Edwards Transfemoral Balloon Catheter
Edwards transfemoralt ballongkateter
Transfemoraalinen Edwards -pallokatetri

DIRECTORY Device compatibility specifications are as follows:
Table 2: Device Compatibility
English. ..o 1 Max. Guidewire Min. Sheath
Norsk... .3 Model Diameter Compatibility
SUOMI .. 4 93508C16 0.035" (0.89 mm) 14F (4.7 mm)
SymboI_Legen.d/ Symbolforklaring / NOTE: For proper volume sizing, the balloon catheter should be used with the
Symbolien selitykset................................ 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 Beskrivelse av enhet

Edwards transfemoralt ballongkateter bestar av et skaft og en ballong med
to rentgentette markorband som angir ballongens arbeidslengde. Den
proksimale enden av enheten har en «Y-tilkobling» med en ballongventil for
fylling merket med «BALLOON» og en feringsledende lumenventil merket
med «WIRE».

Parametrene for fylling er som folger:

Tabell 1: Parametre for fylling

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

Edwards transfemoralt ballongkateter
THV204

Svarte prikker angir posisjonen til rentgentette markorband.
1 - Ballongventil for fylling
2 - Ledevaier lumenventil

Spesifikasjoner for enhetskompatibilitet er som folger:
Tabell 2: Enhetskompatibilitet

Maks. diameter Min.
Modell for ledevai hylsekompatibilitet

9350BC16 0,89 mm (0,035") 4,7 mm (14F)

MERK: For riktig dimensjonering, skal ballongkateteret brukes sammen med
fyllingsenheten levert av Edwards Lifesciences.

2.0 Indikasjoner

Ballongkateteret er beregnet for utvidelse av stenose i de naturlige
atrioventrikulerklaffer.

3.0 Kontraindikasjoner

Enheten er kontraindisert for pasienter med:

- tegn pd intrakardial masse, trombe, vegetasjon, aktiv infeksjon eller
endokarditt;
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Edwards, Edwards Lifesciences, og den stiliserte E-logoen er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine
respektive ejere.

4.0 Advarsler

Enheten er utformet, tiltenkt og distribuert kun til engangsbruk. Enheten
skal ikke steriliseres pd nytt eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som
stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
gjenbehandling.

Pacingledningen ma observeres gjennom hele prosedyren for & unnga
den potensielle risikoen for perforering av pacingledning.

Bruk kun riktig medium for fylling av ballong. kke bruk luft- eller
gassmedium til & fylle opp ballongen.

Ballongens fyllingsdiameter ma ikke vaere vesentlig sterre enn
annulusdiameteren som skal forhandsutvides.

Enheten er ikke beregnet for etterutvidelse av utplasserte
transkateterbaserte hjerteklaffer.

Mens enheten er eksponert i kroppen, skal den ikke fores frem eller
trekkes ut, uten hjelp av fluoroskopi. Enheten skal ikke fores frem eller
trekkes tilbake med mindre ballongen er tamt helt under vakuum.

Ballongkateteret ma ikke feilhandteres, ei heller brukes dersom
emballasjen eller komponenter ikke er sterile, har blitt apnet eller er
skadet (dvs. bayd eller strukket), eller dersom holdbarhetsdatoen er
utlgpt.

5.0 Forholdsregler

« Sikkerheten og effektiviteten til ballongkateteret har ikke blitt fastslatt
hos pasienter som har en medfadt unicuspid eller medfadt bicuspid
aortaklaff.

6.0 Mulige bivirkninger

Komplikasjoner knyttet til standard kateterisering, ballongvalvuloplastikk av
aortaklaffen, og bruk av angiografi omfatter, men er ikke begrenset til,
allergisk reaksjon pa anestesi eller fra kontrastmiddel, skader som omfatter
perforering eller disseksjon av blodérer, trombose, embolidannelse,
nyresvikt, nedsatt nyrefunksjon, og lasrivning av plakk, noe som kan
resultere i hjerteinfarkt, hjerneslag og/eller dad. Andre komplikasjoner kan
omfatte utvikling av arytmi, hjerteperforasjon, skade fra ledningssystem,
hematom, skade pa infundibulum, annulusruptur eller -rift og/eller
klaffeassosiert ruptur eller skader.

7.0 Veiledning for bruk

Utvid de naturlige atrioventrikularklaffene med standard teknikk og rask
hjertepacing.

Trinn | Prosedyre
1 Klargjor det vaskulzere tilgangsstedet for innfering av
kateteret og plasser ledevaieren ved bruk av standard
teknikk.

2 Med ballongdekselet pa plass, skal ledevaierlumen til
Edwards transfemorale ballongkateter skylles med
heparinisert saltvann. Fest en hoytrykks-3-veis stoppekran til
ballongens fyllingsport.

3 Klargjor en sprayte med fortynnet kontrastlosning (15:85
forhold mellom medium og saltvannsfortynning) og fest den
til stoppekranen.




Trinn | Prosedyre

4 Fyll fyllingsenheten med overfladig fortynnet kontrastmiddel
i henhold til angitt volum, fest i I3t stilling til stoppekranen,
lukk stoppekranen mot fyllingsenheten.

5 Trekk sakte vakuum med sprayten flere ganger for a fierne
luft. Ikke la det vere noe trykk i systemet.

Kayttoohjeet
1.0 Laitteen kuvaus

Tranch In

6 Steng stoppekranen til ballongkateteret. Flytt
kontrastmiddelet gradvis inn i sproyten for & oppna det
passende volumet (som angitt i tabell 1: Parametre for
fylling). Las fyllingsenheten, lukk stoppekranen mot sprayten
og fjern sproyten fra systemet.

7 Fjern ballongdekselet og fukt ballongkateterets skaft.

8 Skyv ballongkateteret over ledevaieren, gjennom
innfaringshylsen, over aortaklaffen, og plassere
ballongmarkerene i det tiltenkte omradet.

9 Sorg for at det er hemodynamisk stabilitet og begynn rask
pacing. Nar blodtrykket er redusert til 50 mmHg eller lavere,
kan ballongfylling igangsettes.

10 Fyll ballongen raskt og fullstendig med fyllingsenheten.
Dersom ballongen er ustabil, gjentar du ballongfylling
samtidig som du sikrer rask ventrikkelpacing. Nar ballongen
er helt deflatert, skal pacingen slas av.

8.0 Produktets tilstand ved levering
Blir levert pakket i pose og sterilisert med etylenoksid.
9.0 Oppbevaring

Oppbevar pa et kjolig og tert sted.

10.0 Kasting av enhet

Brukte enheter kan handteres og kastes pa samme méte som sykehusavfall
0g biologisk farlige materialer. Det er ingen spesielle risikoer knyttet til
avhending av disse enhetene.

Edwards -pallokatetri koostuu varresta ja pallosta, jossa
on kaksi pallon tydpituuden ilmoittavaa rontgenpositiivista merkkijuovaa.
Laitteen proksimaalipadssé on Y-liitin, jonka pallon tayttdportissa on
BALLOON-merkintd, kun taas ohjainlangan luumenin portissa lukee WIRE.

Téyttotiedot:
Taulukko 1: Tayttotiedot
Nimellisarvot

Malli Pallon halkaisija | Tayttotilavuus | Taytto
9350BC16 16 mm 10ml

P

4 atm (405 kPa)

Transfemoraalinen Edwards -pallokatetri
THV204

Mustat pisteet ilmoittavat rontgenpositiivisten merkkijuovien paikan.
1-pallon tayttdportti
2 - ohjainlangan luumenin portti

Laitteen yhteensopivuustiedot:

Taulukko 2: Laitteen yhteensopivuus

Ohjainlangan Holkin
Malli enimmaishalkaisija | vahimmaishalkaisija
9350BC16 0,035 tuumaa (0,89 mm) 14F (4,7 mm)

HUOMAUTUS: Pallokatetrin tilavuus saadaan mitattua oikein kayttamalld
Edwards Lifesciences -yhtion toimittamaa tayttolaitetta.

2.0 Kayttoaiheet

Pallokatetri on tarkoitettu ahtautuneiden natiivien aorttaldppien liuskojen
laajentamiseen.

3.0 Vasta-aiheet
Laite on vasta-aiheinen potilailla,

«joilla on merkkeja syddmen sisdisesta massasta, trombista, vegetaatiosta,
aktiivisesta infektiosta tai endokardiitista

« jotka eivat siedd antikoagulantti- tai verihiutale-est&jahoitoa.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences
Corporationin tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.



4.0 Varoitukset

« Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty ainoastaan kertakayttoon.
Laitetta ei saa steriloida uudelleen tai kdyttaa uudelleen. Mitkaan tiedot
eivét tue laitteen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jélkeen.

«Tahdistinjohtoa on ehdottomasti tarkkailtava koko toimenpiteen ajan
tahdistinjohdon aiheuttaman perforaatiovaaran vuoksi.

« Téytd pallo vain sopivalla aineella. Al téytd palloa ilmalla tai
kaasumaisella aineella.

« Pallon halkaisija téytettynd ei saa olla merkittavasti esilaajennettavan
anuluksen halkaisijaa suurempi.

Laitetta ei ole tarkoitettu jo asennettujen transkatetristen sydanlappien
jalkeenpdin tapahtuvaan laajentamiseen.

Kehoon vietyd laitetta saa siirtdd eteen- ja taaksepain vain fluoroskopian
avulla. Laitetta saa siirtdd eteen- tai taaksepain vain, kun pallo on téysin
tyhjennetty kayttéen alipainetta.

«Pallokatetrin vadrinkdyttd on kiellettya, eika sité saa kayttaa, mikali
pakkaus tai mika tahansa komponentti on epasteriili, avattu tai
vaurioitunut (esim. taipunut tai venynyt) tai mikali viimeinen kayttopaiva
on mennyt.

5.0 Varotoimet

- Pallokatetrin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla
on synnynndisesti yksiliuskainen tai synnynnaisesti kaksiliuskainen
aorttaldppa.

6.0 Mahdolliset haittatapahtumat

Normaaliin katetrisaatioon, aorttaldpan pallolaaj javeri
varjoainekuvaamiseen liittyvia komplikaatioita ovat mm. allerginen reaktio
anestesiaan tai varjoaineelle, vauriot mukaan lukien suonten perforaatio tai
dissektio, tromboosi, veritulppien muodostuminen, munuaisten
toimimattomuus ja munuaisten vajaatoiminta sekd plakin irtoaminen,
jolloin seurauksena saattaa olla sydaninfarkti, aivohalvaus ja/tai kuolema.
Muita komplikaatioita voivat olla rytmihdirion kehittyminen, kardiaalinen
perforaatio, johtoratajarjestelman vaurio, h valtimokartion
vaurio, anuluksen repeytyminen tai ruptuura ja/tai lapan repeytyminen tai
trauma.

7.0 Kayttoohjeet

Laajenna natiivin ldpén liuskoja kéyttaen tavallista tekniikkaa ja nopeaa
syddmen tahdistusta.

Vaihe | Toimenpide
1 Valmistele vaskulaarinen syGttokohta katetrin sisaanvientid
varten ja aseta ohjainlanka kdyttaen tavallisia tekniikoita.
2 Kun pallon suojus on paikallaan, huuhtele transfemoraalisen

Edwards paIIokatetnn ohjamlangan luumen heparinisoidulla
I itd kork kolmitiehana pallon

lla.

tdyttoporttiin.

3 Ota ruiskuun laimennettua varjoaineliuosta (laimennus 15 osaa
varjoainetta ja 85 osaa suolaliuosta) ja kiinnitd hanaan.

4 Taytd tdyttolaite ylijaaneelld laimennetulla varjoaineella
suhteessa ilmoitettuun tilavuuteen, kiinnitd lukitussa

asennossa hanaan ja sulje téyttolaitteen hana.

Vaihe | Toimenpid:
5 Luo alipaine vetdmalld ruiskua toistuvasti ja poista ilma siten,
ettd jdrjestelman paineeksi jaa nolla.
6 Sulje pallokatetrin hana. Siirrd varjoaine vahitellen ruiskuun

ja muodosta ndin tarvittava madra (kuten ilmoitettu
taulukossa 1: Tayttotiedot). Lukitse tayttolaite, sulje ruiskun
hana ja irrota ruisku jarjestelmastd.

7 Poista pallon suojus ja kastele pallokatetri koko pituudeltaan.

8 Siirrd pallokatetria eteenpdin ohjainlangan yli,
sisaanvientiholkin Iapi aorttaldpan toiselle puolelle ja aseta
pallon markkerit haluttuun kohtaan.

9 Varmista, ettd potilaan hemodynamiikka on vakaa, ja aloita
nopea tahdistus. Pallon tdyttdminen voidaan aloittaa, kun
verenpaine on laskenut 50 mmHg:iin tai sen alle.

10 Tdytd pallo kokonaan ja nopeasti kdyttamalld tdyttolaitetta.
Mikéli pallo pyrkii tyhjeneméén, téytd uudelleen
huolehtimalla samanaikaisesti nopeasta
kammiotahdistuksesta. Sammuta tahdistus, kun pallo on
téysin tyhja.

8.0 Toimitustapa

Toimitetaan pakattuna pussiin ja steriloituna etyleenioksidilla.
9.0 Sailytys

Séilytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa.

10.0 Laitteen havittaminen

Kaytettyjen laitteiden kdsittelyssd ja havittdmisessa voi noudattaa
sairaalajtettd ja biovaarallisia materiaaleja koskevia menettelytapoja.
Laitteiden havittdmiseen ei liity erityisid riskeja.
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English

Norsk

Suomi

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Skal brukes med Edwards transkateter-
hjerteklaff med storrelse 20 mm

Kaytetaan 20 mm:n kokoisten katetrilla
asennettavien Edwards -sydanlappien kanssa

For use with size 23 mm Edwards
transcatheter heart valve

Skal brukes med / For bruk med kateterbasert
hjerteklaff fra Edwards, storrelse 23 mm

Kaytetaan 23 mm:n kokoisten katetrilla
asennettavien Edwards -sydanldppien kanssa

For use with size 26 mm Edwards
transcatheter heart valve

Skal brukes med / For bruk med kateterbasert
hjerteklaff fra Edwards, storrelse 26 mm

Kaytetaan 26 mm:n kokoisten katetrilla
asennettavien Edwards -sydanldppien kanssa

For use with size 29 mm Edwards
transcatheter heart valve

Skal brukes med / For bruk med kateterbasert
hjerteklaff fra Edwards, sterrelse 29 mm

Kaytetaan 29 mm:n kokoisten katetrilla
asennettavien Edwards -sydanlappien kanssa

23 mmm

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

Skal brukes med Edwards
transkateter-hjerteklaff med
storrelse 23 mm eller storrelse 26 mm

Tarkoitettu kéytettavaksi luumenin
lapi vietdvan 23 tai 26 mm
Edwards -sydanlappéakatetrin kanssa

Non-sterile Usterilt Epésteriili
Contains phthalates Inneholder ftalater Siséltdd ftalaatteja
MR Conditional MR-sikkert :‘:;Agﬁm‘;;‘:ﬂ‘e";:
Contents Innhold Sisalto
Nonpyrogenic Ikke-pyrogent Pyrogeeniton

Drip Proof Equipment

Dryppsikkert utstyr

Tippuvesisuojattu laite

Contents sterile and fluid
path nonpyrogenic if package
is unopened and undamaged.

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

Innhnld Lok

ersterilt og
ikke-pyrogen hvis pakningen er udpnet
og uskadd. Skal ikke brukes hvis
pakningen er &pnet eller skadet.
Ma ikke steriliseres pa nytt.

Sisaltd on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton
ja vahingoittumaton. Ei saa kdyttad, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Al steriloi uudelleen.

INEIRER: 2=l

7

Contents sterile and nonpyrogenic if
package is unopened and und. d

fet er sterilt og ikke-pyrogent
hvis pakni er udpnet og uten skader.

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

Skal ikke brakes hvis pakningen er dpnet
eller skadet. Ma ikke steriliseres pa nytt.

Siséltd on steriili ja pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja ehjd. i saa
kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Al steriloi uudelleen.

Rx only

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

Forsiktig: I henhold til faderal (USA) lov
kan denne enheten kun selges av
eller etter forordning fra lege.

Varotoimi: Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan taman laitteen saa myyda
vain laakari tai ladkdrin madrayksesta.

eSheath

For use with eSheath, Edwards
Expandable Introducer Sheath

For bruk med eSheath, Edwards
utvidbare innfgrerhylse

Kéytetaén Edwardsin laajennettavan
eSheath-sisaanvientiholkin kanssa

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Merk: Det er ikke sikkert at alle symbolene forekommer pa produktmerkingen.
- Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttdméttd ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa.

INTL_ENF_140x182.1




Edwards Lifesciences Services GmbH 04/19
Edisonstr. 6 148075003 A
85716 Unterschleissheim c € < © Copyright 2019, Edwards Lifesciences LLC
Germany 3 Allrights reserved.
Manufacturer asall Telephone  949.250.2500

Edwards Lifesciences LLC 800.4243278 Fi&
One Edwards Way FAX 949.250.2525

Irvine, CA 92614 USA

Made in USA





