Edwards Transfemoral Balloon Catheter
Edwards transfemoral ballongkateter
Edwards transfemoralt ballonkateter
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Device compatibility specifications are as follows:
Table 2: Device Compatibility

Instructions for Use

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.
The proximal end of the device has a“Y-connector” with a balloon inflation port
labeled as“BALLOON" and a guidewire lumen port labeled as“WIRE”.

The inflation parameters are as follows:

Table 1: Inflation Parameters

Nominal
Balloon Inflation Inflation
Model Diameter Volume Pressure
9350BC20 20 mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350BC23 23 mm 21 mL 4 atm (405 kPa)
9350B(25 25mm 26 mL 4 atm (405 kPa)

Edwards Transfemoral Balloon Catheter

THV204

Black dots indicate position of radiopaque marker bands.
1 - Balloon Inflation Port
2 — Guidewire Lumen Port

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

Max. Guidewire Min. Sheath

Model Diameter Compatibility
9350BC20 0.035" (0.89 mm) 14F (4.7 mm)
9350BC23 0.035" (0.89 mm) 14F (4.7 mm)
9350BC25 0.035" (0.89 mm) 16F (5.3 mm)

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

2.0 Indications

The balloon catheter is indicated for dilation of stenotic native aortic valve
leaflets.

3.0 Contraindications

The device is contraindicated for patients with:

- evidence of intracardiac mass, thrombus, vegetation, active infection or
endocarditis;

- inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.

4.0 Warnings

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

« Observation of the pacing lead throughout the procedure is essential to
avoid the potential risk of pacing lead perforation.

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

« The balloon inflation diameter must not be significantly greater than the
annulus diameter being pre-dilated.

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

« While exposed within the body, device advancement and retrieval should
not be done without the aid of fluoroscopy. Do not advance or retract the
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.

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 (lose 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 transfemoral ballongkateter bestdr av ett skaft och en ballong med
tvd rontgentdta markeringshand som anger ballongens operativa langd.
Enhetens proximala dnde har en “Y-koppling” med en ballongfyllningsport
som dr markt “BALLOON" och en ledarlumenport som ar markt “WIRE".

Fyllningsparametrarna dr som foljer:

Tabell 1: Fyllningsparametrar

Nominell
Ballongens
Modell diameter | Fyllningsvolym | Fyllningstryck
9350BC20 20 mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350B(23 23 mm 21 mlL 4 atm (405 kPa)
9350B(25 25mm 26 mL 4 atm (405 kPa)

Edwards transfemoral ballongkateter
THV204
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De svarta prickarna visar var de rontgentata markeringsbanden sitter.
1 - BallongfylIningsport
2 — Ledarlumenport

Enhetens kompatibilitetsspecifikationer ar som foljer:

Tabell 2: Enhetens kompatibilitet

Max. Min.
Modell ledardiameter hylskompatibilitet
9350BC20 0,89 mm (0,035 tum) 4,7mm (14 Ch)
9350B(23 0,89 mm (0,035 tum) 4,7mm (14 Ch)
9350B(25 0,89 mm (0,035 tum) 5,3 mm (16 Ch)

O0BS! For att sakerstalla korrekt volymstorlek bor ballongkatetern
anvindas med fyllningsanordningen som tillhandahalls av
Edwards Lifesciences.

2.0 Indikationer

Ballongkatetern dr indicerad for dilatation av den naturliga aortaklaffens
stenotiska kuspar.

3.0 Kontraindikationer
Enheten ar kontraindicerad for patienter med:

- tecken pa intrakardiell massa, blodpropp, vegetation, aktiv infektion eller
endokardit,

- ofdormdga att tolerera antikoagulations-/antitrombocytbehandling.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen ar varumarken

som tillhdr Edwards Lifesciences Corporation. Alla dvriga varumarken tillhor
sina respektive dgare.

4.0 Varningar

« Enheten dr endast utformad, avsedd och levererad for engangsbruk.
Enheten far inte omsteriliseras eller dteranvandas. Det finns inga data till
stod for att enheten forblir steril, icke-pyrogen eller fungerande efter
ombearbetning.

« Observation av stimuleringselektroden under hela ingreppet dr nédvéndig
for att undvika potentiell risk for perforation av stimuleringselektroden.

« Anvénd endast ett lampligt ballongfyllningsmedel. Anvénd inte luft eller
ett gasformigt medel for att fylla ballongen.

- Ballongens fyliningsdiameter far inte vara avsevart stérre an den pa
forhand dilaterade annulusdiametern.

« Enheten dr inte avsedd for post-dilatation av kateterinforda hjartklaffar.

« Enheten far inte forflyttas eller tas ut utan anvandning av fluoroskopi nér
den dr exponerad i kroppen. Enheten far inte forflyttas eller tas ut om inte
ballongen ér helt tomd under vakuum.

« Misskot inte ballongkatetern och anvand den inte om forpackningar eller
komponenter inte dr sterila, har dppnats eller dr skadade (t.ex. har knutar
eller ténjskador) eller vars utgangsdatum har passerat.

5.0 Forsiktighetsatgarder

Sakerheten och effektiviteten hos ballongkatetern har inte faststallts vid
anvandning pa patienter vars aortaklaff & medfott unicuspidal eller
bicuspidal.

6.0 Potentiella komplikationer

Komplikationer som dr forknippade med standardmassig kateterisering,
aortavalvuloplastik via ballong och anvandning av angiografi inbegriper bland
annat allergisk reaktion pd anestesi eller kontrastmedel, skador som
inbegriper karlperforation eller -dissektion, trombos, embolibildning,
njursvikt/njurinsufficiens och plackrubbning som kan resultera i myokardiell
infarkt, stroke och/eller dodsfall. Ytterligare komplikationer kan inbegripa
arytmiutveckling, kardiell perforation, ledningssystemrubbning, hematom,
skador pd infundibulum, annuldr slitning eller ruptur och/eller valvuldr
slitning eller trauma.

7.0 Bruksanvisning

Dilatera klaffens naturliga kuspar med hjalp av standardteknik och hastig
kardiell stimulering.

Steg | Procedur

1 Forbered det vaskuldra atkomststallet for kateterinforande och
positionera ledaren med hjalp av standardteknik.

2 Spola, med ballongskyddet pa plats, ledarlumen pa Edwards
transfemoral ballongkateter med hepariniserad koksaltlosning.
Fast en 3-vagskran med hogtryckskapacitet vid
ballongfyliningsporten.

3 Forbered en spruta med utspatt kontrastmedel (15:85 medel till
koksaltlosning) och fast vid kranen.

4 Fyll fyllningsanordningen med resten av det utspadda
kontrastmedlet i proportion till den indicerade volymen, fast i
last position pa kranen och stang kranen till
fyllningsanordningen.

5 Dra ldngsamt vakuum upprepade ganger med sprutan for att
avldgsna luft tills trycket i systemet ar noll.




Steg

Procedur

Sténg kranen till ballongkatetern. Avldgsna gradvis
kontrastmedel in i sprutan tills rétt volym har uppnatts (i
enlighet med tabell 1: Fyllningsparametrar). Las
fyllningsanordningen, stang kranen till sprutan och avlagsna
sprutan frdn systemet.

Avlagsna ballongskyddet och hydratisera ballongkateterns
ldngd.

For fram ballongkatetern dver ledaren, genom inférarhylsan,
tvdrsover aortaklaffen och positionera ballongmarkdrerna pa
avsett stdlle.

Sakerstall att hemodynamisk stabilitet réder och pabdrja hastig
stimulering. Nar blodtrycket har sjunkit till 50 mmHg eller lagre
kan ballongfyliningen pabdrjas.

10

Fyll ballongen fullstdndigt och hastigt med
fyliningsanordningen. | handelse av ballonginstabilitet ska
ballongfyliningen upprepas under snabb ventrikular
stimulering. Nar ballongen dr helt tomd ska stimuleringen
stangas av.

8.0 Leverans

Levereras laminerad och steriliserad med etylenoxid.

9.0 Forvaring

Forvaras pa en sval och torr plats.

10.0 Kassering av enheten

Anvédnda enheter ska hanteras och kasseras pa samma sétt som sjukhusavfall
och smittfarligt avfall. Det finns inga sarskilda 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
rentgenfaste markerbénd, der indikerer ballonens funktionelle lengde.
Anordningens proksimale ende har en “Y-konnektor” med en
balloninflationsport market med “BALLOON” og en guidewirelumenport
market med “WIRE".

Inflationsparametrene er som fglger:

Tabel 1: Inflationsparametre

Nominel
Model | Ballondiameter | Inflationsvolumen | Inflationstryk
9350BC20 20mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350BC23 23 mm 21mL 4 atm (405 kPa)
9350BC25 25mm 26 mL 4 atm (405 kPa)

Edwards transfemoralt ballonkateter

THV204

Sorte prikker indikerer de rentgenfaste markgrbands position.
1- Balloninflationsport
2 - Guidewirelumenport

Anordningens kompatibilitetsspecifikationer er som falger:

Tabel 2: Anordningens kompatibilitet

Maks. Min.

Model guidewirediameter | Hylsterkompatibilitet
9350820 0,89 mm (0,035") 14F (4,7 mm)
9350B(23 0,89 mm (0,035") 14F (4,7 mm)
9350BC25 0,89 mm (0,035") 16F (5,3 mm)

BEMZARK: For korrekt bestemmelse af volumenstorrelse skal
ballonkateteret anvendes sammen med inflationsanordningen
leveret af Edwards Lifesciences.

2.0 Indikationer

Ballonkateteret er indiceret til dilatation af stenose i native aortaklapflige.
3.0 Kontraindikationer
Anordningen er kontraindiceret hos patienter med:

- tegn pad intrakardial tumor, trombe, vegetation, aktiv infektion eller
endokardit.

- manglende tolerance over for antikoagulans-/antiblodpladebehandling.

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

4.0 Advarsler

« Anordningen er udelukkende designet, beregnet og distribueret til
engangsbrug. Anordningen ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Der er
ingen data, der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter rengering til genbrug.

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

« Benyt udelukkende et passende balloninflationsmedie. Benyt ikke et luft-
eller gasmedie til at inflatere ballonen.

- Balloninflationsdiameteren ma ikke vzere vaesentligt sterre end
annulusdiameteren under pradilatation.

« Anordningen er ikke beregnet til post-dilatation 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 fuldsteendigt deflateret under
vakuum.

« Mishandl ikke ballonkateteret, og brug det ikke, hvis emballagen eller
nogen af komponenterne ikke er sterile, har vaeret abnede eller er
beskadigede (dvs. kinkede eller udstrakte), eller hvis udlgbsdatoen er
overskredet.

5.0 Sikkerhedsforanstaltninger

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

6.0 Potentielle utilsigtede haendelser

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

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

Trin Procedure

1 Forbered det vaskulare indgangssted til kateteranlaggelse, og
placer guidewiren ved hjeelp af standardteknikker.

2 Med ballonhaetten pa plads skylles guidewirelumen pa Edwards
transfemoralt ballonkateter med hepariniseret saltvand.
Fastger en trevejsstophane med hgjt tryk til ballonens
inflationsport.

3 Forbered en kanyle med fortyndet kontrastoplgsning (15:85
medie til saltvandsoplasning), og fastger den til stophanen.

4 Fyld inflationsanordningen med overskydende fortyndet
kontrastmedie relativt til den indicerede volumen, fastger den i
den Iaste position til stophanen, luk stophanen til
inflationsanordningen.

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




Trin

Procedure

Luk stophanen til ballonkateteret. For gradvist kontrastmedie
ind i kanylen for at opna den passende volumen (som
specificeret i Tabel 1: Inflationsparametre). Las
inflationsanordningen, luk stophanen til kanylen, og fiern
kanylen fra systemet.

Fjern ballonhatten, og hydrer hele ballonkateterets l&ngde.

Fremfgr ballonkateteret over guidewiren, gennem
indfgringshylsteret, over aortaklappen, og placer
ballonmarkererne pa det planlagte sted.

Veer sikker pd, at der er skabt hamodynamisk 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 ustabil ballon skal ballonen
inflateres igen, mens der sgrges for hurtig ventrikelpacing. Nar
ballonen er fuldsteendigt deflateret, bar pacingen slukkes.

8.0 Leveringsforhold

Leveres i en pose og steriliseret med ethylenoxid.

9.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.

10.0 Bortskaffelse

Brugte anordninger kan handteres og bortskaffes pd samme mdde som
hospitalsaffald og biologisk farlige materialer. Der er ingen srlige risici
forbundet med bortskaffelse af disse anordninger.
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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 anvdndning 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
23mm £ kateterburen hjartklaff, storlek eller stgrrelse 26 mm

Edwards transcatheter heart valve

23 mm eller 26 mm

Edwards -transkateterhjerteklap

Nonpyrogenic

Icke-pyrogen

Ikke-pyrogen

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

=
><
—

Drip proof equipment

Droppskyddad utrustning

Drypsikkert udstyr

el

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
o0ppnad och oskadad. Anvand ej om
forpackningen ar 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 dbnet
eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

G|

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

Innehallet ar 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

1> ]

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 mérkning av denna produkt.
Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.
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