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Instructions For Use
1.0 Device Description
The Edwards eSheath introducer set contains:

a) an expandable sheath (eSheath) (Fig 1) that provides access into the target
vessel while maintaining hemostasis and temporarily enlarges its
diameter to allow for passage of a device.
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Figure 1
eSheath I.D. eSheath 0.D.
Model (unexpanded) (unexpanded)
9610ES14 14F (4.6 mm) 6.0 mm
9610ES16 16F (5.3 mm) 6.7 mm
THV252
Figure 2

b) two dilators (Fig 2) with hydrophilic coating that can either be used to
dilate the vessel to accommodate the sheath and/or facilitate entry and
trackability of the sheath into the vessel.

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

2.0 Intended Use

The Edwards eSheath introducer set is intended for introduction of
interventional devices into the vascular system. The product is intended for
use by physicians trained and experienced in interventional techniques.
Standard techniques for placement of vascular access sheaths should be
employed.

3.0 Contraindications

This product is contraindicated for patients with tortuous or calcified vessels
that would prevent safe entry of the dilators and sheath.

4.0 Warnings

The devices are designed, intended, and distributed for single use only. Do
not resterilize or reuse the devices. There are no data to support the
sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the devices after reprocessing.

The Edwards eSheath introducer set must be used with a compatible 0.035"
(0.89 mm) guidewire to prevent vessel injury.

Do not mishandle the device or use it if the packaging or any components are
not sterile, have been opened or are damaged (i.e., kinked or stretched, etc.),
or the expiration date has elapsed.

5.0 Precautions

« The sheath temporarily enlarges to allow the passage of devices; ensure
that the vasculature can accommodate the maximum diameter of the
expanded sheath.

« When inserting, manipulating or withdrawing a device through the sheath,
always maintain orientation of the sheath position.

« When puncturing, suturing or incising the tissue near the sheath, use
caution to avoid damage to the sheath.

6.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard catheterization and use of
angiography include, but are not limited to, allergic reaction to anesthesia or
to contrast media; injury including perforation or dissection of vessels; injury
at the site of access that might require vessel repair; thrombosis and/or
plaque dislodgment which may result in emboli formation; distal vessel
obstruction; stroke; ischemia and/or death.

7.0 Directions for Use
1. Visually inspect device components for damage.
2. Flush the dilators using heparinized saline through the guidewire lumen.

3. Flush the sheath using heparinized saline through the flush port; close the
flush port.

4. Hydrate the length of the introducer/dilators and sheath with heparinized

saline to activate the hydrophilic coating.



5. Insert one dilator completely into the sheath.

6. Using standard catheterization techniques, gain access to the vessel and
dilate as necessary with the other dilator to accommodate the sheath.

7. Orient the sheath appropriately and maintain orientation throughout the
procedure. Insert the sheath assembly using standard technique and
advance into the vessel while following its progression under fluoroscopy.

NOTE: The proximal tapered end of the sheath working length is
larger in diameter.

8. If possible, suture the sheath into place using the suture rings and remove
the dilator from the sheath.

9. Insert the device into the sheath.

NOTE: The sheath should be intermittently flushed with heparinized
saline throughout the procedure, per standard interventional
technique.

10.After the completion of the procedure and removal of the device, remove
the suture, and then remove the sheath entirely without torquing and do

not reinsert.

8.0 How Supplied

The Edwards eSheath introducer set is supplied in a pouch and sterilized with
ethylene oxide.

9.0 Storage

The Edwards eSheath introducer set should be stored in a cool, dry place.

10.0 Device Disposal

Used sheath sets 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.

These products are manufactured and sold under one or more of the
following US patents: US Patent No. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; and corresponding foreign patents.

Bruksanvisning
1.0 Beskrivning av produkten
Edwards eSheath -inforingsset innehaller:

a) en expanderbar hylsa (eSheath) (figur 1) som ger access till malkarlet,
samtidigt som hemostas uppratthalls, och tillfélligt forstorar dess diameter
for att ett instrument ska kunna passera.
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Figur1
eSheath eSheath
innerdiameter ytterdiameter
Modell (ej expanderad) (ej expanderad)
9610ES14 14 Ch (4,6 mm) 6,0 mm
9610ES16 16 Ch (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Figur2

b) tvd dilatatorer (figur 2) med hydrofil beldggning som antingen kan
anvandas for att dilatera kdrlet for att gora plats for hylsan och/eller
underldtta inforande och sparbarhet av hylsan i karlet.

2.0 Avsedd anvandning

Edwards eSheath -inforingsset dr avsett att anvandas for inforande av
interventionella instrument i karlsystemet. Produkten dr avsedd att anvéndas
av utbildade lakare med erfarenhet av interventionella tekniker.
Standardtekniker for placering av hylsor for vaskuldr access bor anvandas.

3.0 Kontraindikationer

Denna produkt dr kontraindicerad for patienter med slingriga eller forkalkade
karl som forhindrar saker inforing av dilatatorer och hylsa.

4.0 Varningar

Produkterna dr endast utformade, avsedda och distribuerade for
engangsbruk. Produkterna far inte omsteriliseras eller ateranvéandas.
Det finns inga data som stoder produkternas sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

Edwards eSheath -inforingsset maste anvandas med en kompatibel 0,89 mm
(0,035 tum) ledare for att forhindra skada pa karlet.

Hantera inte ballongkatetern felaktigt och anvand den inte om forpackningar
eller komponenter inte dr sterila, har 6ppnats eller ar skadade (t.ex. har
knutar eller tanjskador) eller vars utgangsdatum har passerat.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,

Edwards eSheath och eSheath ar varumérken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive
dgare.




5.0 Forsiktighetsatgarder

« Hylsan forstoras tillfalligt for att ett instrument ska kunna passera.
Sakerstall att karlsystemet rymmer den expanderade hylsans maximala
diameter.

« Narinstrument fors in i, manipuleras eller dras tillbaka genom hylsan ska
hylsans position alltid bibehallas.

« Varforsiktig nar vavnad ndra hylsan punkteras, sutureras eller skars upp for
att undvika skada pa hylsan.

6.0 Mojliga komplikationer

Komplikationer associerade med standardkateterisering och anvandning av
angiografi innefattar, men dr inte begransade till, allergiska reaktioner mot
anestesi eller kontrastmedel, skada som innefattar perforering eller
dissekering av karl, skada vid access-stallet som kan kréva reparation av karl,
trombos och/eller rubbning av plack som kan orsaka embolibildning, distal
blockering av karl, stroke, ischemi och/eller dod.

7.0 Bruksanvisning
1. Kontrollera att produktkomponenterna inte har nagra synliga skador.

2. Spola dilatatorerna med hepariniserad koksaltlosning genom ledarens
lumen.

3. Spola hylsan med hepariniserad koksaltldsning genom spolningsporten
och stang sedan spolningsporten.

4. Aktivera den hydrofila beldggningen genom att hydratisera infraren/
dilatatorerna och hylsan med hepariniserad koksaltlosning.

5. Forin en dilatator fullstandigt i hylsan.

6. Anvand standardteknik for kateterisering for att fa kdrlaccess och dilatera
efter behov med den andra dilatatorn for att gora plats for hylsan.

7. Riktain hylsan till ratt Iage och bibehall inriktningen under hela ingreppet.
For in hylsenheten med hjalp av standardteknik och for fram den vidare in i
kdrlet medan forloppet foljs med hjalp av fluoroskopi.

0BS! Den proximala, avsmalnande @nden av hylsans brukslangd har
en storre diameter.

8. Suturera om mojligt fast hylsan med hjalp av suturringarna och avlagsna
dilatatorn fran hylsan.

9. Forininstrumentet i hylsan.

0BS! Hylsan bor under hela ingreppet regelbundet spolas med
hepariniserad koksaltlosning enligt interventionell standardteknik.

10.Nér ingreppet dr slutfort och instrumentet har avldgsnats ska suturen tas
bort. Avldgsna darefter hylsan fullstdndigt utan att vrida den. For inte in
hylsan igen.

8.0 Leveransform

Edwards eSheath -inforingsset levereras i en pase och ar steriliserat med
etylenoxid.

9.0 Forvaring
Edwards eSheath -inforingsset ska forvaras svalt och torrt.

10.0 Kassering av produkten

Anvénda hylssatser kan hanteras och kasseras pa samma satt som
sjukhusavfall och smittfarligt avfall. Det finns inga sérskilda risker forknippade
med kassering av dessa produkter.

Dessa produkter tillverkas och saljs under ett eller flera av fljande
amerikanska patent: Amerikanskt patentnummer 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841; och motsvarande utlandska patent.

Brugsanvisning
1.0 Beskrivelse af anordningen
Edwards eSheath indfaringssttet indeholder:

a) et ekspanderbart hylster (eSheath) (Figur 1), der giver adgang il malkarret
samtidig med opretholdelse af haamostase og midlertidig ggning af
diameteren, hvilket muligger instrumentpassage.
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Figur1
eSheathi.d. eSheath u.d.
Model (ikke udvidet) (ikke udvidet)
9610ES14 14 F (4,6 mm) 6,0 mm
9610ES16 16 F (5,3 mm) 6,7 mm
THV252
Figur 2

b) to dilatorer (Figur 2) med hydrofil belaegning, der enten kan anvendes til at
dilatere karret, sa det kan rumme hylsteret og/eller muligggre indfgring og
sporing af hylsteret i karret.

2.0 Tiltaenkt anvendelse

Edwards eSheath indfaringssat er beregnet til indfering af interventionelle
anordninger i det vaskulare system. Dette produkt er beregnet til brug af
l2ger med den forngdne uddannelse og erfaring i interventionelle teknikker.
Der ber anvendes standardteknikker til anbringelse af vaskuleere
adgangshylstre.

3.0 Kontraindikationer

Dette produkt er kontraindiceret for patienter med snoede eller forkalkede
kar, som ville kunne hindre sikker indfering af dilatatorerne og hylsteret.

4.0 Advarsler

Anordningerne er udelukkende designet, beregnet og distribueret til
engangshrug. Disse anordninger ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Der er ingen data, der underbygger, at anordningerne er
sterile, ikke-pyrogene og funktionsdygtige efter genbearbejdning.

Edwards eSheath indferingssattet skal bruges med en kompatibel guidewire
pa 0,89 mm (0,035") for at forebygge beskadigelse af karret.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Edwards eSheath og
eSheath er varemzrker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemarker tilhgrer deres respektive ejere.




Undga at fejlhandtere anordningen, og brug den ikke, hvis emballagen eller
nogen af komponenterne ikke er sterile, har vaeret dbnede eller er beskadigede
(dvs. knaekkede eller udstrakte osv.), eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

5.0 Forholdsregler

« Hylsteret udvides midlertidigt for at muligggre instrumentpassage. Serg for,
at vaskulaturen har plads til det ekspanderbare hylsters maksimale
diameter.

« Ved indfering, manipulering eller tilbagetraekning af en anordning gennem
hylsteret skal hylsterpositionens orientering altid opretholdes.

« Under punktering, suturering eller indskzring af vaevet i neerheden af
hylsteret skal man passe pa ikke at beskadige hylsteret.

6.0 Potentielle bivirkninger

Komplikationer i forbindelse med standardkateteranlaggelse og brug af
angiografi omfatter, men er ikke begraenset til, allergiske reaktioner overfor
anastesi eller kontrastmedier, skader omfattende perforering eller dissekering
af kar, skade ved indgangsstedet, der kan kraeve reparation af kar, trombose
og/eller plaklgsrivelse, der kan resultere i embolusdannelse, distal
karobstruktion, slagtilfalde, iskeemi og/eller dgdsfald.

7.0 Brugsanvisning

1. Inspicer anordningens komponenter visuelt for skader.

2. Gennemskyl dilatatorerne med hepariniseret saltvandsoplasning gennem
guidewirelumenen.

3. Skyl hylsteret igennem med hepariniseret saltvandsoplasning via
skylleporten. Luk skylleporten.

4. Hydrer lengden af indfaringsanordningen/dilatatorerne og hylsteret med
hepariniseret saltvandsoplgsning for at aktivere den hydrofile belagning.

5. For den ene dilatator helt ind i hylsteret.

6. Opnad adgang til karret ved hjalp af standardkateteriseringsteknik, og
dilatér efter behov med den anden dilatator mhp. at skabe plads til
hylsteret.

7. Vend hylsteret hensigtsmaessigt, og oprethold retningen gennem hele
proceduren. Fer hylstersamlingen ind ved hjeelp af standardteknik, og fr
den frem i karret, mens dens fremgang falges under fluoroskopi.

BEMARK: Den proksimale tilspidsede ende pa hylsterets
arbejdslaengde har en storre diameter.

8. Hvis det er muligt, skal eSheath sutureres pa plads ved hjeelp af
suturringene, og dilatatoren skal tages ud af hylsteret.

9. Faranordningen ind i hylsteret.

BEMZARK: Hylsteret bor gennemskylles jeevnligt med hepariniseret
saltvandsoplgsning under hele proceduren i henhold til
interventionel standardteknik.

10.N&r proceduren er gennemfart, og anordningen er fiernet, fjernes suturen,
hvorefter hylsteret tages helt ud uden at vride det. Hylsteret md ikke
indfares igen.

8.0 Levering

Edwards eSheath indferingssttet leveres i en pose og steriliseret med
ethylenoxid.

9.0 Opbevaring
Edwards eSheath indfgringssattet bar opbevares pa et keligt og tert sted.

10.0 Bortskaffelse af anordningen

Brugte hylstersat kan bortskaffes pa samme méde som hospitalsaffald og
biologisk farlige materialer. Der er ingen sarlige risici forbundet med
bortskaffelse af disse anordninger.

Disse produkter fremstilles og salges under et eller flere af falgende
amerikanske patenter: Amerikansk patentnr. 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841; og tilsvarende udenlandske patenter.
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For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

For anvandning med Edwards
kateterburna hjartklaff, storlek 20 mm

Til brug med starrelse 20 mm
Edwards -transkateterhjerteklap

For use with size 23 mm Edwards

For anvandning med Edwards

Til brug med starrelse 23 mm

23 mm transcatheter heart valve kateterburna hjartklaff, storlek 23 mm Edwards -transkateterhjerteklap
m For use with size 26 mm Edwards For anvandning med Edwards Til brug med starrelse 26 mm
transcatheter heart valve kateterburna hjartklaff, storlek 26 mm Edwards -transkateterhjerteklap
29 mm For use with size 29 mm Edwards For anvandning med Edwards Til brug med starrelse 29 mm
transcatheter heart valve kateterburna hjartklaff, storlek 29 mm Edwards -transkateterhjerteklap
For use with size 23 mm or size 26 mm For anvandning med Edwards Til brug med starrelse 23 mm
XL 26mm) kateterburen hjartklaff, storlek eller stgrrelse 26 mm

Edwards transcatheter heart valve

23 mm eller 26 mm

Edwards -transkateterhjerteklap

Nonpyrogenic

Icke-pyrogen

Non-sterile Icke-steril Ikke-steril
(ontains phthalates Innehaller ftalater Indeholder ftalater
MR Conditional MR-villkorlig MR-betinget
@ Contents Innehdll Indhold
K

Ikke-pyrogen

=]
><
—

Drip proof equipment

Droppskyddad utrustning

Drypsikkert udstyr

Al

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 vétskebanan
icke-pyrogen om forpackningen dr
odppnad och oskadad. Anvand ej om
forpackningen dr dppnad eller
skadad. Far inte omsteriliseras.

Indholdet er sterilt, og vaeskebanen
er ikke-pyrogen, hvis emballagen er
udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er abnet
eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

7

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 ickepyrogent
om forpackningen ar
ooppnad och oskadad. Anvand ej om
forpackningen ar dppnad eller
skadad. 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.

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

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

eSheath

eSheath compatibility

Kompatibel med eSheath

eSheath kompatibilitet

Separate collection for batteries in
accordance with EC Directive 2006/66/EC

Separat sortering av batterier i
enlighet med EG-direktiv 2006/66/EG

Separat indsamling af batterier i
overensstemmelse med EF-direktiv
2006/66/EC

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