 11,13 12,93 14,21 15,41 17,40 19,69 22,20 22,71 2511

8,0 ATM 11,34 13,27 14,58 15,80 17,81 20,15 22,64 23,35 25,51

9,0 ATM 11,51 13,50 14,80 16,02 18,08 20,50 23,07 23,91 25,90

10,0 ATM 11,73 13,78 15,05 16,29 18,41 20,88 23,46

11,0 ATM 11,86 13,93 15,23 16,48 18,65 21,21

12,0 ATM 12,04 14,14 15,46 16,71 18,93

13,0 ATM 12,15 14,27 15,57

14,0 ATM 12,28 14,43

Tallene i fet skrift representerer ballongens diameter ved nominelt sprengtrykk.

EN FYLLEENHET MED TRYKKMALER SKAL BRUKES MED ALLE NuMED-KATETRE.

M4 ikke brukes pa nytt

Katalognummer

Batch-kode

Brukes innen

Skal ikke resteriliseres

Temperaturbegrensning

Se bruksanvisningen

Autorisert Representant

N
e

Holdes borte fra sollys

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

Produsent / Produksjonsdato

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

System med dobbel steril barriere

Medisinsk enhet

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse finnes pa www.numedforchildren.com.
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Canada
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Canada
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