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Aortalni valvuloplasticky balonkovy katétr Ascendra
Ascendra ballonos aorta valvuloplasztikai katéter
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Instructions for Use —

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.
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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.

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

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

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

Volume w/ Applied Diameter
Balloon Pressure (mm)
Volume (ml) | Extension(ml) | ATM (kPa) 0+£10%

10.0 11.0 2.0(202.7) 18.3
10.5 1.5 2.5(253.3) 18.6
11.0 12.0 3.0(304.0) 18.8
1.5 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
14.3 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 is 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

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

- (atheter balloon inflation diameter must be carefully considered in selecting a
particular size for any patient. The inflated balloon diameter should not be
significantly greater than the annulus diameter being pre-dilated.

- (atheter is 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.

5. 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.

(areful 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.

6. Potential Adverse Events
« Perforation

« Conduction System Injury

« Thromboembolic Events

+ Hematoma

« (ardiovascular 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

1 | Remove catheter from package.

2 | Remove balloon cover and inspect the catheter for damage.

3 | Flush the guidewire lumen (located at the “Y” connector)
with saline.

4 | Wipe outside of catheter and balloon extension using
saline solution.

5 | Prepare an inflation device with a mixture of contrast medium and
saline (15:85 medium to saline dilution).

If using the balloon extension tubing, flush tubing with saline.

Attach balloon extension tubing to“Y” connector.

Attach the inflation device to the inflation port of the catheter.
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Induce a negative pressure to remove any air from the balloon and
inflation lumen. Repeat until all air is expelled. Close stopcock.

10 | Remove inflation device from catheter. Fill inflation device with the
appropriate volume for desired balloon diameter (Table 1).

11 | Attach filled inflation device to stopcock and open stopcock. Allow
the inflation lumen to fill with the diluted contrast medium and
maintain at neutral pressure.

7.2 (Catheter 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).




Step

Procedure

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

When the balloon is fully deflated, the pacemaker may be turned off.

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

Note: The greater the vacuum applied and held during
withdrawal, the lower the deflated balloon profile.

Note: If resistance is felt upon removal, then the balloon,
guidewire and the sheath should be removed togetheras a
unit under fluoroscopic guidance, 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.

Discard the Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter after
use.

8. Storage
The model 9100BAVC must be stored in a cool, dry place.

9. Device Disposal

The device may be disposed of in the same manner that the hospital waste
and biohazardous materials are handled. There are no special or unusual
risks related to the disposal of the device.




Navod k pouZziti —
Transapikalni/transaortalni pristup

Pouze pro jedno pouZiti @

Maximalni primér vodiciho dratu, ktery Ize pouZit s modelem 9100BAVC,
je 0,89 mm (0,035").

Minimalni velikost kompatibilniho zavadéciho plasté je 4,62 mm (14 F).

Minimalni délka vodiciho drdtu je 100 cm.
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1. Popis zafizeni

AortdIni valvuloplasticky baldnkovy katétr Ascendra (Obrazek 1) je koaxialné
konstruovany katétr s distdInim nadmutelnym balénkem. Roztahujici se ¢ast
baldénku oznacuji dvé RTG kontrastni znacky (prouzky), které slouzi jako

pomiicka pfi jeho umisténi. Na proximélnim konci katétru je standardni spojka

tvaru pismene,Y” pro inflaci balonku a lumen vodiciho drdtu. Na pfani
uZivatele je k dispozici dopliikovd prodluzovaci hadicka k balénku. Balonek je
naplnén vstfiknutim zfedéného roztoku kontrastniho média skrze vyvod typu
luer (oznaceni,BALLOON“) na spojce,Y".

Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je:
« sterilni
« nepyrogenni

Tabulka 1 Tabulka compliance
Vztah tlaku a/nebo objemu k priiméru

Objem Objem roztazeni Pouzity tlak Primér (mm)
(ml) balénku (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
14,3 15,3 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Poznamka: Nominalni velikost musi byt zaloZzena pouze na objemu.

Poznamka: Pro nastaveni spravné objemové velikosti je tieba
aortalni valvuloplasticky balonkovy katétr pouZivat s plnicim
zatizenim spolecnosti Edwards Lifesciences.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo, a Ascendra jsou ochranné
znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

Horni cisla uvedend tu¢nym pismem piredstavuiji primér balonku pii
nominalnim inflacnim objemu, tlaku a priméru.

Dolni ¢isla uvedend tucnym pismem predstavuji primér balénku pfi
nomindlnim objemu, tlaku a priméru prasknuti.

2. Indikace

Model 9100BAVC je indikovan pro valvuloplastiku stenotické aortaIni chlopné
pied implantaci transkatetrizani srdecni chlopné Edwards.

3. Kontraindikace
Zafizeni je kontraindikovano pro pacienty s:
« nevalvuldrni aortéIni stendzou

« vyvojovou aortalni stenézou, unikuspidalni nebo bikuspidalni
aortalni chlopni

« nekalcifikovanou ziskanou aortéIni stenézou

« pfitomnosti mitrdIni bioprotézy

« zndmkami nitrosrde¢niho Gtvaru, trombu nebo vegetace

+ silnou deformaci hrudniku

+ zdvaznymi problémy koagulace

+ aktivni bakteridIni endokarditidou nebo jinymi aktivnimi infekcemi

« pacienty neschopné tolerovat antikoagulacni terapii

« neddvnou (do 6 mésicti) cerebrovaskularni pfihodou (CVA)

« hypertrofickou kardiomyopatii s obstrukci nebo bez obstrukce (HOCM)

Zafizeni by nemélo byt pouZito, pokud je lékaF provadéjici implantaci
presvédden, Ze pouZiti prostedku by bylo v rozporu s nejlepsimi zajmy pacienta.
Pro zafizeni nejsou zndmy Zadné jiné kontraindikace nez standardni rizika
spojend s baldnkovou aortéIni valvuloplastikou.

4. Varovani

- Zafizeni je ureno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE. Zddné (idaje zarucujici, Ze tato pomdcka
je po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni, neexistuj.

« Kinflaci balénku pouZivejte pouze vhodné médium. K inflaci balonku
nepouZzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

- Katétr pouZijte do data spotfeby, uvedeného na obalu.

« Pfi vybéru konkrétni velikosti pro kazdého pacienta je nutno peclivé zvazit
inflacni primér balénku katétru. Primér napInéného balénku by nemél byt
vyznamné vétsi neZ priimér prstence, jehoz predilatace je provadéna.

- Katétr neni urcen k redilataci rozvinutych transkatetrizacnich
srdecnich chlopni.

« Kdyz je katétr v téle, nemél by byt posunovan vpied ani zatahovén zpét bez
pomaoci skiaskopického zafizeni. Katétr neposunujte vpred ani nezatahujte
zpét, dokud neni baldnek zcela vypustén pomoci podtlaku.

« Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, produkt nepouZivejte.



5. Bezpecnostni opatreni

« Pred pouZitim by mél byt katétr zkontrolovan, méla by byt ovéfena jeho
funkénost a zajisténo, Ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro konkrétni
zdkrok, pro ktery md byt katétr pouZit.

Dilatacni zakrok by mél byt provadén za skiaskopického navadéni pomoci
vhodného skiaskopického zafizenti.

Ped dalSim postupem je tfeba vénovat peclivou pozornost udrZeni tésnosti
spoji katétru a aspiraci, aby nedoslo k priiniku vzduchu do systému.

Zadna ¢ast systému katétru nesmi byt za zadnych okolnosti posunovéna
vpired proti odporu. Piinu odporu je tfeba zjistit pomoci skiaskopie a je
tfeba podniknout kroky vedouci k odstranéni problému.

Jestlize je pfi vyjiméni pocitovan odpor, je tfeba baldnek, vodici drat a plast
odstranit spolecné jako jeden celek, zejména pokud existuje jistota nebo
podezfeni, Ze doslo k ruptufe balonku nebo jeho netésnosti. To Ize provést
pevnym uchopenim baldnkového katétru a plasté soucasné a jejich
spolecnym vytazenim pomoci opatrného kroutivého pohybu spojeného s
tahem.

Minimalni pfipustnd velikost plasté v jednotkdch French je vytisknuta na
Stitku obalu. Nepokousejte se protlacit aortalni valvuloplasticky balonkovy
katétr Ascendra skrze mensi plastovy zavadéc, nez je uvedeno na stitku.

- Pfed vytaZenim katétru z plasté musi byt balének zcela vypustén.
6. Mozné nezadouci ti¢inky

- Perforace

« Poskozeni prevodniho systému

« Tromboembolické pfihody

+ Hematom

- Kardiovaskuldrni poranéni a infundibulum
« Vznik arytmie

« NatrZeni nebo poranéni chlopné

+ [dnét

« Infekce

« Poskozeni nebo poranéni $lasinek

7. Navod k pouZziti

7.1 Ptiprava aortalniho valvuloplastického balonkového
katétru Ascendra

Krok | Postup

9 | Vytvorenim podtlaku odstrarite z balénku a inflacniho lumen veskery
vzduch. Opakujte, dokud neni odstranén viechen vzduch. Zaviete
uzaviraci ventil.

10 | 0d katétru odejméte inflani zafizeni. Infla¢ni zafizeni napliite
pfislusnym objemem pro pozadovany priimér balénku (tabulka 1).

11 | Naplnéné inflacni zafizeni pfipojte k uzaviracimu ventilu a oteviete
uzaviraci ventil. Inflacni lumen nechejte naplnit zfedénym

kontrastnim médiem a udrZujte jej na neutrdlnim tlaku.

7.2 Pouziti katétru

Krok | Postup

1 | Odhaleny vodici drdt otfete fyziologickym roztokem, abyste
odstranili zbytky tkdné nebo kontrastniho média.

2 | Aortédlni valvuloplasticky balénkovy katétr Ascendra posunuijte pies
vodici drdt na urcené misto. Pro usnadnéni zavedeni katétru by mél
byt pouZit zavadéc.

3 | Zaskiaskopického navadéni pokracujte v posunovani aortélniho
valvuloplastického baldnkového katétru Ascendra na ur¢ené misto.
Inacky balénku umistéte na ur¢ené misto.

4 | Po dosazeni pozadované polohy zacnéte s rychlou
srde¢ni stimuladi.

5 | Provedte dilataci za pouZiti inflacniho zafizeni. BEhem dilatace je
nutno pacienta monitorovat. Pro dosaZeni dilatace Ize balének
naplnit ¢asteéné nebo tipiné. NEPREKRACUJTE NOMINALNi
OBJEM PRASKNUTI (TABULKA 1).

6 | Balonek zcela napliite a rychle vypustte vytvoienim podtlaku v
inflacnim zafizeni.

7 | Kdyz je baldnek zcela vypustény, Ize vypnout kardiostimulétor.

Krok | Postup

1 | Vyjméte katétr z obalu.

2 | Odstranite kryt baldnku a zkontrolujte katétr, zda neni poskozeny.

8 | Vypustény katétr opatrné vytdhnéte do plasté, poté plast
a balénkovy katétr vyjméte.

Poznamka: Cim vétsi bude vakuum vytvofené a udriované
béhem vytahovani, tim nizsi bude profil vypusténého
balonku.

Poznamka: JestliZe je pfi vyjimani pocitovan odpor, je
tieba balonek, vodici drat a plast odstranit spolecné jako
jeden celek za skiaskopického navadéni, zejména pokud
existuje jistota nebo podezreni, Ze doslo k ruptuie balonku
nebo jeho netésnosti. To Ize provést pevnym uchopenim
baldnkového katétru a plasté soucasné a jejich spoleénym
vytazenim pomoci opatrného kroutivého pohybu
spojeného s tahem.

9 | Aortélni valvuloplasticky balénkovy katétr Ascendra po pouZiti

3 | Proplachnéte lumen pro vodici drat (nachdzi se na konektoru,,Y*)
fyziologickym roztokem.

4 | Vnégjsi povrch katétru a prodluzovaci hadicku k baldnku otfete
fyziologickym roztokem.

5 | Pripravte plnici zafizeni se smési kontrastniho média a
fyziologického roztoku (pomér fedéni média k fyziologickému
roztoku je 15:85).

6 | Jestlize pouZivate prodluzovaci hadicku k balonku, propléchnéte ji
fyziologickym roztokem.

7 | ProdluZovaci hadicku k balonku pripojte ke spojce,Y".

8 | Kinflacnimu vstupnimu otvoru katétru pfipojte inflacni zafizeni.

Zlikvidujte.

8. Uskladnéni

Model 9100BAVC musi byt skladovan na chladném a suchém misté.

9. Likvidace zarizeni

Zafizeni mlzZe byt zlikvidovano stejnym zplisobem, jakym je naklddano s
nemocni¢nim odpadem a biologicky nebezpecnymi materialy. S likvidaci
zafizeni nejsou spojena zadna zvlastni nebo neobvykld rizika.



Hasznalati utasitas -
Transzapikalis/transzaortikus megkozelités

Kizarélag egyszeri hasznélatra @

A 9100BAVC modellel egyiitt haszndlhaté vezetdrét maximalis dtmérdje
0,89 mm (0,035 hiivelyk).

A kompatibilis hiively minimum 4,62 mm (14Ch).

A vezet6drét minimalis hossza 100 cm.

stenieg

1. Azeszkoz leirasa

Az Ascendra ballonos aortabillenty plasztikai katéter (1. Abra) egy koaxialis
katéter, eqy distalis elhelyezkedésd, felftjhatd ballonnal. A két sugérfogd

jelz6sav a ballon felfdjodo részét jelzi, és a ballon elhelyezését segiti. A katéter
proximalis végénél egy standard,,Y” csatlakozo taldlhatd a ballon felfdjasahoz,
valamint egy vezetddrét lumen. Egy tovabbi ballontoldalék csé is hasznélhatd

a felhasznéld dontése szerint. A ballon egy kontrasztanyag higitott oldataval

fdjhato fel az,Y” csatlakozén 1évé luer-csatlakozdn keresztiil (,BALLOON” jelzés

talalhatd rajta).

A bontatlan, sértetlen csomag tartalma:
- Steril

+ Nem pirogén

) 1. Tablazat Tagulékonysagi tablazat
Atméré a nyomas és/vagy térfogat fiiggvényében

Térfogata Alkalmazott Atméré
Térfogat | ballontoldalékkal nyomas ATM (mm)
(ml) (ml) (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
1,5 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
14,3 15,3 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Megjegyzés: A névleges méretet a térfogat alapjan
kotelezé meghatarozni.

Megjegyzés: A megfelelé méret elérése érdekében a ballonos
aorta-valvuloplasztikai katétert az Edwards Lifesciences altal
meghatarozott felfujoeszkozzel kell hasznalni.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé, és az Ascendra az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden eqgyéb védjeqy az adott
tulajdonosé.

A felsd félkoveér értékek a ballondtmérét jelzik a névleges felfujasi térfogaton,
nyomason és atmérdn.

Az als6 félkovér értékek a ballonatmérdt jelzik a megallapitott
repesztGtérfogaton, -nyomdson és -atmeérdn.

2. Javallatok

A 9100BAVC aortabillenty(i-szikiilet valvuloplasztikdjéhoz javallott,
Edwards SAPIEN transzkatéteres szivbillenty(i beiiltetése el6tt.

3. Ellenjavallatok

Az eszkdz haszndlata az aldbbi betegségben szenvedd betegek
esetében ellenjavallt:

« Nem billenty( eredet( aortastenosis

- (Congenitalis aortastenosis, egy- vagy kétvitorlds aortabillentyi
« Nem meszesedd, szerzett aortastenosis

« Mitralis bioprotézis jelenléte

« lgazolt intracardialis massza, thrombus vagy vegetdcid

« Silyos mellkasdeformitds

« Stlyos véralvadasi zavarok

« Aktiv bakterilis endocarditis vagy egyéb aktiv fert6zés

« Véralvaddsgatld kezelést nem tolerdld betegek

« Nem régi (6 hénapon beliili) cerebrovascularis esemény (CVA)

« Hypertrophias cardiomyopathia obstrukciéval vagy anélkiil (HOCM)

Az eszkdz nem hasznélhatd, ha a beiiltetd orvos dgy itéli meg, hogy a
haszndlat nem a beteg legjobb érdekeit szolgalna.

Az eszkdz hasznalatanak nincs egyéb ismert ellenjavallata, mint a ballonos
aorta valvuloplasztikahoz tarsuld dltalanos kockazatok.

4. Figyelmeztetés

« Az eszkoz egyszer hasznalatos. TILOS ujrasterilizalni és/vagy
Gjrafelhaszndlni! Nincsenek adatok a sterilitds, nonpirogenitds és
funkcionalitds aldtamasztdsdra az ismételt megmunkalast kovetden.

« (sak a megfeleld ballonfelftjé anyagot hasznalja. Ne hasznaljon levegdt
vagy gdzt a ballon felfdjasahoz.

« Akatétert a csomagoldson feltiintetett lejérati id6 el6tt hasznalja fel.

« Afelfdjt ballonkatéter dtmérdjét illetGen koriiltekinten valassza ki az adott
méretet barmely beteg szdmdra. A felfdjt ballon dtméréje ne legyen
jelentdsen nagyobb, mint az el6tagitott anulus dtmérdje.

« A katéter nem hasznalhato a leeresztett transzkatéteres
szivbillenty(k vjratagitasahoz.

« Amig a katéter a testen beliil talalhatd, az el6retoldsat és a visszahtizasat
csak fluoroszkopos ellendrzés mellett végezze. Tilos a katéter elGretoldsa
vagy visszahtzasa kivéve, ha a ballon vdkuummal teljesen leeresztett!

« Ne haszndlja az eszkozt, ha a csomagolds nyitott vagy sérilt.



5. Ovintézkedések

- Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a katétert, hogy az miikoddképes-e, és
hogy meggy6zddjon arrdl, hogy a mérete és forméja megfelel az adott
végrehajtando eljarasnak.

A felfdjast fluoroszképos ellendrzés mellett végezze, a megfeleld
fluoroszkdpos eszkoz hasznalatdval.

Gondosan ellendrizze, hogy a katéter csatlakozésai szorosak, valamint
légtelenitsen az eljaras eldtt, hogy megelGzze a levegd rendszerbe jutdsat.

Semmilyen koriilmények kozott ne tolja eldre a katéter eqyik részét sem, ha
ellendllasha iitkozik. Hatdrozza meg az ellendllas okat fluoroszkopidval, és
orvosolja a problémat.

Amennyiben az eltévolitds sordn ellendlldst érez, akkor a ballont,

a vezetddrotot és a hiivelyt egy egységként, egyszerre tdvolitsa el,
kiilondsen, ha kideriilt vagy fenndll a gyandja a ballon repedésének vagy
szivargasanak. Ezt dgy viheti véghez, hogy egy egységként, hatérozottan
megfogja a ballonkatétert és a hiivelyt, és egyszerre hiizza vissza finom,
csavaré mozdulattal.

A hiively minimalisan elfogadott Charriére mérete a csomagolds cimkéjén
taldlhatd. Ne prébalja meg az Ascendra ballonos aorta valvuloplasztikai
katétert a cimkén jelzettnél kisebb dtmérdji hiivelybevezetdn dtvezetni.

« Miel6tt a katétert a hiivelybdl visszahtznd, a ballont kotelez6
teljesen leereszteni.

6. Lehetséges nemkivanatos események
« Perfordcié

« Vezetdrendszer sériilése

« Thromboembélids szovédmények

+ Haematoma

« (ardiovascularis és infundibulum sériilések
« Arrhythmia kialakuldsa

+ Billenty(iszakadds vagy -sériilés

+ Gyulladds

« Fertdzés

- Chordae kdrosoddsa vagy sériilése

7. Hasznalati utasitas

7.1 Az Ascendra ballonos aorta valvuloplasztikai katéter elokészitése

Lépés | Eljaras

9 | Negativ nyomads alkalmazasaval tavolitsa el a ballonban és a
felfujélumenben taldlhatd levegdt. Ismételje, amig minden
levegd el nem tavozik. Zarja el a zarécsapot.

10 | Vegye le a felfujéeszkozt a katéterrdl. Toltse meg a felfujéeszkozt a
kivant ballonatmérének megfeleld térfogattal (1. tablazat).

11 | Csatlakoztassa a felfdjoeszkozt a zarécsaphoz, és nyissa meg
a zardcsapot. Hagyja, hogy a felfdjolumen megteljen higitott
kontrasztanyaggal, és tartsa fenn a semleges nyomast.

7.2 Akatéter hasznalata

Lépés | Eljaras

1 | Tordlje le a vezetddrot kinydld részét normal sdoldattal, hogy
eltdvolitsa a rajtamaradt szovetet vagy kontrasztanyagot.

2 | Vezesse az Ascendra ballonos aorta valvuloplasztikai katétert a
vezetddroton a kivan teriiletre. Haszndljon a katéter felvezetését
megkonnyitd bevezetdt.

3 | Fluoroszkopos ellendrzés mellett folytassa a ballonos aorta
valvuloplasztikai katéter felvezetését a kivant teriiletre. Igazitsa a
ballon jelz6it a kivant helyre.

4 | Aminta megfeleld helyzetet elérte, kezdje meg a gyors
szivritmus-szabalyzast.

5 | Afelfujdeszkoz segitségével végezze el a tagitdst. A tagitds soran
a beteg megfigyelése sziikséges. A ballont felfujhatja részben
vagy teljesen ahhoz, hogy a tagitast elérje. TILOS MEGHALADNI
AMEGALLAPITOTT REPESZTOTERFOGATOT! (1. TABLAZAT).

6 | Fujja fel teljesen, majd eressze le a ballont a felfujéeszkozzel
alkalmazott vakuummal.

7 | Amikor a ballont teljesen leeresztette, kikapcsolhatja a pacemakert.

Lépés | Eljaras

1 | Vegye ki a katétert a csomagolashol.

8 | Ovatosan hizza vissza a leeresztett katétert a hiivelybe, majd
tdvolitsa el a hiivelyt és a ballonkatétert.

Megjegyzés: Minél nagyobb vakuumot alkalmaz a
visszahuzas alatt, annal kisebb lesz a leeresztett ballon.

Megjegyzés: Amennyiben az eltavolitas soran ellenallast
érez, akkor a ballont, a vezetddrotot és a hiivelyt egy
egységként, egyszerre tavolitsa el fluoroszkopos
ellendrzés mellett, kiilonosen, ha kideriilt vagy fennall

a gyanuja a ballon repedésének vagy szivargasanak. Ezt
ugy viheti véghez, hogy egy egységként, hatarozottan
megfogja a ballonkatétert és a hiivelyt, és egyszerre
hizza vissza finom, csavaré mozdulattal.

9 | Haszndlat utdn dobja el az Ascendra ballonos aorta
valvuloplasztikai katétert.

2 | Tavolitsa el a ballon boritasat, és nézze meg, hogy a katéter nem
sériilt-e.

3 | Oblitse ki a vezetddrdt lumenjét (megtaldlhatd az,Y" csatlakozon)
fizioldgias sooldattal.

4 | Asooldat segitségével tordlje at a katéter és a ballontoldalék
kiilsejét.

5 | Készitsen el egy felfjoeszkozt kontrasztanyag és séoldat
keverékével (15:85 ardnyban sdoldattal higitott kontrasztanyag).

6 A ballontoldalék csovét haszndlva dblitse at a
csérendszert séoldattal.

7 (satlakoztassa a ballontoldalék csovét az,Y” csatlakozohoz.

8 | Csatlakoztassa a felfljoeszkozt a katéter felftijé-csatlakozéjahoz.

8. Tarolas
A 9100BAVC modell hiivds, szaraz helyen tarolando.

9. Azeszkoz megsemmisitése

Az eszkozt a kérhdzi hulladéknak és a bioldgiailag veszélyes anyagoknak
megfelelden semmisitse meg. Az eszkdz megsemmisitésének nincs specidlis
vagy szokatlan kockdzata.



10. Figures/Obrazky / Abrak
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Figure 1/Obrazek 1/1. Abra

. Radiopaque Marker Bands / Kontrastni znacky (prouzky) / Sugdrfogd jelzdsav
. Balloon / Baldnek / Ballon

. "Y” connector / Spojka,Y” /,Y" csatlakozd

. Guidewire Lumen / Lumen vodiciho dratu / Vezet6dr6t lumen

. Balloon Extension Tubing / ProdluZovaci hadicka balénku / Ballontoldalék cs6
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English Cesky Magyar English Cesky Magyar
(atalogue Katalogové Sterilized using Sterilizovéno Gozzel vagy szaraz
” ) 3 STERILE 3 . e
REF Number @islo Kataldgusszam - steam or dry heat sch)ﬁ;’/(# Peeptigm hdvel sterilizélva
# Quantity MnoZstvi Mennyiség Com?));i:ability pﬁg?ﬁﬂ?ﬂﬁa Axela-kompatibilitas
- L Minimalis
I Minimum Minimalni bevezetshiively- E Use-bydate | Datum pouitelnosti|  Felhasznélhat6
introducer size | velikost zavadéce .
méret
Usable Pouzitelnd Hasznos @ Serial Sériove Sorozatszim
= m — ; Number Gislo
length délka hossz SN
NepouZivejte Tilos , -
@ Do not re-use opakované Ujrafelhaszndlni M Manufacturer Virobce Gyarto
Lot Number Cislo Sarze Tételszam &I Date of Datum vjroby Gyartas ideje
- — manufacture
(aution Vjstraha Vigyzat! - - -
i”i Attention, see |\ s | Figyelem! Lasd Authorized Autorizovany Hivatalos képvisel§
instructions | ° "o | ahasznalati [Ec [rep| | fepresentativein | zastupcev a7 Eurépai
navod k pouziti P the European Evropském P
for use utasitdst P P Kéz6sségben
- Community spolecenstvi
- Consult Postupuijte Olvassa el
[ﬁ instructions podle ndvodu a haszndlati @I Recommended | Doporucend velikost Ajanlott
for use k pouziti utasitast. guidewire size vodiciho drétu vezetddrot-méret
Postupujte podle . ) ]
) Consqlt navodu k pouiti, OIvassal el a @ Size Velikost Méret
dtuevartscom | INSEIUCTIONS . hasznélati
(I8 Ssrosns ktery naleznete o . . o
foruseonthe | =" ehovych utasitast a [awc | Guidewire Kompatibilita Vezet6drot-
website strankach webhelyen compatibility | vodiciho drétu kompatibilités
Do not use NepouZivejte, - Nominal Nomindlni Névleges
@ if package pokud je obal Ne haszn?llja, h qla pressure tlak nyomas
is damaged poskozeny (somagolas sertit
— Rated burst Jmenovity Névleges
Donot use Nepouzivejte, (i pressure destrukénitlak | szakadasi nyomas
. . . Ne hasznélja, haa
if package is pokud je obal csomagolis nyitva
gpened or otevieny | agy sérilt, Straight Rovny Egyenes
amaged. nebo poskozeny.
Exterior o Kiilsé DEFLECTED Deflected Odchyleny Hajlitott
diameter Vnéjsiprimer atméré . .
@ Recommended | Doporucend délka Ajanlott
@ Inner Vnitini BelsG guidewire length |  vodiciho dratu vezetddrdthossz
diameter primér dtmérd Mini Minimalni
inimum inimdlni o .
o Sheath . X
- K Chraiite pred Tartsa ] sheath size velikost pouzdra Minimalis hilvelyméret
T eep dry .
vihkem szérazon
= ] | storei Uskladnéte na A ,O( ﬁ:?tit; Velikost dfiku katétru| Katéterszar mérete
SN ? tore in a cool, chladném a suchém Hivds, széraz
- dry place misté helyen tartandé Bl Primé
: alloon rlimér g
: . . . < _>= . ) Ballondtmérd
Unique Device | Jedinecné cislo Egyedi I diameter halénku
UDI o . . »
Identifier zafizeni eszkdzazonosito
T t Homérsekleti < _>= Balloon Pracovnidélka | p110n munkahossza
emperature Teplotni limit Omerseklet] — working length baldnku
Limit korlatozds
——— CF tipusu
Sterle Sterlni Steil Type CF Prlon éast P
' alkalmazott
— - — — Applied Part typu CF lkatré
E Sterilized using |~ Sterilizovano Etilén-oxiddal alkatresz
ethylene oxide | etylenoxidem | sterilizalva Defib Proof | Priloznacast | Defibrillacicbiztos,
H Sterilized using Radiacné Besugadrzassal 9 ' F Type CF typu CF odolnd CF tipusu
irradiation sterilizovano sterilizalva applied part proti defibrilaci | alkalmazott alkatrész




Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English

Cesky

Magyar

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro pouZiti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti 20 mm

20 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillenty(vel val hasznalatra

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 szivbillenty(vel val hasznalatra
m For use with size 26 mm Edwards Pro poutZiti s transkatetrizacni srdecni 26 mm-es Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 26 mm szivbillenty(vel val hasznalatra
29mm For use with size 29 mm Edwards Pro poufiti s transkatetriza¢ni srde¢ni 29 mm-es Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 29 mm szivbillenty(ivel valé hasznalatra
For use with size 23 mm Pro poufiti s transkatetriza¢ni srde¢ni 23 mm-es vagy 26 mm-es Edwards
PEIT W 26 mm| or size 26 mm Edwards chlopni Edwards o velikosti transzkatéteres szivbillentydvel valé
transcatheter heart valve 23 mm nebo 26 mm hasznalatra
Non-sterile Nesterilni Nem steril
Contains phthalates Obsahuje ftalaty Ftaldtokat tartalmaz

MR Conditional

Bezpecné pfi zachovéni

Feltételekkel MR-kompatibilis

specifickych podminek MR
Contents Obsah Tartalom
Nonpyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

Drip proof equipment

Zafizeni s Grovni 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 drdha tekutiny je
nepyrogenni, pokud nedoslo
k otevieni nebo poskozeni obalu.
NepouZivejte, pokud je obal otevieny
nebo poSkozeny. Neresterilizujte.

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

haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizdlja ujra.

s

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. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Zart és sértetlen csomagolds esetén
a csomag tartalma steril és nem
pirogén. Ne hasznélja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sérilt.
Ne sterilizdlja Gjra.

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
oron the order of a physician.

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

eSheath compatibility

Kompatibilita produktu eSheath

eSheath-kompatibilitas

1> ]

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 gydjtése

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 szimbolum.
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