Edwards Transfemoral Balloon Catheter

Balonkovy katétr Edwards pro transfemoralni pristup

Edwards transzfemoralis ballonkatéter
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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.



Navod k pouziti
1.0 Popis prostiedku

Baldnkovy katétr Edwards pro transfemordlni pfistup se sklada z diku a
baldnku se dvéma rentgenkontrastnimi znackami, které indikuji pracovni
délku balénku. Proximalni konec prostfedku mé konektor ve tvaru,Y* s plnicim
portem balénku oznacenym ,BALLOON” a portem lumina vodiciho dratu
oznacenym ,WIRE".

Parametry plnéni jsou ndsledujici:
Tabulka 1: Parametry plnéni

Nominalni
Priimér Objem Plnici
Model balénku pInéni tlak
9350BC20 20 mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350B(23 23 mm 21 mL 4 atm (405 kPa)
9350B(25 25mm 26 mL 4 atm (405 kPa)

Baldnkovy katétr Edwards pro transfemoralni pfistup
THV204

Cerné tecky ukazuji umisténi rentgenkontrastnich znacek.
1 - Plnici port balénku
2 —Port lumina vodiciho drétu

Specifikace kompatibility prostfedku jsou ndsledujci:
Tabulka 2: Kompatibilita prostredku

Max. priimér Min. kompatibilni
Model vodiciho dratu pouzdro
9350BC20 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)

POZNAMKA: Pro stanoveni spravné objemové velikosti je tieba
baldnkovy katétr pouzivat s plnicim zafizenim od spolecnosti
Edwards Lifesciences.

2.0 Indikace

Balonkovy katétr je indikovan pro dilataci cipd stenotické nativni aortdlni
chlopné.

3.0 Kontraindikace
Prostredek je kontraindikovan u pacienti se:

« zndmkami nitrosrdecniho Gtvaru, trombu, vegetace, aktivni infekce nebo
endokarditidy,

« neschopnosti snaset antikoagulacni/protidestickovou lécbu.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované E logo jsou ochranné znamky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.Vechny ostatni ochranné
zndmky jsou vlastnictvim piislusnych viastnikd.

4.0 Varovani

« Tento prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan pouze k jednorazovému
pouZiti. Tento prostiedek neresterilizujte ani nepouZzivejte opakované.
Neexistuji Zddné ddaje zarucujici, Ze tento prostfedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni.

« Je nezbytné sledovani stimulacni elektrody béhem celého zakroku, aby se
predeslo moznému riziku perforace stimulacni elektrodou.

« KplInénibaldnku pouzivejte pouze vhodné médium. K pInéni balénku
nepouZzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

« Prlimér naplnéného balonku nesmi byt podstatné vétsi nez priimér anulu,
ktery je predilatovan.

« Prosttedek neni urcen pro postdilataci rozvinutych transkatetrizacnich
srdecnich chlopni.

« Kdyz je prosttedek uvniti téla, nesmi se posouvani prostfedku vpfed a jeho
vytahovéni provadét bez skiaskopické kontroly. Prostfedek neposunujte
vpifed ani nezatahujte zpét, dokud neni balének zcela vypustén pomoci
podtlaku.

« Shbalénkovym katétrem se nesmi nespravné zachazet, ani se nesmi
pouZzivat, jestlize obal nebo kterékoli komponenty nejsou sterilni, byly
otevieny nebo jsou poskozeny (tj. zalomené nebo nataZené), nebo jestlize
uplynula exspiracni doba.

5.0 Preventivni bezpecnostni opatieni

Bezpecnost a Ucinnost baldnkového katétru nebyla stanovena u pacientd, ktefi
maji vrozenou jednocipou nebo vrozenou dvojcipou aortalni chlopen.

6.0 Potencialni nezadouci udalosti

Komplikace spojené se standardni katetrizaci, baldnkovou aortalni
valvuloplastikou a pouzitim angiografie zahrnuji mimo jiné alergickou reakci
na anestetika nebo na kontrastni média, poranéni véetné perforace nebo
disekce cév, trombadzu, tvorbu emboli, selhani ledvin; ledvinovou
nedostatecnost a vypuzeni plaku, coZ mlize mit za nasledek infarkt myokardu,
mrtvici a/nebo smrt. Dal3i komplikace mohou zahrnovat vznik arytmie,
srdecni perforaci, poranéni konduk¢niho systému, hematom, poranéni
infundibula, protrZeni nebo rupturu anulu a/nebo protrZeni nebo poranéni
chlopné.

7.0 Navod k pouziti

Dilatujte cipy nativni chlopné s pouZzitim standardni techniky a rychlé srde¢ni
stimulace.

Krok

1 Pripravte misto cévniho pfistupu pro zavedeni katétru a
umistéte vodici drdt s pouzitim standardnich technik.

Postup

2 S krytem balénku na svém misté proplachnéte lumen pro vodici
drat transfemordlniho balénkového katétru Edwards
heparinizovanym fyziologickym roztokem. K pInicimu portu
baldnku pripevnéte vysokotlaky trojcestny uzaviraci kohout.

3 Pripravte injekeni stiikacku se ziedénym kontrastnim roztokem
(pomér fedéni média k fyziologickému roztoku je
15:85) a pfipojte ji k uzaviracimu kohoutu.

4 Napliite pInici zafizeni nadmérnym mnoZstvim zfedéného
kontrastniho média v poméru k udanému objemu, v zajisténé
poloze pfipevnéte k uzaviracimu kohoutu a zavfete uzaviraci
kohout k pInicimu zafizeni.

5 Opakované pomoci stiikacky pomalu vytvarejte podtlak, aby se
odstranil vzduch a v systému zlistal nulovy tlak.




Krok

Postup

Zavfete uzaviraci kohout k baldnkovému katétru. Postupné
odebirejte kontrastni médium do st¥ikacky, aby se dosahlo
pfiméfeného objemu (jak je uvedeno v tabulce 1: Parametry
pInéni). Zajistéte plnici zafizeni, zavfete uzaviraci kohout ke
stiikacce a odstrante stikacku ze systému.

Sejméte kryt balonku a baldnkovy katétr po celé délce
navlhcete.

Posunujte baldnkovy katétr ptes vodici drat, skrze pouzdro
zavadéce, pfes aortdini chloper a umistéte znacky balénku na
ur¢eném misté.

Ujistéte se, Ze je zajisténa hemodynamické stabilita, a zahajte
rychlou stimulaci. Jakmile krevni tlak klesne na hodnotu
50 mmHg nebo nizsi, plnéni baldnku mize zait.
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Pomodi piniciho zafizeni balének rychle napliite na pIny objem.
V pfipadé, Ze je balének nestabilni, opakujte pInéni balénku,
zatimco zajistujete rychlou ventrikularni stimulaci. Kdyz je
baldnek zcela vypustény, méli byste vypnout stimulaci.

8.0 Zpiisob dodani

Prostredek se doddva uzavieny v sacku a sterilizovany etylenoxidem.

9.0 Uskladnéni

Skladuijte na chladném a suchém misté.

10.0 Likvidace prostredku

S pouZitymi prostiedky se miize zachdzet a mohou se likvidovat stejnym
zplsobem jako nemocni¢ni odpad a biologicky nebezpe¢né materidly.
S likvidaci téchto prostredki nejsou spojena Zadnd zvlastni rizika.




Hasznalati utasitas
1.0 Azeszkoz leirasa

Az Edwards transzfemoralis ballonkatéter eqy szarbdl és egy két sugarfogd
jelz6savval ellatott ballonbdl all; a savok a ballon hasznos hosszat mutatjak.
Az eszkoz proximalis végén egy,Y csatlakozd” talalhatd, amelyen a, BALLOON”
jelzés a ballon feltoltésére szolgald nyildst, a, WIRE” jelzés pedig a vezetddrot
szamdra kialakitott lumen nyildsét jeldli.

A feltdltési paraméterek a kovetkezdk:
1. tablazat. Feltoltési paraméterek

Névleges
Feltoltési
Tipus Ballonatmérd | Feltoltési térfogat nyomas
9350BC20 20mm 16 mL 4 atm (405 kPa)
9350B(23 23 mm 2TmlL 4 atm (405 kPa)
9350BC25 25mm 26 mL 4 atm (405 kPa)
Edwards transzfemoralis ballonkatéter
THV204

A fekete pontok a sugdrfogé jelz6savok helyét mutatjak.
1 - Ballonfeltdltd nyilas
2 — A vezetddrotlumen nyildsa

Az eszkoz kompatibilitasi feltételei a kovetkezdk:

2. tablazat. Az eszkoz kompatibilitasa

Avezetédrot max. | Min. bevezetéhiively-
Tipus atmérdje kompatibilitas
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)

MEGJEGYZES: A megfeleld térfogat érdekében a ballonkatétert az

Edwards Lifesciences altal biztositott feltoltdeszkozzel kell hasznalni.

2.0 Javallatok

A ballonkatéter a sztenotikus nativ aortabillenty tagitdsara szolgal.
3.0 Ellenjavallatok
Az eszkoz haszndlata az aldbbi betegeknél ellenjavallt:

« akiknél intrakardidlis térfoglald folyamat, trombus, vegetdcid, vagy aktiv
infekcié, endokarditisz igazolhatd;

- akik nem tolerdljak a véralvadasgatld/trombocitaaggregdcio-gatlé terdpidt.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences és a stilizalt E logd az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

4.0 Figyelmeztetések

- Eztaz eszkozt kizérdlag egyszeri haszndlatra tervezték, szanték, és ennek
megfeleléen forgalmazzak. Az eszkozt tilos Ujrasterilizalni vagy
tjrafelhaszndlni. Nincsenek olyan adatok, amelyek aldtamasztjak az eszkoz
feldjitas utani sterilitasat, nonpirogenitdsat és miikodoképességét.

« Azingerldvezeték okozta perforacié veszélyének elkeriilése érdekében a
vezetéket a heavatkozas teljes id6tartama alatt megfigyelés alatt kell
tartani.

- Kizarélag a megfeleld ballonfelt6ltd kozeget hasznalja. Ne hasznaljon
levegdt vagy gzt a ballon feltoltésére.

« Anballon feltdltési atmérdje nem haladhatja meg jelentds mértékben az
el6tagitott anulus dtmérdjét.

« Az eszkoz nem javallott a felhelyezett transzkatéteres szivbillentyiik
utdtdgitasara.
« A szervezeten beliili hasznalat soran az eszkoz el6retoldsat és visszahtizasat

nem szabad rontgenatvilagitas nélkiil végezni. Tilos az eszkoz el6retoldsa
vagy visszahizésa, kivéve ha a ballon vakuum alatt teljesen leeresztett.

« Ne alkalmazza helyteleniil, illetve ne haszndlja a ballonkatétert, ha a
csomagolds vagy barmely alkotorész nem steril, felnyitottak vagy sériilt
(vagyis megtort vagy megnyilt); és ne hasznélja a lejarati datum utan.

5.0 Ovintézkedések

A ballonkatéter biztonsdgossagat és hatékonysdgat nem tdmasztotték ald
velesziiletett egy- vagy kétvitorldju aortabillenty(ivel é16 betegeknél.

6.0 Lehetséges nemkivanatos események

A hagyomanyos katéterezés, ballonos aorta-valvuloplasztika és angiogréfia
szovédménye lehet tobbek kozott az érzéstelenitével vagy kontrasztanyaggal
szembeni allergids reakcid, sériilések, beleértve az erek perforaciojat vagy
disszekciojat, trombdzis, embdlusképzddés, veseelégtelenség, besz(ikiilt
vesefunkcid és plakkelmozdulds, ami szivinfarktushoz, széliitéshez és/vagy
haldlhoz vezethet. Tovabbi szovédménykeént jelentkezhet aritmia,
szivperfordcid, az ingeriiletvezetd rendszer sériilése, hematoma, az
infundibulum sériilése, anulusszakadds vagy -repedés és/vagy
billenty(iszakadés vagy -sériilés.

7.0 Hasznalati itmutato

A nativ billenty(vitorlak tagitasat gyors szivingerlés mellett, hagyoményos
eljarassal kell végezni.

Lépés | Eljaras

1 Készitse el az érbe torténd behatolds helyét a katéter
bevezetéséhez, és poziciondlja a vezetddrétot a standard
technikdnak megfelelgen.

2 A ballon boritasat a helyén tartva dblitse at az Edwards
transzfemordlis ballonkatéter vezetddrotlumenjét heparinizalt
sooldattal. Csatlakoztasson egy nagynyomdsu haromutas
zdrécsapot a ballonfeltdltd nyilashoz.

3 Készitsen eld egy higitott kontrasztanyagoldattal toltott
fecskendét (kontrasztanyag és séoldat 15:85 ardnyban), és
csatlakoztassa a zardcsaphoz.

4 Toltse meg a feltoltdeszkozt a megadott feltdltési térfogatnal
nagyobb mennyiséqi higitott kontrasztanyaggal,
csatlakoztassa zart helyzetben a zdrécsaphoz, majd zarja a
zérocsapot a feltoltdeszkoz felé.

5 Lassan, tobbszor megismételve hozzon létre vakuumot a
fecskenddvel a levegd eltdvolitdsa érdekében, ezdltal nulla
nyomast biztositva a rendszerben.




Lépés

Eljaras

Zérja a zardcsapot a ballonkatéter felé. Fokozatosan juttassa at
a kontrasztanyagot a fecskenddbe a megfeleld térfogat
eléréséig (a Feltoltési paraméterek cimd 1. tébldzatban
meghatdrozottak alapjan). Zarja le a feltdlteszkozt, zdrja a
zérécsapot a fecskendd felé, és tavolitsa el a fecskendét a
rendszerhdl.

Tévolitsa el a ballon boritdsat, és nedvesitse meg a
ballonkatétert annak teljes hosszaban.

Tolja eldre a ballonkatétert a vezetdrét mentén, keresztiil a
bevezetShiivelyen majd az aortabillenty(in, és poziciondlja a
ballonjelzéseket a tervezett helyre.

Miutan megqy6z6dott a hemodinamikai stabilitdsrdl, kezdje meg
a nagyfrekvenciajd ingerlést. Amint a vérnyomds 50 Hgmm-re
vagy az ald esett, megkezdheti a ballon feltoltését.
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A ballont teljesen és gyorsan toltse fel a feltolt6eszkoz
segitségével. A ballon instabilitdsa esetén ismételje meg a
ballon feltdltését, mikozben gyors kamrai ingerlést biztosit.
Amikor a ballont teljesen leeresztette, kapcsolja ki az ingerlést.

8.0 Kiszerelés

Tasakokban, etilén-oxiddal sterilizélva keriil forgalomba.

9.0 Tarolas

H{ivos, szdraz helyen tartando.

10.0 Az eszkoz artalmatlanitasa

A hasznélt eszkozoket ugyandgy lehet kezelni és drtalmatlanitani, mint az
egyéb korhazi és bioldgiailag veszélyes hulladékokat. Ezen eszkozok
artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockdzat nem all

fenn.
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English

Cesky

Magyar

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro poutZiti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti 20 mm

20 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentyvel vald haszndlatra

For use with size 23 mm Edwards

Pro poutZiti s transkatetrizacni srdecni

23 mm-es Edwards transzkatéteres

23 mm transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 23 mm szivbillentyvel vald haszndlatra
m For use with size 26 mm Edwards Pro pouZiti s transkatetrizacni srdecni 26 mm-es Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 26 mm szivbillenty(ivel vald hasznélatra
29 mm For use with size 29 mm Edwards Pro pouZiti s transkatetrizacni srdecni 29 mm-es Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 29 mm szivbillenty(ivel vald hasznélatra
For use with size 23 mm Pro pouZiti s transkatetrizacni srdecni 23 mm-es vagy 26 mm-es Edwards
2mm £ or size 26 mm Edwards chlopni Edwards o velikosti transzkatéteres szivbillenty(ivel valé
transcatheter heart valve 23 mm nebo 26 mm haszndlatra
Non-sterile Nesterilni Nem steril
(ontains phthalates Obsahuje ftalaty Ftaldtokat tartalmaz

Bezpecné pfi zachovani

MR Conditional specifickych podminek MR Feltételekkel MR-kompatibilis
(ontents Obsah Tartalom
Nonpyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

Drip proof equipment

Zafizeni s urovni ochrany
proti kapajici vodé

Cseppalld késziilék

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

Do not use if package is opened

or damaged. Do not resterilize.

Obsah je sterilni a draha tekutiny je
nepyrogenni, pokud nedoslo
k otevieni nebo poskozeni obalu.
NepouZzivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Zart és sértetlen csomagolds esetén
a csomag tartalma steril és a
folyadékit nem pirogén. Ne

haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizalja Gjra.

it

Contents sterile and nonpyrogenic if

package is unopened and undamaged.

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

Obsah je sterilni a nepyrogenni,

pokud nedoslo k otevieni nebo

poskozeni obalu. NepouZzivejte,
pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Zart és sértetlen csomagolds esetén
a csomag tartalma steril és nem
pirogén. Ne haszndlja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizalja djra.

Rx only

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

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

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

eSheath

eSheath compatibility

Kompatibilita produktu eSheath

eSheath-kompatibilitas

X

Separate collection for batteries in

accordance with EC Directive 2006/66/EC

Separovany shér baterii v souladu
s evropskou smérnici 2006/66/EC

A 2006/66/EC EU direktiva értelmében
az elektromos és elektronikai termékek
szelektiv gy(jtése

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.
+ Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum.
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