Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter
Cewnik Ascendra do balonowej plastyki zastawki aortalnej
Aortalny valvuloplasticky katéter Ascendra
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Transapical/Transaortic Approach

For single use only ®

The maximum guidewire diameter which may be used with the
9100BAVCis 0.035" (0.89 mm).

Minimum sheath compatibility is 14F (4.62 mm).

Minimum guidewire length is 100 cm.

STERILE

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, and Ascendra are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are
property of their respective owners.

1. Device Description

The Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter (Figure 1) is a coaxial
designed catheter with a distal inflatable balloon. Two radiopaque marker
bands indicate the dilating section of the balloon and aid in balloon
placement. At the proximal end of the catheter, there is a standard “Y”
connector for balloon inflation and a guidewire lumen. An additional
balloon extension tubing is optional for user preference. The balloon is
inflated by injecting a diluted contrast medium solution through the luer
port (marked “BALLOON") on the “Y” connector.

Contents of unopened, undamaged package are:
« Sterile
« Nonpyrogenic

Table 1 Compliance Table
Pressure and/or Volume vs. Diameter

Volume w/ Applied Diameter
Volume Balloon Pressure (mm)
(ml) E ion (ml) ATM (kPa) 0 +10%
10.0 11.0 2.0(202.7) 18.3
10.5 11.5 2.5(253.3) 18.6
11.0 12.0 3.0 (304.0) 18.8
11.5 12.5 3.5 (354.6) 19.0
12.0 13.0 4.0 (405.3) 19.2
12.5 13.5 4.5 (456.0) 19.4
13.0 14.0 5.0 (506.6) 19.5
13.3 14.3 5.5(557.3) 19.6
13.5 14.5 6.0 (608.0) 19.8
13.8 14.8 6.5 (658.6) 19.9
14.0 15.0 7.0(709.3) 20.0
143 15.3 7.5(759.9) 20.1
14.5 15.5 8.0(810.6) 20.2

Note: Nominal sizing must be based on volume only.

Note: For proper volume sizing, the balloon aortic valvuloplasty
catheter should be used with the inflation device provided by
Edwards Lifesciences.



The upper figures in bold face represent the balloon diameter at Nominal
Inflation Volume, Pressure and Diameter.

The lower figures in bold face represent the balloon diameter at Rated Burst
Volume, Pressure and Diameter.

2. Indications

The 9100BAVC s indicated for valvuloplasty of a stenotic aortic valve prior
to implantation of an Edwards transcatheter heart valve.

3. Contraindications
The device is contraindicated for patients with:

Non-valvular aortic stenosis

Congenital aortic stenosis, unicuspid or bicuspid aortic valve

Non-calcific acquired aortic stenosis

Presence of mitral bioprosthesis

Evidence of intracardiac mass, thrombus, or vegetation

Severe deformation of the chest

Severe coagulation problems

Active bacterial endocarditis or other active infections

Patients unable to tolerate anticoagulation therapy

Recent (within 6 months) cerebrovascular accident (CVA)

Hypertrophic cardiomyopathy with or without obstruction (HOCM)

The device is not to be used if the implanting physician believes its use would

be contrary to the best interest of the patient.

There are no known contraindications for the device other than standard
risks associated with balloon aortic valvuloplasty.

4, Warnings

There are no data to support the sterility, nonpyrogenicity, and functionality
of the device after reprocessing.

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

Use the catheter prior to the “Use By” date specified on the package.

a particular size for any patient. The inflated balloon diameter should not be
significantly greater than the annulus diameter being pre-dilated.

Catheter s not intended for redilation of deployed transcatheter heart
valves.

While the catheter is exposed within the body, advancement and
retrieval should not be done without the aid of fluoroscopic equipment.
Do not advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated
under vacuum.

Do not use if package is opened or damaged.

This device is intended for single use only. DO NOT re-sterilize and/or reuse it.

Catheter balloon inflation diameter must be carefully considered in selecting

5.

6.

Precautions

Prior to use, the catheter should be examined to verify functionality and
ensure that its size and shape are suitable for the specific procedure for
which it is to be used.

Dilation procedure should be conducted under fluoroscopic guidance with
appropriate fluoroscopic equipment.

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.

Minimum acceptable sheath French size is printed on the package label.
Do not attempt to pass the Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter
through a smaller sheath introducer than indicated on the label.

Before withdrawing the catheter from the sheath, the balloon must be
fully deflated.

Potential Adverse Events
Perforation
Conduction System Injury
Thromboembolic Events
Hematoma
Cardiovascular Injury and Infundibulum
Arrhythmia Development
Valvular Tearing or Trauma
Inflammation
Infection

Chordae Damage or Trauma



7. Directions for Use
7.1 Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter Preparation

Step | Procedure

8 Gently withdraw the deflated catheter into the sheath, then
remove the sheath and balloon catheter.

Allow the inflation lumen to fill with the diluted contrast
medium and maintain at neutral pressure.

7.2 (atheter Use

Step | Procedure

1 Wipe the exposed guidewire with normal saline to remove
residual tissue or contrast medium.

2 Advance the Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter
over the guidewire to the intended site. An introducer should
be utilized to facilitate catheter insertion.

3 Under fluoroscopic guidance, continue to advance the balloon
aortic valvuloplasty catheter to the intended site. Position
balloon markers at the intended site.

4 Once desired position is achieved, begin rapid pacing.

5 Perform dilation using inflation device. Patient monitoring is
required during dilatation. Balloon can be either partially or
fully inflated to achieve dilatation. DO NOT EXCEED THE
RATED BURST VOLUME (TABLE 1).

6 Fully inflate and rapidly deflate balloon by drawing a vacuum
with an inflation device.

7 When the balloon is fully deflated, the pacemaker may be

turned off.

Step | Procedure
Note: The greater the vacuum applied and held during
1| Remove catheter from package. withdrawal, the lower the deflated balloon profile.
2 Remove balloon cover and inspect the catheter for damage. Note: If resi eis felt upon I, then
3 Flush the guidewire lumen (located at the “Y” connector) the balloon, guidewire and the sheath should
with saline. be removed together as a unit under fluoroscopic
4 Wipe outside of catheter and balloon extension using gulzdance, particularly |f||:_alloon rupture orl!e;kage
saline solution. is known or §uspected.T is may be accomplished by
firmly grasping the balloon catheter and sheath as a
5 Prepare an inflation device with a mixture of contrast unit and withdrawing both together, using a gentle
medium and saline (15:85 medium to saline dilution). twisting motion combined with traction.
6 If using the balloon extension tubing, flush tubing with 9 Discard the Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter
saline. after use.
7 Attach balloon extension tubing to“Y” connector.
8 Attach the inflation device to the inflation port of the 8. Storage
atheter. The model 9100BAVC must be stored in a cool, dry place.
9 Induce a negative pressure to remove any air from the . .
balloon and inflation lumen. Repeat until all air is expelled. 9. Device Dlsposal
Qlose stopcock. The device may be disposed of in the same manner that the hospital waste
10 Remove inflation device from catheter. Fill inflation device and biohazardous materials are handled. There are no special or unusual
with the appropriate volume for desired balloon diameter risks related to the disposal of the device.
(Table 1).
1 Attach filled inflation device to stopcock and open stopcock.




Instrukcja uzytkowania -
Dostep przezkoniuszkowy/przezaortalny

Tylko do jednorazowego uzytku ®

Maksymalna srednica prowadnika, ktéry moze zosta¢ uzyty wraz z 9100BAVC
wynosi 0,89 mm (0,035 cala).

Najmniejsza kompatybilna ostonka ma rozmiar 4,62 mm (14F).
Minimalna dtugos¢ prowadnika wynosi 100 cm.

1. Opis produktu

Cewnik Ascendra (Rycina 1) do balonowej plastyki zastawki aortalnej jest to
cewnik koaksjalny zakoriczony napetnianym balonem. Dwie
nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich tasmy znacznikowe
wskazuja obszar rozszerzania balonu i pomagaja w jego umieszczaniu. Na
blizszym koricu cewnika znajduje sie standardowy facznik w ksztatcie litery
Y, ktéry stuzy do napetniania balonu i zawiera kanat prowadnika.
Opcjonalnie, zaleznie od preferencji uzytkownika, dostepne jest dodatkowe
przedtuzenie przewodu balonu. Napefnianie balonu nastepuje poprzez
wstrzykiwanie rozciericzonego roztworu $rodka kontrastowego przez port
typu luer (oznaczony, BALLOON”) na zfaczu,Y".

Zawartosc zamknietego, nieuszkodzonego opakowania jest:
« Sterylna

- Niepirogenna

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane logo w postacilitery E, i
Ascendra s3 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich whascicieli.

Tabela 1 Tabela zgodnosci
Cisnienie i/lub objetosc w zaleznosci od Srednicy

Objetosc/ Zastosowane | Srednica
Objetos¢ | rozszerzenie balonu cisnienie (mm)
(ml) (ml) ATM (kPa) 0 +10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 183
10,5 1,5 2,5(2533) 18,6
11,0 12,0 3,0 (304,0) 18,8
11,5 12,5 3,5(354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 194
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
13,3 14,3 5,5(557,3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Uwaga: Wybér nominalnego rozmiaru powinien byc oparty jedynie
0 objetosc.

Uwaga: W celu dobrania prawidtowej objetosci razem z
urzadzeniem do wypetniania firmy Edwards Lifesciences nalezy
uzy¢ cewnika z balonikiem do plastyki zastawek aortalnych.

Gérne liczby wyrdéznione pogrubiong czcionka wskazuja $rednice balonu przy
nominalnych wartosciach objetosci napetnienia, cinienia oraz Srednicy.

Dolne liczby wyrdznione pogrubiong czcionkq wskazuja srednice balonu przy
nominalnych wartosciach objetosci rozerwania, cinienia oraz $rednicy.
2. Wskazania

Produkt 9100BAVC jest przeznaczony do plastyki zwezonej zastawki aortalnej
poprzedzajacej implantacje przezcewnikowej zastawki sercowej firmy
Edwards.

3. Przeciwwskazania

Zastosowanie produktu jest przeciwwskazane u pacjentéw z:

Nadzastawkowym lub podzastawkowym zwezeniem aorty

Wrodzonym zwezeniem aorty, jednoptatkowa lub dwuptatkowa
zastawka aortalng

Niewapniejacym nabytym zwezeniem aorty

Wszczepiong sztuczng zastawka mitralng

Udokumentowanym naciekiem wewnatrzsercowym, skrzepling lub
wegetacja bakteryjng

Znacznym znieksztatceniem klatki piersiowej

Ciezkimi zaburzeniami krzepniecia

Aktywna postacia bakteryjnego zapalenia wsierdzia lub innym
aktywnym zakazeniem

U pacjentéw z nietolerancja na leczenie przeciwzakrzepowe



« Swiezym (w okresie 6 miesigcy) zdarzeniem naczyniowo-mézgowym

« Kardi

a2 lub bez zawezenia drogi odptywu

iopatia prz
Produkt nie powinien by¢ y, jeslilekarz d
s3dzi, ze jego uzycie jest sprzeczne z dobrem pacjenta.

jacy implantagji

Nie s3 znane inne przeciwwskazania do stosowania niniejszego produktu, z
wytaczeniem standardowo zwigzanych z wykonywaniem plastyki balonowej
zastawki aortalnej.

4. Ostrzezenia

Niniejszy produkt jest przeznaczony wytacznie do jednokrotnego uzycia.
NIE sterylizowac ponownie i/lub nie uzywac powtdrnie. Nie ma danych
na temat zach ia sterylnosci, niepir $ci i funkcjonalnosci
urzadzenia po sterylizacji.

bl

Nalezy uzywac jedynie odpowiednich srodkéw do wypetniania balonu.
Do wypetniania balonu nie wolno uzywac powietrza ani substancji w
stanie lotnym.

Cewnik nalezy zuzy¢ przed uptywem daty waznosci umieszczonej
na opakowaniu.

Wybierajac rozmiar cewnika dla danego pacjenta nalezy mie¢ na uwadze
$rednice balonu po wyp Srednica wypetnionego balonu nie
moze znaczaco przekraczac Srednicy pierscienia poddawanego
wstepnemu rozszerzeniu.

Cewnik nie jest przeznaczony do ponownego rozszerzania implantowanych
przezskomie zastawek serca.

Nie nalezy wprowadza ani wycofywac cewnika wewnatrz ciata pacjenta bez
wsparcia fluoroskopii. Nie wolno wprowadzac ani wycofywac cewnika zanim
balon nie zostanie w petni oprézniony za pomocg podcisnienia.

Nie nalezy uzywac produktu jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

5. Srodki ostroznosci

Przed uzyciem cewnika nalezy sprawdzic, czy dziata on poprawnie, a takze
czy jego rozmiar i ksztatt odpowiada wymaganiom zabiegu, do ktérego
ma zostac uzyty.

Procedura rozszerzania powinna by przeprowadzana pod kontrola
fluoroskopowa przy uzyciu odpowiedniego sprzetu.

Przed przystapieniem do przeprowadzania procedury nalezy zwrdci¢
szczegdlng uwage na obstuge uszczelnionych potaczen cewnika i aspiracje,
aby zapobiec wprowadzeniu powietrza do systemu.

Po napotkaniu oporu pod zadnym pozorem nie wolno wprowadzac zadnej
czesci systemu cewnika. Nalezy zidentyfikowac przyczyne oporu za
pomocg fluoroskopii, a nastepnie podja¢ dziatania prowadzace do
rozwigzania problemu.

Jesli opdr jest wyczuwany podczas wycofywania, nalezy jednoczesnie
usunac balon, prowadnik oraz ostonke jako catos, szczegdInie w przypadku
podejrzenia lub rozpoznania rozerwania halonu albo wycieku. Mozna tego
dokonac mocno chwytajac w catosci cewnik balonowy oraz ostonke

i wycofywac je razem delikatnym ruchem srubowym potaczonym
Zpocigganiem.

Minimalny dopuszczalny rozmiar ostonki (F) zostat oznaczony na etykiecie
opakowania. Nie nalezy podejmowac prob przeprowadzania cewnika
Ascendra do balonowej plastyki zastawki aortalnej przez koszulke o
mniejszym rozmiarze niz okreslony na etykiecie.

Przed wyjeciem cewnika z koszulki nalezy catkowicie oproznic balon.
6. Mozliwe skutkiniepozadane
« Perforacja

« Uszkodzenie uktadu przewodzacego

Powikfania zakrzepowo-zatorowe

Krwiak

Uraz uktadu sercowo-naczyniowego oraz infundibulum

Wystapienie zaburzen rytmu

Rozerwanie lub uraz pfatkdw zastawki

Zapalenie

Zakazenie

Uszkodzenie lub uraz strun Sciggnistych

7. Wskazowki dotyczace uzytkowania

7.1 Przyg ika Ascendra do bal
zastawki aortalnej

j plastyki

Krok | Procedura

1 Wyjmij cewnik z opakowania.

2 Usuri ostone balonu i sprawdz cewnik pod katem uszkodzer.

3 Przeptucz roztworem soli Swiatto kanatu prowadnika
(znajdujacego sie przy taczniku Y-ksztattnym).

4 Przetrzyj zewnetrzna powierzchnie cewnika i przedtuzenie
balonu roztworem soli fizjologicznej.

5 Przygotuj urzadzenie do wypetniania, napetniajac je
mieszanka $rodka cieniujacego i roztworu soli fizjologicznej
(w stosunku 15 czesci Srodka cieniujacego na 85 czesci
roztworu soli fizjologicznej).

6 Jedli stosujesz przedtuzenie przewodu balonu, przeptucz
przewdd roztworem soli fizjologicznej.

7 Przymocuj przedtuzenie przewodu balonu do facznika,Y”.

8 Przytacz przyrzad do napetniania/oprézniania cewnikéw
balonowych do portu napetniania na cewniku.

9 Zastosuj ujemne cisnienie w celu usunigcia powietrza z balonu
ijego kanatu. Powtarzaj czynnos¢ az do catkowitego usuniecia
powietrza. Zamknij kranik.

10 Odfacz przyrzad do napetniania/oprézniania cewnikéw
balonowych od cewnika. Napetnij przyrzad do napetniania/
oprézniania cewnikéw balonowych odpowiednia objetoscia
tak, aby uzyskac pozadana srednice balonu (Tabela 1).

n Podtacz wypetniony przyrzad do napetniania/oprézniania
cewnikéw halonowych do kranika, a nastepnie otworz kranik.
Pozwal, aby kanat napetniat sie rozciericzonym srodkiem
kontrastowym utrzymujac w nim neutralne cisnienie.




7.2 Uzywanie cewnika

Krok

Procedura

1

Przetrzyj odstoniety prowadnik roztworem soli fizjologicznej
w celu usuniecia pozostatosci tkanek lub srodka
kontrastowego.

Wprowadz cewnik Ascendra do balonowej plastyki zastawki
aortalnej po prowadniku do zamierzonego miejsca. Aby
utatwi¢ wprowadzenie cewnika nalezy zastosowac
introduktor.

Kontynuuj wprowadzanie cewnika do bal j plastyki
zastawki aortalnej pod kontrola fluoroskopowaii az do
osiggniecia zamierzonego miejsca. Umies¢ znaczniki balonu
W Zamierzonym miejscu.

Po osiagnieciu pozadanej pozycji rozpocznij szybka
stymulacje serca.

Przy uzyciu przyrzadu do napetniania/oprozniania c
balonowych przeprowadz rozszerzanie. Podczas rozszerzania
nalezy monitorowac stan pacjenta. Aby uzyskac rozszerzenie
mozna napetni¢ balon czesciowo lub catkowicie. NIE WOLNO
PRZEKRACZAC NOMINALNEGO CISNIENIA ROZERWANIA

(TABELA 1).

Napetnij catkowicie, a nastepnie szybko opréznij balon
wytwarzajac podcisnienie za pomoca przyrzadu do
napetniania/oprozniania cewnikow balonowych.

Po catkowitym oprdznieniu balonu mozna wytaczy¢
stymulator.

Delikatnie wycofuj cewnik z oproznionym balonem przez
koszulke, nastepnie usur koszulke i cewnik balonowy.

Uwaga: Im wigksze podcisnieni ie uzyte i
utrzymane podczas wycofywania, tym bardziej

sptaszczony bedzie oprézniony balon.

Uwaga: Jesli podczas wycofywania wyczuwany jest
opor, nalezy jednoczesnie, pod kontrola fluoroskopii
jako jedna catos¢ usunac balon, prowadnik oraz
ostonke, szczeg6lnie w przypadku podejrzenia lub
rozpoznania rozerwania balonu albo wycieku. Mozna
tego dokona¢ mocno chwytajac w catosci cewnik
balonowy oraz koszulke i wycofywac je delikatnym
ruchem Srubowym potaczonym z pocigganiem.

Po uzyciu wyrzu¢ cewnik do balonowej plastyki zastawki
aortalnej Ascendra.

8. Przechowywanie

Model 9100BAVC powinien by¢ przechowywany w chtodnym i suchym
miejscu.

9. Usuwanie urzadzenia

Urzadzenie powinno by utylizowane w ten sam sposb, w jaki postepuje

sie z odpadami szpitalnymi oraz materiatami niebezpiecznymi biologicznie.
Utylizacja niniejszego urzadzenia nie wiaze sie ze specjalnym lub odbiegajacym
od przecietnego ryzykiem.

149859003 A %



Navod na pouZzitie —
Transapikalny/transaortalny pristup

Iba na jedno pouzitie ®

Maximdlny priemer vodiaceho drdtu, ktory sa moze pouzit's modelom
9100BAVC, je 0,89 mm (0,035").

Minimélna kompatibilita kanyly je 4,62 mm (14F).

MinimaIna dlzka vodiaceho drotu je 100 cm.

STERILE

1. Opis zariadenia

Aortdlny vaIvqupIastlcky kateter Ascendra (Obrézok 1) je koamalny katéter s
distalnym naful I6nikom. Dve radiok né znacky udédvaju
dilatacnd Cast balonika a pomaha]u pri umiestriovani balénika. Na
proximalnom konci katétra je Standardny konektor,Y” pre naful

baldnika a limen vodiaceho drdtu. K dispozicii je dalSia pred|Zovacia hadica
baldnika podla potrieb pouzivatela. Balonik sa nafukuje vstrekovanim
zriedeného kontrastného média cez luerovii koncovku (oznacena ako
,BALLOON”) na konektore,Y".

Obsah neotvoreného a neposkodeného balenia je:

« sterilny

« nepyrogénny

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, a Ascendra sti ochranné
znédmky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

Tabulka ¢. 1 Overovacia tabulka
Tlak a/alebo objem v zdvislosti na priemere

Objetosc/ Zastosowane | Srednica
Objetos¢ | rozszerzenie balonu cisnienie (mm)

(ml) (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 183
10,5 11,5 2,5(2533) 18,6
11,0 12,0 3,0 (304,0) 18,8
11,5 12,5 3,5 (354,6) 19,0
12,0 13,0 4,0 (405,3) 19,2
12,5 13,5 4,5 (456,0) 194
13,0 14,0 5,0 (506,6) 19,5
133 143 5,5(557.3) 19,6
13,5 14,5 6,0 (608,0) 19,8
13,8 14,8 6,5 (658,6) 19,9
14,0 15,0 7,0(709,3) 20,0
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Poznamka: Menovity rozmer musi byt zalozeny len na objeme.

Poznamka: Na spravne uréenie objemu je potrebné pouzivat
aortalny valvuloplasticky balénovy katéter spolu s plniacim
zariadenim dodavanym spoloénostou Edwards Lifesciences.

VysSie uvedené isla tucnym pismom predstavuju priemer balonika pri
menovitom objeme, tlaku a priemeru nafukovania.

NizSie uvedené isla tucnym pismom nizSie predstavuju priemer balonika
pri menovitom objeme, tlaku a priemeru prasknutia.
2. Indikdcie

Model 9100BAVC je indikovany na valvuloplastiku stenotickej aortdinej
chlopne pred implantéciou transkatetrizacnej srdcovej chlopne Edwards.

3. Kontraindikécie
Pripravok je kontraindikovany u pacientov s:
- nevalvuldrnou aortalnou stendzou,

« kongenitdlnou aortdlnou stenézou, jednocipovou alebo dvojcipovou
aortdlnou chlopiou,

- nekalcifikovanou ziskanou aortalnou stendzou,

« pritomnostou mitralnej bioprotézy,

« dokazom intrakardialnej masy, trombu alebo vegetdcie,

- vaznou deformaciou hrudnika,

- vaznymi koagulacnymi problémami,

- aktivnou bakteridlnou endokarditidou alebo inymi aktivnymi infekciami,
« neschopnostou tolerovat antikoagulacni liechu,

« neddvnou cerebrovaskulérnou prihodou (do 6 mesiacov),

« hypertrofickou kardiomyopatiou s obstrukciou alebo bez nej (HOCM)



Pripravok sa nesmie poutzit, ak sa chirurg vykondvajuici implantaciu
domnieva, Ze jeho pouZitie by bolo v rozpore s najlepsim zdujmom pacienta.

Nie st zndme Ziadne | indikdcie pre tento pripravok okrem
standardnych rizik spojenych s aortélnou valvuloplastikou s balénikom.

4. Upozornenia

Tento pripravok je urceny len na jedno pouZitie. Pripravok opétovne
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE. Neexistuji ziadne ddaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tohto zariadenia po
opakovanom spracovani.

Pouzivajte len vhodny prostriedok nafukovania baldnika. Nepouzivajte
vzduch ani plynné médium na nafukovanie baldnika.

Katéter pouzite do datumu POUZIT DO uvedeného na obale.

Pri vybere konkrétnej velkosti sa musi starostlivo zvazit priemer
nafiiknutia balénika katétra pre daného pacienta. Priemer naftknutého

predbezne nafukuje.

Katéter nie je ureny na opétovnu dilatdciu zavedenych
transkatetrizacnych srdcovych chlopni.

Kym je katéter exp Y v tele, p jie alebo vytahovanie by sa
nemalo robit bez pomoci fluoroskopického zariadenia. Nepostvajte ani
nevytahuijte katéter, kjm baldnik nebude tplne vyfiknuty.

Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouZivajte ho.

5. Bezpecnostné opatrenia

Pred poutzitim si overte funkcnost katétra a skontrolujte, ¢i jeho velkost
a tvar s vhodné pre konkrétnu operdciu, v ktorej sa mé poutit.

Postup dilatacie by sa mal vykondvat pomocou fluoroskopie s vhodnym
fluoroskopickym zariadenim.

Dokladnd pozornost sa musi venovat Udrzbe tesnych spojeni katétra
a aspirdcii pred zacatim prace, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu
do systému.

Ziadna ¢ast katétra sa nesmie za Ziadnych okolnosti zasiivat pri
akomkolvek odpore. Pritina odporu by sa mala urcit pomocou fluoroskopie
a dany problém sa musi odstranit.

Ak citite odpor po vybrati, balénik, vodiaci drot a kanylu vyberte ako
samostatny celok, najma ak viete o prasknuti baldnika alebo tniku alebo
ak ich predpokladate. Mdze to vykonat pevnyich uchopenim katétra s
balénikom a kanyly ako samostatného celku a ich sicasnym vytiahnutim,
pricom poutzite kombinovany pohyb otécania a tahania.

MiniméIna dovolend franctizska velkost kanyly je vytlacend na obale.
Nepokusajte sa posunt aortalny valvuloplasticky katéter Ascendra s
balénikom cez mensiu zavddzaciu kanylu nez je uvedené na Stitku.

Pred vytiahnutim katétra z kanyly sa balénik musi tplne vyfiknut.

6. Mozné nepriaznivé ticinky
- perfordcia

- poskodenie vodivého systému

« tromboembolické reakcie

« hematom

« kardiovaskularne poskodenie a infundibulum

- arytmia

« pretrhnutie chlopne alebo trauma

- zépal

- infekcia

« poskodenie alebo trauma chordy

7. Pokyny na poutzitie
7.1 Priprava aortalneho valvuloplastického katétra Ascendra

Krok | Postup

1 Vyberte katéter z balenia.

2 Odstranite kryt z baldnika a skontrolujte, ¢i katéter nie
je poskodeny.

3 Preplachnite limen na vodiaci dr6t (nachddza sa na
konektore, ) fyziologickym roztokom.

4 Utrite vonkajsok katétra a predlzovaciu hadicku balonika
pomocou fyziologického roztoku.

5 Pripravte pIniace zariadenie so zmesou kontrastného média a
fyziologického roztoku (pomer riedenia média k
fyziologickému roztoku je 15:85).

6 Ak pouzivate predlZovaciu hadicku balénika, preplachnite ju
fyziologickym roztokom.

7 Pripevnite predlzovaciu hadicku baldnika ku konektoru,Y".

8 Pripevnite nafukovacie zariadenie k otvoru nafukovania
na katétri.

9 Indukujte z&porny tlak, aby ste odstranili vietok vzduch z
baldnika a inflacného limen. Opakujte, kym sa nevytlaci
vietok vzduch. Zatvorte uzatvaraci kohiitik.

10 Vyberte nafukovacie zariadenie z katétra. Napliite
nafukovacie zariadenie prislusnym objemom pre pozadovany
priemer balnika (tabulka 1).

n Pripevnite nafukovacie zariadenie ku kohdtiku a otvorte

kohutik. Nechajte napInit inflacny limen zriedenym
kontrastnym médiom a udrZujte ho pri neutralnom tlaku.




7.2 Poutitie katétra Krok | Postup
Krok | Postup 8 Opatrne vytiahnite sfuknuty katéter do kanyly a potom
kanylu a katéter s balénikom vyberte.
1 Utrite odhaleny vodiaci drot pomocou fyziologického roztoku, i ol . .
aby ste odstranili zvysky tkaniva alebo kontrastného média. Poznamka: Cim védsi podtlak sa pouzije a udrii
— - — pocas vytahovania, tym mensi bude profil
2 Posyvgjte aortalny'va!vuIAopIastlcvky Ifatgter Ascend’ra s sfiknutého balénika.
balénikom cez vodiaci drot na urcené miesto. Na ulahcenie
vlozenia katétra pouzite zavadzaciu kanylu. Poznamka: Ak citite odpor po vybrati, balénik,
3 Pomocou fluoroskopie pokracujte v postivani aortélneho vodiaidrt a kanylu vyberte pomocou fluoroskopie
Wulonlastického Eatgtra ol J. ) 4.p na uréend miesto ako'sa.mostatny"ce.lok, najma a!( viete o prasknuti
Unestnite znacky na baldniku na uréené miesto . baldnika alebo tiniku alebo ak ich predpokladate.
: Méze to vykonat pevnych uchopenim katétra s
4 Ked dosiahnete pozadovani polohu, zacnite postupovat balénikom a kanyly ako samostatného celku aich
rychlym tempom. stiasnym vytiahnutim, pricom pouzite kombinovany
5 Vykonajte roztahovanie pomocou nafukovacieho zariadenia. pohyb oticania a tahania.
Pocas roztahovania sa vyzaduje monitorovanie pacienta. Na 9 Po poufiti aortalny valvuloplasticky katéter Ascendra
dosiahnutie roztiahnutia sa balénik moze naftiknut bud s balénikom zahodte.
&astocne alebo tplne. NEPREKRACUJTE MENOVITY OBJEM K
PRASKNUTIA (TABULKA 1). 8. Uskladnenie
6 Uplne nafiiknite a rychlo vyfdknite balénik vytvorenim Model 9100BAVC sa musi skladovat na chladnom a suchom mieste.
laku pomocou nafukovaci jadenia.
podf aku [{0. oFou a u 0 acrlehch) vzanadema 9. Likviddcia prl’pravku
7 Ked'je baldnik tiplne sfiiknuty, moze sa i e L .
Kardiostimulator vypniit. Pripravok sa moZe likvidovat rovnakym sposobom, ako nemocni¢ny odpad

10. Figures/ Ryciny/ Obrazky

a biologicky nebezpecny materidl. Neexituju Ziadne Specidlne ani neobvyklé
rizika tykajlice sa likvidacie pripravku.

o
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Figure / Rycina / Obrazok 1

1. Radiopaque Marker Bands / Nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich tasmy znacznikowe / Radiokontrastné znacky
2. Balloon / Balon / Balénik

3. "Y" connector / tacznik w ksztatcie litery “Y"/ Konektor, Y*

4. Guidewire Lumen / Kanat prowadnika / Limen vodiaceho drtu

5. Balloon Extension Tubing / Przedtuzenie przewodu balonu / PredlZovacia hadica balonika




Symbol Legend - Wykaz symboli - Legenda k symbolom

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
PR Sterilized Using | Wysterylizowano Sterilizované
Catalogue Numer Kate!ogove Irradiation przez napromienienie oZiarenim
REF Number katalogowy Cislo
Wysterylizowano
E] ) loéé . Sterile Using przy uzyciu pary Sterilizované
Quantity llose Mnozstvo Steam or lub wysokiej parou alebo
— — - — Dry Heat temperatury w suchym teplom
II] Minimum | Minimalny rozmiar | Minimdlna srodowisku suchym
Introducer Size introduktora velkost zavadzaca
& Use B Zuzyc d Spotrebujte d
— m —y Usable Dhugos¢ Pouzitelna 2 se by uzycdo potrebujte do
Length uzytkowa dlzka
® Single Dojednorazowego | Na jednorazové @ Serial Number Numer seryjny Viyrobné cislo
use uzytku poutitie SN
oT N s
Lot Number Numer partii Cislo sarze J Manufacturer Producent Virobca
A Caution Przestroga Upozornenie Authorised Autoryzowany Autorizovany
- — Representative przedstawiciel | zdstupca v krajindch
~ Consult Zapoznacsie Precitajte inthe European |  na terenie Unii EurGpskeho
D}] instructions zinstrukga sinavod Community Europejskiej spolocenstva
for use uzycia na pouzitie " - ;
— - @ Recommended | Zalecany rozmiar | Odporicané velkost
Consult Zapoznac sie Pozrite Guidewire Size prowadnika vodiaceho drétu
[Ty st instructions zinstrukeja sinavod na
s | foryseon | uzycia na stronie pouZitie na [sz] Size Rozmiar Velkost
the website internetowej wehovej stranke — — —
— — GWe Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita
Donotuseif | Nieuzywac produktu, | - NepouZivajte, Compatibility prowadnika vodiaceho drétu
packageis | jezeli opakowanie ak je balenie Nomimal P FY—
damaged jest uszkodzone. oskodené omina Isnienie enovity
g ) P - Pressure nominalne tlak
Do not use if Nie uzywac w Akje obal i
@ package is razie o);warcia otvoreny alebo Rated Burst i anmmnowe i Menovity tlak
a oikodeny, ated Burst | cisnienie rozerwania enovity tla
openedor | lub USkaOd@"'a ;'))omécka za Pressure (ang. Rated Burst prasknutia
damaged. OpaKOWaNIa. | pocmie pouzivat. Pressure, RBP)
@ Exterior Srednica Vonkajsi Straight Prosty Priamy
Diameter zewnetrzna priemer
- Deflected Wygiety Prehnuty
@ Inner Srednica Vniitorny
Diameter wewnetrzna priemer @ Recommended | Zalecana dhugos¢ | Odpordcan dizka
; Guidewire Length prowadnika vodiaceho drotu
T Keep Dry Chroni¢ przed Uchovavaj i e e
wilgoci vsuchu [Sheat] inimum inimalny inimlna
S 3 hg i nd Sheath @ Sheath Size rozmiar koszulki velkost puzdra
ot . tore in rzechowywac adujte na " ,
21X o ) Catheter Rozmiar korpusu Velkost
LD acool, w chtodnym i chladnom a )Cf ¢ ) >
Ll dry place. suchym miejscu. | suchom mieste. Shaft Size cewnika telakatétra
Balloon Srednica Priemer
j}f Temperature Ograniczenia Teplotné OI Diameter balonu balénika
Limitation temperatury obmedzenie
O Balloon Dtugos¢ Pracovnd
STERILE Sterile Jatowy Sterilné — Working Length |  robocza balonu dizka balénika
Wysterylizowano @ — .
Sterilized przy uzyciu Sterilizované Use Uzywac Poutivat
STERILE Using Ethylene | tlenku etylenu/ pomocou
Oxide Wysterylizowano etylénoxidu @ Do not use Nie uzywac Nepouzivat
przez napromienienie




Symbol Legend - Wykaz symboli - Legenda k symbolom

English Polski Slovensky
Ii] Type CF (zes¢ typu CF wehodzaca w Prilozna cast
applied part kontakt z ciatem pacjenta typu CF

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Do uzytku zimplantowang przezcewnikowo
zastawka serca Edwards 20 mm

Na pouZitie s transkatetrizacnou srdcovou
chlopiiou Edwards velkosti 20 mm

For use with size 23 mm Edwards

Do uzycia z zaktadang przez cewnik

Na pouZitie s transkatetrizacnou srdcovou

23 mm transcatheter heart valve zastawka serca Edwards o rozmiarze 23 mm chlopfiou Edwards velkosti 23 mm
m For use with size 26 mm Edwards Do uzycia z zakfadang przez cewnik Na poufitie s transkatetrizacnou srdcovou
transcatheter heart valve zastawka serca Edwards o rozmiarze 26 mm chlopriou Edwards velkosti 26 mm
20mm For use with size 29 mm Edwards Do uzycia z zaktadang przez cewnik Na pouZitie s transkatetrizacnou srdcovou
transcatheter heart valve zastawka serca Edwards o rozmiarze 29 mm chlopfiou Edwards velkosti 29 mm
PEETY 26 mm | For use with size 23 mm or size 26 mm | Do uzycia z zaktadang przez cewnik zastawka Na poufitie s transkatetrizacnou srdcovou
— Edwards transcatheter heart valve | serca Edwards o rozmiarze 23 mm lub 26 mm | chlopfiou Edwards velkosti 23 mm alebo 26 mm
Non-sterile Niesterylne Nesterilné
Contains phthalates Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty

Wyrdb bezpieczny do stosowania

Bezpecné pri zachovani

X || P

MR Conditional w okreslonych warunkach RM $pecifickych podmienok MR
Contents Zawartos¢ Obsah balenia
Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénny

=]
><
=y

Drip Proof Equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajlicej vode

Contents sterile and fluid

&

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

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga
przeptywu ptynu niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac w
razie otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
Nie sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny,
obsah je sterilny a draha tekutiny je
nepyrogénna. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, pomdcka sa nesmie pouzivat.
Opakovane nesterilizujte.

G

Contents sterile and nonpyrogenic if

package is unopened and undamaged.

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

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna,
pod warunkiem ze opakowanie
nie zostato otwarte i nie doszto do
jego uszkodzenia. Nie uzywac w razie
otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
Nie sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny,
obsah je sterilny a nepyrogénny. Ak je obal
otvoreny alebo poskodeny, pomdcka sa
nesmie pouzivat. Opakovane nesterilizujte.

Rx only

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

Przestroga: Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytcznie
przez lekarza lub z przepisu lekarza.

Upozornenie: Federélne zakony (USA)
obmedzuju predaj tejto pomacky iba
na pokyn alebo objednévku lekéra.

eSheath

For use with eSheath, Edwards
Expandable Introducer Sheath

Do stosowania z rozszerzalng koszulka
introduktora eSheath firmy Edwards

Na pouZitie s puzdrom eSheath,
rozsiritelnym puzdrom zavddzaca Edwards

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Uwaga: Nie wszystkie symbole musza sie znajdowac na etykiecie produktu.
- Pozndmka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly.
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