Edwards Transfemoral Balloon Catheter
Edwards transfemoral ballongkateter
Edwards transfemoralt ballonkateter

DIRECTORY Device compatibility specifications are as follows:
Table 2: Device Compatibility
English. ..o 1 - N
Max. Guidewire Min. Sheath
Svenska. . . Model Diameter Compatibility
Dansk....oooiii . 9350BC16 0.035" (0.89 mm) 14F (4.7 mm)
Symbol Legen(_i / Férklaring av symboler / NOTE: For proper volume sizing, the balloon catheter should be used with the
Symbolforklaring........................ 6-7 inflation device provided by Edwards Lifesciences.
2.0 Indications
m The balloon catheter is indicated for dilation of stenotic native aortic valve
. leaflets.
Instructions for Use

3.0 Contraindications
The device is contraindicated for patients with:

1.0 Device Description

The Edwards Transfemoral Balloon Catheter consists of a shaft and balloon with
two radiopaque marker bands that indicate the working length of the balloon. « Evidence of intracardiac mass, thrombus, vegetation, active infection or
The proximal end of the device has a“Y-connector” with a balloon inflation port endocarditis;

labeled as“BALLOON and a guidewire lumen portlabeled as “WIRE" « Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.
The inflation parameters are as follows: .
4.0 Warnings

Table 1: Inflation Parameters

- + The device is designed, intended, and distributed for single use only. Do
Nominal not resterilize or reuse the device. There are no data to support the
Balloon Inflation Inflation sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the device after
Model Diameter Volume Pressure reprocessing.
9350BC16 16 mm 10mL 4atm (405 kPa) + Observation of the pacing lead throughout the procedure is essential to

avoid the potential risk of pacing lead perforation.
Edwards Transfemoral Balloon Catheter

Use only appropriate balloon inflation medium. Do not use air or gaseous

medium to inflate the balloon.

@ _A The balloon inflation diameter must not be significantly greater than the
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I | annulus diameter being pre-dilated.

«The device is not intended for post-dilatation of deployed transcatheter
heart valves.

Black dots indicate position of radiopaque marker bands. « While exposed within the body, device advancement and retrieval should
1- Bqllooq Inflation Port not be done without the aid of fluoroscopy. Do not advance or retract the
2~ Guidewire Lumen Port device unless the balloon is fully deflated under vacuum.

Do not mishandle the balloon catheter or use it if the packaging or any
components are not sterile, have been opened or are damaged (i.e.

kinked or stretched), or the expiration date has elapsed.
Edwards, Edwards Lifesciences, and the stylized E logo are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of
their respective owners.



5.0 Precautions

- The safety and effectiveness of the balloon catheter has not been
established in patients who have a congenital unicuspid or congenital
bicuspid aortic valve.

6.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard catheterization, balloon aortic
valvuloplasty, and the use of angiography include, but are not limited to,
allergic reaction to anesthesia or to contrast media, injury including
perforation or dissection of vessels, thrombosis, emboli formation, renal
failure; renal insufficiency, and plaque dislodgement which may result in
myocardial infarction, stroke, and/or death. Additional complications may
include arrhythmia development, cardiac perforation, conduction system
injury, hematoma, infundibulum injury, annular tear or rupture and/or
valvular tearing or trauma.

7.0 Directions for Use

Dilate native valve leaflets using standard technique and rapid cardiac
pacing.

Step | Procedure

1 Prepare vascular access site for catheter insertion and position
guidewire using standard techniques.
2 With the balloon cover in place, flush the guidewire lumen of

the Edwards transfemoral balloon catheter with heparinized
saline. Attach a high pressure 3-way stopcock to the balloon
inflation port.

3 Prepare a syringe with diluted contrast solution
(15:85 medium to saline dilution) and attach to the stopcock.

4 Fill the inflation device with excess diluted contrast medium
relative to the indicated volume, attach in the locked position
to the stopcock, close the stopcock to the inflation device.

5 Slowly pull vacuum with the syringe repeatedly to remove air,
leaving zero pressure in the system.

6 Close the stopcock to the balloon catheter. Gradually remove
contrast medium into the syringe to achieve the appropriate
volume (as specified in Table 1: Inflation Parameters). Lock
the inflation device, close the stopcock to the syringe and
remove the syringe from the system.

7 Remove the balloon cover and hydrate the length of the
balloon catheter.

8 Advance the balloon catheter over the guidewire, through the
introducer sheath, across the aortic valve, and position the
balloon markers at the intended site.

9 Ensure hemodynamic stability is established and begin rapid
pacing. Once the blood pressure has decreased to 50 mmHg
or below, balloon inflation can commence.

10 Fully and rapidly inflate the balloon with the inflation device.
In case of balloon instability, repeat balloon inflation while
ensuring rapid ventricular pacing. When the balloon is fully
deflated, the pacing should be turned off.

8.0 How Supplied

Supplied pouched and sterilized by ethylene oxide.
9.0 Storage

Store in a cool, dry place.

10.0 Device Disposal

Used devices may be handled and disposed of in the same manner as
hospital waste and biohazardous materials. There are no special risks related
to the disposal of these devices.



Bruksanvisning

1.0 Beskrivning av enheten

Edwards transfemorala ballongkateter bestdr av ett skaft och en ballong
med tva rontgentata markdrband som indikerar ballongens arbetsléngd.
Enhetens proximala dnde har en “Y-anslutning” med en ballongfyllningsport
mérkt“BALLONG” och en lumenport for styrtrdd markt“TRAD"

Fyllningsparametrara ar foljande:

Tabell 1: Fyllningsparametrar

Nominell
Modell | Ballongdiameter | Fyllningsvolym | Fyllningstryck
9350BC16 16 mm 10ml 4 atm (405 kPa)

Edwards transfemoral ballongkateter
THV204

Svarta prickar indikerar de réntgentéta markérbandens position.
1 - Ballongfyllningsport
2 — Lumenport for styrtrad

Enhetens kompatibilitetsspecifikationer ar foljande:
Tabell 2: Enhetens kompatibilitet

Max. Min.
Modell styrtradsdiameter hylskompatibilitet
9350BC16 0,89 mm (0,035") 4,7mm (14 Ch)

0BS! For att sakerstélla korrekt volym bdr ballongkatetern anvéndas med
fyliningsenheten som tillhandahalls av Edwards Lifesciences.

2.0 Indikationer

Ballongkatetern dr indicerad for dilatation av stenotiska naturliga
aortaklaffkuspar.

3.0 Kontraindikationer
Enheten &r kontraindicerad for patienter med:

« Tecken pd intrakardiell resistens, tromb, vegetation, aktiv infektion eller
endokardit.

- 0Oférmaga att tolerera antikoagulations-/antitrombocytbehandling.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen &r
varumarken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumérken tillhor respektive dgare.

4.0 Varningar

Enheten dr endast utformad, avsedd och levererad for engangsbruk.
Enheten far inte omsteriliseras eller dteranvéndas. Det finns inga data
som stoder enhetens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning.

Observation av stimuleringselektroden under hela ingreppet ar
nodvéndig for att undvika potentiell risk for perforation av
stimuleringselektroden.

Anvénd endast [ampligt medel for att fylla ballongen. Anvand inte luft
eller gasformigt medel for att fylla ballongen.

Ballongens fyllningsdiameter fér inte vara signifikant storre &n den
annulusdiameter som fordilateras.

Enheten dr inte avsedd for postdilatation av utplacerade
transkateterhjartklaffar.

Medan enheten dr exponerad inom kroppen far inte inforing eller
tillbakadragning av enheten utforas utan stod av fluoroskopi. For inte in
eller dra tillbaka enheten sdvida inte ballongen &r helt tomd under vakuum.

Misskot inte ballongkatetern och anvénd inte produkten om
forpackningen eller komponenter ar icke-sterila, har 6ppnats eller skadats
(d.vs. tilltrasslats eller strdckts), eller om utgangsdatumet har lopt ut.

5.0 Forsiktighetsatgarder

- Ballongkateterns sakerhet och effektivitet har inte faststéllts hos patienter
som har en medfadd unikuspidal eller medfdd bikuspidal aortaklaff.

6.0 Mojliga komplikationer

Aardl hallanat

Komplikationer som associeras med st terisering, serad
aortavalvuloplastik och anvéndning av angiografi omfattar, men ar ej
begrénsade till: allergisk reaktion mot anestesi eller kontrastmedel, skada
inklusive perforation eller dissektion av kérl, trombos, embolisering,
njursvikt, njurinsufficiens samt plackforflyttning som kan resultera i
hjértinfarkt, stroke och/eller dddsfall. Ytterligare komplikationer kan omfatta
utveckling av arytmi, kardiell perforation, skada i retledningssystem,
hematom, skada i infundibulum, annular reva eller ruptur och/eller valvuldr
ruptur eller trauma.

7.0 Bruksanvisning

Dilatera naturliga klaffkuspar med standardteknik och snabb hjértstimulering.

Steg | Procedur

1 Forbered vaskulart atkomststélle for kateterinforing och
positionering av styrtrad med standardteknik.

2 Med ballonghdljet pé plats, spola styrtrddens lumen pa
Edwards transfemorala ballongkateter med hepariniserad
koksaltldsning. Anslut en hogtrycks 3-vdgs avstangningskran
till ballongfyllningsporten.

3 Forbered en spruta med utspadd kontrastlosning (15:85 medel
till koksaltlosning) och anslut till avstangningskranen.

4 Fyll fyliningsenheten med resterande utspétt kontrastmedel i
proportion till den indicerade volymen, aptera i last position

pé avsténgningskranen, stang avstangningskranen till
fyllningsenheten.
5 Dra sakta vakuum med sprutan flera ganger for att avldgsna

luft och ldmna ett nolltryck i systemet.




Steg | Procedur

6 Sténg avstangningskranen til tern. Avldgsna
gradvis kontrastmedel in i sprutan for att erhélla lamplig
volym (enligt specifikation i Tabell 1: Fyllningsparametrar).
Lds fyllningsenheten, stang avstangningskranen till sprutan
och avldgsna sprutan fran systemet.

I ballong

7 Avldgsna ballonghdljet och hydratisera ballongkateterns langd.

8 For ballongkatetern Gver styrtraden, genom introducerhylsan,
over aortaklaffen och placera ballongmarkdrera pa det
avsedda stallet.

9 Sakerstall att hemodynamisk stabilitet har etablerats och
pabarja snabb stimulering. Nér blodtrycket har sjunkit till
50 mmHg eller lagre kan fyliningen av ballongen pabarjas.

10 Fyll ballongen helt och snabbt med fyliningsenheten. Om
ballongen &r instabil, upprepa fyllningen av ballongen
samtidigt som du sékerstéller snabb kammarstimulering. Nar
ballongen ér helt tomd ska stimuleringen sténgas av.

8.0 Leverans

Levereras pasforpackad och steriliserad med etylenoxid.
9.0 Forvaring

Forvara pa en sval och torr plats.

10.0 Kassering av produkten

Anvénda enheter ska hanteras och kasseras pd samma satt som sjukhusavfall
och smittfarligt avfall. Det finns inga sdrskilda risker forknippade med
kassering av dessa enheter.

Brugsanvisning
1.0 Beskrivelse af anordningen

Edwards transfemoralt ballonkateter bestar af et skaft og en ballon med to
rontgenfaste markerband, der indikerer ballonens funktionelle lengde. Den
proksimale ende af anordningen har en “Y-konnektor” med en
balloninflationsport maerket “BALLOON" og en guidewirelumenport market
“WIRE".

Inflationsparametrene er som folger:

Tabel 1: Inflationsparametre

Model | Ballondi Inflationsvolumen | Inflati vk
9350BC16 16 mm 10 mL 4 atm (405 kPa)
Edwards transfemoralt ballonkateter
THV204

Sorte prikker indikerer de rantgenfaste markerbands position.
1 - Balloninflationsport
2 — Guidewirelumenport

Anordningens kompatibilitetsspecifikationer er som falger:

Tabel 2: Anordningens kompatibilitet

Maks. Min.
Model guidiewirediameter Hylsterkompatibilitet
9350BC16 0,89 mm (0,035") 14F (4,7 mm)

BEMZRK: For korrekt bestemmelse af volumenstarrelse skal ballonkateteret
anvendes sammen med inflationsanordningen leveret af Edwards Lifesciences.

2.0 Indikationer

Ballonkateteret er indiceret for udvidelse af stenotiske, native aortaklapflige.
3.0 Kontraindikationer

Anordningen er kontraindiceret for patienter med:

«Tegn pa intrakardial masse, trombe, vegetation, aktiv infektion eller
endocarditis;

+ Manglende tolerance over for antikoagulering/antiblodpladebehandling.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E-logo er varemaerker
tilherende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer
deres respektive ejere.



4.0 Advarsler

Anordningen er udelukkende designet, beregnet og distribueret til
engangshrug. Anordningen ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Der
eringen data, der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter genforarbejdning.

Observation af paceledningen under hele proceduren er meget vigtig for
at undga risiko for perforation af paceledning.

Benyt udelukkende et passende balloninflationsmedie. Benyt ikke luft
eller et gasholdigt medie til at udspile ballonen.

Balloninflationsdiameteren ma ikke vaere vaesentligt sterre end
annulusdiameteren under praedilatation.

«Anordningen er ikke beregnet til postdilatation af indsatte
transkateterhjerteklapper.

+ Mens den er eksponeret inde i kroppen, ber fremfaring og
tilbagetraekning af anordningen ikke foretages uden fluoroskopi. Fremfor
eller tilbagetraek ikke anordningen, medmindre ballonen er fuldstandigt
deflateret under vakuum.

Mishandl ikke ballonkateteret, og brug det ikke, hvis emballagen eller
nogen af komponenterne ikke er sterile, har veeret dbnede eller er
beskadigede (dvs. kinkede eller udstrakte), eller hvis holdbarhedsdatoen
er overskredet.

5.0 Forholdsregler

«Ballonkateterets sikkerhed og effektivitet er ikke blevet bestemt hos
patienter, der har medfadt unicuspid eller medfadt bicuspid aortaklap.

6.0 Potentielle utilsigtede haendelser

Komplikationer i forbindelse med standard kateteranleggelse, aortisk
ballonvalvuloplastik og brugen af angiografi inkluderer, men er ikke
begraenset til, allergisk reaktion i forbindelse med anzestesi eller
kontrastmedie, skade inkl. perforation eller dissektion af blodkar, trombose,
embolidannelse, nyresvigt, nyreinsufficiens og lgsrivelse af plak, hvilket kan
fore til myokardieinfarkt, slagtilfaelde og/eller dod. Yderligere komplikationer
kan inkludere udvikling af arytmi, hjerteperforation, skade pa
ledningssystemet, haematom, skade pa infundibulum, flaenge i eller brud pa
annulus og/eller flenge i eller skade pa hjerteklap.

7.0 Brugsanvisning
Dilater native klapflige ved hjaelp af standardteknik og hurtig hjertepacing.

Trin | Procedure

1 Forbered det vaskulere indgangssted til kateteranleggelse,
og placer guidewiren ved hjeelp af standardteknikker.
2 Nar ballonhetten er pa plads, gennemskylles

guidewirelumen pa Edwards transfemoralt ballonkateter
med hepariniseret saltvand. Fastger en trevejsstophane med
hgjt tryk til ballonens inflationsport.

3 Forbered en sprajte med fortyndet kontrastoplasning (15:85
medie til saltvandsoplasning), og fastgar den til stophanen.

4 Fyld inflationsanordningen med overskydende fortyndet
kontrastmedie relativt til den angivne volumen, fastgor den i
den laste position til stophanen, luk stophanen til
inflationsanordningen.

Trin | Procedure

5 Traek langsomt vakuum med sprojten gentagne gange for at
fierne luft og efterlade nul tryk i systemet.

6 Luk stophanen til ballonkateteret. For gradvist kontrastmedie
ind i sprojten for at opna den passende volumen (som
specificeret i Tabel 1: Inflationsparametre). Las

inflati dni luk stophanen til sprajten, og fiern

J!

kanylen fra systemet.

7 Fjern ballonhztten, og hydrer hele ballonkateterets lengde.

8 Fremfor ballonkateteret over guidewiren, gennem
indfaringshylsteret, over aortaklappen, og placer
ballonmarkererne pa det tilsigtede sted.

9 Vaer sikker pa, at der er skabt heemodynamisk stabilitet, og
pabegynd hurtig pacing. Sa snart blodtrykket er faldet til
50 mmHg eller derunder, kan balloninflation pdbegyndes.

10 Inflater ballonen fuldstaendigt og hurtigt med
inflationsanordningen. | tilfeelde af en ustabil ballon skal
ballonen inflateres igen, mens der sarges for hurtig
ventrikelpacing. Nér ballonen er fuldstzndigt deflateret, bar
pacingen slukkes.

8.0 Levering

Leveres i en pose og steriliseret med ethylenoxid.
9.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tart.

10.0 Bortskaffelse

Brugte anordninger kan héndteres og bortskaffes pa samme made som
hospitalsaffald og biologisk farlige materialer. Der er ingen szrlige risici
forbundet med bortskaffelse af disse anordninger.



Symbol Legend - Forklaring av symboler - Symbolforklaring

English Svenska Dansk English Svenska Dansk
Catalogue Sterile Using Steriliserad Steril ved hjelp
Numbger Katalognummer | Katalog STERILE | & Steam or med dnga af damp eller
REF Dry Heat eller varmluft tor varme
E] Quantity Kvantitet Antal z Use By Anvénds fore Anvendes inden
II] Minimum Minsta Min. starrelse pa @
Introducer Size inforarstorlek | indferingsanordning SN Serial Number Serienummer Serienummer
— m— Usable Anvandbar Anvendelig
Length langd lzngde J Manufacturer Tillverkare Producent
® Single use Engangsbruk Engangsbrug Authorised Auktoriserad Autoriseret
Representative representant i repraesentant i
Lot Number Lot nummer Partinummer (Ec] Rep] in the European Europeiska Det Europziske
Community gemenskapen Feellesskab
A Caution Var forsiktig Forsigtig [aw] Recommended | Rekommenderad Anbefalet
Guidewire Size ledarstorlek ledetradsstarrelse
Consult Se Se
[:E] instructions for use | bruksanvisning | brugsanvisningen [sz] Size Storlek Storrelse
Consult Se Se Guidewire | Ledetradskompati-
[T aeeare | instructions for use | bruksanvisningen | brugsanvisningen Compatibility Ledarkompatibiltet bilitet
onthewebsite | pd webbplatsen pa websted Nominal Nominellt Nominelt
@ Donotuseif | Anvéndinteom | Maikke anvendes, Pressure tryck tryk
package is forpackningen hvis pakken er N
damaged har skadats. beskadiget RBP Rated Burst . Aqglvet Normeret
Pressure bristningstryck | spraengningstryk
Do not use if Anvand inte M ikke anvendes ’ :
package s produkten om hvis emball . Straight Rak Lige
@ opene% or forpackningen er abnet eller
damaged har dppnats beskadi DEFLECTED Deflected Bojd Bojelig
i eller skadats. o
- - @ Rec ded | Rel derad Anbefalet
@ Exterior J‘Yttre Ufivend|g Guidewire Length | ledarlingd ledetradslzengde
Diameter
Minimum Minsta Min.
@ Dilannr11:{er Innerdiameter |EI'dV€ndig Sheath @ Sheath Size hylsstorlek hylsterstarrelse
L 7O{ Schaatple;lezre Kateterskafistorlek skaKfi;Iec;frre-lse
T Keep Dry Forvarastorrt |  Opbevares tart
< > Balloon Ballonad: Ballondiameter
i< oimi: | Storeinacool, | Forvaraprodukten | - Skal opbevares Diameter ~
a | dry place. svalt och torrt. keligt og tort. < Balloon Ballongens Ballons
- - - — Working Length arbetsléngd arbejdslengde
ure ur-
JY Limitation begransning begraensning @ Use Anvind M3 anvendes
Sterile Steril Steril
Sterilized Using | Steriliserad Steriliseret ved @ Donotuse Anvénd inte ahnAvéei,I](g:S
Ethylene Oxide | med etylenoxid | brug af etylenoxid
SRR ] Sterilized Using Steriliserad Steriliseret ved Izl Type CF Tillimpad Anvendt
Irradiation med stralning | brug af bestraling applied part delavtyp CF del af typen CF




Symbol Legend - Forklaring av symboler - Symbolforklaring

English

Svenska

Dansk

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

For anvéndning med Edwards
transkateterhjartkaff med storlek 20 mm

Til brug med Edwards 20 mm
transkateterhjerteklap

For use with size 23 mm Edwards
transcatheter heart valve

For anvéndning med Edwards
kateterinforda hjartklaff, 23 mm

Til brug med Edwards 23 mm
transkateterhjerteklap

For use with size 26 mm Edwards
transcatheter heart valve

For anvéndning med Edwards
kateterinforda hjartklaff, 26 mm

Til brug med Edwards 26 mm
transkateterhjerteklap

For use with size 29 mm Edwards
transcatheter heart valve

For anvéndning med Edwards
kateterinforda hjartklaff, 29 mm

Til brug med Edwards 29 mm
transkateterhjerteklap

For use with size 23 mm or size 26 mm
Edwards transcatheter heart valve

For anvéndning med Edwards
kateterinforda hjartklaff,
23 mm eller 26 mm

Til brug med Edwards
transkateterhjerteklap storrelse
23 mmeller 26 mm

Non-sterile Osteril Ikke-steril
Contains phthalates Innehaller ftalater Indeholder ftalater
MR Conditional MR-villkorlig MR-sikker m/forbehold
@ Contents Innehall Indhold
Nonpyrogenic Icke-pyrogen Ikke-pyrogent
Px‘l Drip Proof Equipment Droppskyddad utrustning Drypsikkert udstyr

Contents sterile and fluid path
nonpyrogenic if package is unopened
and undamaged. Do not use if
package is opened or damaged.
Do not resterilize.

Innehallet &r sterilt och vétskel

Indholdet er sterilt, og er

icke-pyrogen om forpackningen &r
odppnad och oskadad. Produkten far inte
anvandas om forpackningen har dppnats

eller skadats. Far inte omsteriliseras.

ikke-pyrogen, hvis emballagen er
udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet
eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Contents sterile and nonpyrogenic if

package is unopened and undamaged.

Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Innehallet r sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen &r ooppnad och oskadad.
Produkten far inte anvandas om
forpackningen har ppnats eller
skadats. Far inte omsteriliseras.

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent,
hvis emballagen er udbnet og
ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget.
Ma ikke resteriliseres.

Rx only

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

Var forsiktig: Enligt amerikansk federal
lagstiftning far denna enhet endast
saljas av eller pa order av lakare.

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning
ma denne anordning kun saelges af en
laege eller efter dennes anvisning.

eSheath

For use with eSheath, Edwards
Expandable Introducer Sheath

P

For anvandning med den expanderbara
introducern eSheath fran Edwards

Til brug sammen med eSheath,
Edwards udvidelige indforingshylster

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product.- Obs! Alla symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt.
Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.
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