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Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter
Cewnik Ascendra do balonowej plastyki zastawki aortalnej

Aortalny valvuloplasticky katéter Ascendra

Model 9100BAVC
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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”

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

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 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 s indicated for valvuloplasty of a stenotic aortic valve prior
to implantation of an Edwards transcatheter heart valve.

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



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

+ Cardiovascular 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.

O |0 [N | O

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 | Attachfilled 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.

Advance the Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter over
the guidewire to the intended site. An introducer should be utilized
to facilitate catheter insertion.

Under fluoroscopic guidance, continue to advance the balloon
aortic valvuloplasty catheter to the intended site. Position balloon
markers at the intended site.

Once desired position is achieved, begin rapid pacing.

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).

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.




Instrukcja uzytkowania —
Dostep przezkoniuszkowy/przezaortalny

Tylko do jednorazowego uzytku @

Maksymalna érednica prowadnika, ktéry moze zosta¢ uzyty wraz z 9100BAVC
wynosi 0,89 mm (0,035 cala).

Najmniejsza kompatybilna ostonka ma rozmiar 4,62 mm (14F).
Minimalna dtugos¢ prowadnika wynosi 100 cm.

stenieg

1. Opis produktu

Cewnik Ascendra (Rycina 1) do balonowej plastyki zastawki aortalnej jest to
cewnik koaksjalny zakoriczony napetnianym balonem. Dwie nieprzepuszczalne
dla promieni rentgenowskich tasmy znacznikowe wskazuja obszar rozszerzania
balonu i pomagaja w jego umieszczaniu. Na blizszym koficu cewnika znajduje
sie standardowy facznik w ksztatcie litery,Y", ktdry stuzy do napetniania balonu
i zawiera kanat prowadnika. Opcjonalnie, zaleznie od preferengji uzytkownika,
dostepne jest dodatkowe przedtuzenie przewodu balonu. Napetnianie balonu
nastepuje poprzez wstrzykiwanie rozciericzonego roztworu srodka
kontrastoweqo przez port typu luer (oznaczony,,BALLOON”) na zfaczu,Y".

Zawarto$¢ zamknigtego, nieuszkodzonego opakowania jest:
- Sterylna
« Niepirogenna

Tabela 1 Tabela zgodnosci
Cisnienie i/lub objetosc w zaleznosci od Srednicy

Objetosc/ Zastosowane Srednica
Objetos¢ rozszerzenie ciSnienie (mm)
(ml) balonu (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

Uwaga: Wybor nominalnego rozmiaru powinien byc oparty jedynie o
objetosc.

Uwaga: W celu dobrania prawidtowej objetosci razem z urzadzeniem
do wypetniania firmy Edwards Lifesciences nalezy uzy¢ cewnika z
balonikiem do plastyki zastawek aortalnych.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane logo w postaci litery E, i Ascendra
s znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich wiascicieli.

Gorne liczby wyréznione pogrubiong czcionkg wskazuja Srednice balonu przy
nominalnych wartosciach objetosci napetnienia, cisnienia oraz srednicy.

Dolne liczby wyréznione pogrubiong czcionka wskazuja $rednice balonu przy
nominalnych wartosciach objetosci rozerwania, cisnienia oraz $rednicy.

2. Wskazania

Produkt 9100BAVC jest przeznaczony do plastyki zwezonej zastawki aortalnej
poprzedzajacej implantacje przezcewnikowej zastawki sercowej firmy Edwards.

3. Przeciwwskazania
Zastosowanie produktu jest przeciwwskazane u pacjentow z:
« Nadzastawkowym lub podzastawkowym zwezeniem aorty

« Wrodzonym zwezeniem aorty, jednoptatkowa lub dwuptatkowa
zastawka aortalng

« Niewapniejacym nabytym zwezeniem aorty
« Wszczepiong sztuczng zastawka mitralng

« Udokumentowanym naciekiem wewnatrzsercowym, skrzepling lub
wegetacja bakteryjna

« Znacznym znieksztatceniem klatki piersiowej
« Ciezkimi zaburzeniami krzepniecia

- Aktywna postaci bakteryjnego zapalenia wsierdzia lub innym
aktywnym zakazeniem

« U pacjentéw z nietolerancjq na leczenie przeciwzakrzepowe
- Swiezym (w okresie 6 miesiecy) zdarzeniem naczyniowo-mézgowym
- Kardiomiopatig przerostowa z lub bez zawezenia drogi odptywu

Produkt nie powinien byc stosowany, jesli lekarz dokonujacy implantacji sadzi,
ze jeqo uzycie jest sprzeczne z dobrem pacjenta.

Nie s3 znane inne przeciwwskazania do stosowania niniejszego produktu, z
wytaczeniem standardowo zwigzanych z wykonywaniem plastyki balonowej
zastawki aortalnej.

4. Ostrzezenia

« Niniejszy produkt jest przeznaczony wytacznie do jednokrotnego uzycia. NIE
sterylizowac ponownie i/lub nie uzywac powtdrnie. Nie ma danych na temat
zachowania sterylnosci, niepirogennosci i funkcjonalnosci urzadzenia po
sterylizacji.

« Nalezy uzywac jedynie odpowiednich $rodkow do wypetniania balonu.
Do wypetniania balonu nie wolno uzywac powietrza ani substanji w stanie
lotnym.

« Cewnik nalezy zuzy¢ przed uptywem daty waznosci umieszczonej
na opakowaniu.

« Wybierajac rozmiar cewnika dla danego pacjenta nalezy mie¢ na uwadze
$rednice balonu po wypetnieniu. Srednica wypetnionego balonu nie
moze znaczaco przekraczac $rednicy pierscienia poddawanego wstepnemu
rozszerzeniu.

« Cewnik nie jest przeznaczony do ponownego rozszerzania implantowanych
przezskdrnie zastawek serca.

« Nie nalezy wprowadzac ani wycofywac cewnika wewnatrz ciata pacjenta bez
wsparcia fluoroskopii. Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywac cewnika zanim
balon nie zostanie w petni oprdzniony za pomoca podcisnienia.

« Nie nalezy uzywac produktu jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.



5. Srodki ostroznosci

+ Przed uzyciem cewnika nalezy sprawdzi¢, czy dziata on poprawnie, a takze
czy jego rozmiar i ksztatt odpowiada wymaganiom zabiequ, do ktdrego ma
zostac uzyty.

- Procedura rozszerzania powinna byc¢ przeprowadzana pod kontrolg
fluoroskopowa przy uzyciu odpowiedniego sprzetu.

« Przed przystapieniem do przeprowadzania procedury nalezy zwrécic
szczegdlng uwage na obstuge uszczelnionych potaczen cewnika i aspiracje,
aby zapobiec wprowadzeniu powietrza do systemu.

« Po napotkaniu oporu pod Zzadnym pozorem nie wolno wprowadzac zadnej czesci
systemu cewnika. Nalezy zidentyfikowac przyczyne oporu za pomocq

fluoroskopii, a nastepnie podjac dziatania prowadzace do rozwiazania problemu.

« Jesli opdr jest wyczuwany podczas wycofywania, nalezy jednoczesnie
usunac balon, prowadnik oraz ostonke jako catos¢, szczegdlnie w przypadku
podejrzenia lub rozpoznania rozerwania balonu albo wycieku. Mozna tego
dokona¢ mocno chwytajac w catosci cewnik balonowy oraz ostonke i wycofywa¢
je razem delikatnym ruchem $rubowym potaczonym z pocigganiem.

- Minimalny dopuszczalny rozmiar ostonki (F) zostat oznaczony na etykiecie
opakowania. Nie nalezy podejmowac prob przeprowadzania cewnika
Ascendra do balonowej plastyki zastawki aortalnej przez koszulke o
mniejszym rozmiarze niz okreslony na etykiecie.

« Przed wyjeciem cewnika z koszulki nalezy catkowicie oprézni¢ balon.
6. Mozliwe skutki niepozadane

« Perforacja

« Uszkodzenie uktadu przewodzacego

- Powiktania zakrzepowo-zatorowe

« Krwiak

« Uraz uktadu sercowo-naczyniowego oraz infundibulum
- Wystapienie zaburzeni rytmu

« Rozerwanie lub uraz ptatkéw zastawki

« Zapalenie

« Zakazenie

« Uszkodzenie lub uraz strun $ciegnistych

7. Wskazowki dotyczace uzytkowania

7.1 Przygotowanie cewnika Ascendra do balonowej plastyki
zastawki aortalnej

Krok | Procedura

8 | Przytacz przyrzad do napetniania/oprdzniania cewnikow balonowych
do portu napetniania na cewniku.

9 | Zastosuj ujemne cisnienie w celu usuniecia powietrza z balonu i jego
kanatu. Powtarzaj czynnos¢ az do catkowitego usuniecia powietrza.
Zamknij kranik.

10 | Odtacz przyrzad do napetniania/oprézniania cewnikéw
balonowych od cewnika. Napetnij przyrzad do napetniania/
oprézniania cewnikéw balonowych odpowiednig objetoscia tak,
aby uzyskac pozadana srednice balonu (Tabela 1).

11 | Podfacz wypetniony przyrzad do napetniania/oprozniania
cewnikdw balonowych do kranika, a nastepnie otworz kranik.
Pozwdl, aby kanat napetniat sie rozcienczonym srodkiem
kontrastowym utrzymujac w nim neutralne ci$nienie.

7.2 Uzywanie cewnika

Krok | Procedura

1 | Przetrzyj odstoniety prowadnik roztworem soli fizjologicznej w
celu usuniecia pozostatosci tkanek lub srodka kontrastowego.

2 | Wprowadz cewnik Ascendra do balonowej plastyki zastawki
aortalnej po prowadniku do zamierzonego miejsca. Aby ufatwic
wprowadzenie cewnika nalezy zastosowac introduktor.

3 | Kontynuuj wprowadzanie cewnika do balonowej plastyki zastawki
aortalnej pod kontrolg fluoroskopowaii az do osiagniecia zamierzonego
miejsca. Umies¢ znaczniki balonu w zamierzonym miejscu.

Krok | Procedura

1 | Wyjmij cewnik z opakowania.

2| Usun ostone balonu i sprawdz cewnik pod katem uszkodzen.

3 | Przeptucz roztworem soli wiatto kanatu prowadnika
(znajdujacego sie przy taczniku Y-ksztattnym).

4 | Przetrzyj zewnetrzng powierzchnie cewnika i przedtuzenie balonu
roztworem soli fizjologiczne;j.

4 | Po osiggnieciu pozadanej pozycji rozpocznij szybka stymulacje serca.

5 | Przy uzyciu przyrzadu do napetniania/oprozniania cewnikow
balonowych przeprowadz rozszerzanie. Podczas rozszerzania nalezy
monitorowac stan pacjenta. Aby uzyskac rozszerzenie mozna napetni¢
balon czesciowo lub catkowicie. NIE WOLNO PRZEKRACZAC
NOMINALNEGO CISNIENIA ROZERWANIA (TABELA 1).

6 | Napehnij catkowicie, a nastepnie szybko opréznij balon
wytwarzajac podcisnienie za pomoca przyrzadu do napetniania/
oprdzniania cewnikow balonowych.

7 | Po catkowitym oprdznieniu balonu mozna wytaczy¢ stymulator.

8 | Delikatnie wycofuj cewnik z opréznionym balonem przez koszulke,
nastepnie usun koszulke i cewnik balonowy.

Uwaga: Im wigksze podcisnienie zostanie uzyte i
utrzymane podczas wycofywania, tym bardziej sptaszczony
bedzie oprézniony balon.

Uwaga: Jesli podczas wycofywania wyczuwany jest opor,
nalezy jednoczesnie, pod kontrola fluoroskopii jako jedng
catos¢ usunac balon, prowadnik oraz ostonke, szczegélnie w
przypadku podejrzenia lub rozpoznania rozerwania balonu
albo wycieku. Mozna tego dokonac mocno chwytajacw
catosci cewnik balonowy oraz koszulke i wycofywac je
delikatnym ruchem srubowym potaczonym z pociaganiem.

9 | Po uzyciu wyrzu¢ cewnik do balonowej plastyki zastawki aortalnej

5 | Przygotuj urzadzenie do wypetniania, napetniajac je mieszanka
srodka cieniujacego i roztworu soli fizjologicznej (w stosunku 15
czesci srodka cieniujacego na 85 czesci roztworu soli fizjologicznej).

6 | Jeslistosujesz przedtuzenie przewodu balonu, przeptucz przewdd
roztworem soli fizjologicznej.

7 | Przymocuj przedtuzenie przewodu balonu do tacznika,Y”.

Ascendra.

8. Przechowywanie

Model 9100BAVC powinien by¢ przechowywany w chtodnym i suchym miejscu.

9. Usuwanie urzadzenia

Urzadzenie powinno by¢ utylizowane w ten sam sposob, w jaki postepuje

sie z odpadami szpitalnymi oraz materiatami niebezpiecznymi biologicznie.
Utylizacja niniejszego urzadzenia nie wiaze sie ze specjalnym lub odbiegajacym
od przecietnego ryzykiem.



Slovensky

Navod na pouzitie -
Transapikalny/transaortalny pristup

Iba na jedno pouZitie @

Maximdlny priemer vodiaceho drdtu, ktory sa moze pouzit' s modelom 9100BAVC,
je 0,89 mm (0,035").

Minimalna kompatibilita kanyly je 4,62 mm (14F).

Minimalna dfZka vodiaceho drdtu je 100 cm.

stenLEo

1. Opis zariadenia

Aortélny valvuloplasticky katéter Ascendra (Obrazok 1) je koaxidlny katéter s
distalnym nafukovatelnym balénikom. Dve rddiokontrastné znacky udévaju
dilatacnd cast baldnika a pomahaju pri umiestfiovani baldnika. Na
proximdlnom konci katétra je Standardny konektor ,Y” pre nafukovanie
baldnika a limen vodiaceho drdtu. K dispozicii je dalSia predlzovacia hadica
balénika podla potrieb pouzivatela. Baldnik sa nafukuje vstrekovanim
zriedeného kontrastného média cez luerovd koncovku (oznacené ako
,BALLOON“) na konektore ,Y*.

Obsah neotvoreného a neposkodeného balenia je:
« sterilny
+ nepyrogénny

Tabulka ¢, 1 Overovacia tabulka
Tlak a/alebo objem v zavislosti na priemere

Objetos¢/ Zastosowane Srednica
Objetos¢ | rozszerzenie balonu ci$nienie (mm)
(ml) (ml) ATM (kPa) 0+10%
10,0 11,0 2,0(202,7) 18,3
10,5 1,5 2,5(2533) 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
133 14,3 5,5(557,3) 19,6
135 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
143 153 7,5(759,9) 20,1
14,5 15,5 8,0(810,6) 20,2

Poznamka: Menovity rozmer musi byt zaloZzeny len na objeme.

Poznamka: Na spravne urcenie objemu je potrebné pouzivat
aortalny valvuloplasticky balonovy katéter spolu s pIniacim
zariadenim dodavanym spolo¢nostou Edwards Lifesciences.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, a Ascendra sd ochranné
znamky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vetky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

Vy$Sie uvedené ¢isla tucnym pismom predstavuju priemer balonika pri
menovitom objeme, tlaku a priemeru nafukovania.

NizSie uvedené cisla tuénym pismom nizie predstavujd priemer balénika
pri menovitom objeme, tlaku a priemeru prasknutia.

2. Indikacie

Model 9100BAVC je indikovany na valvuloplastiku stenotickej aortalnej
chlopne pred implantdciou transkatetrizacnej srdcovej chlopne Edwards.

3. Kontraindikacie
Pripravok je kontraindikovany u pacientov s:
- nevalvularnou aortalnou stendzou,

« kongenitalnou aortdlnou stendézou, jednocipovou alebo dvojcipovou
aortalnou chlopriou,

« nekalcifikovanou ziskanou aortélnou stenézou,

« pritomnostou mitralnej bioprotézy,

- dokazom intrakardialnej masy, trombu alebo vegetacie,

« vdznou deformdciou hrudnika,

« vaZnymi koagulacnymi problémami,

» aktivnou bakteridlnou endokarditidou alebo inymi aktivnymi infekciami,
« neschopnostou tolerovat antikoagulacnu liechu,

« neddvnou cerebrovaskuldrnou prihodou (do 6 mesiacov),

« hypertrofickou kardiomyopatiou s ob3trukciou alebo bez nej (HOCM)

Pripravok sa nesmie pouZit, ak sa chirurg vykondvajuci implantaciu domnieva,
Ze jeho poutZitie by bolo v rozpore s najlepsim zdujmom pacienta.

Nie si zname Ziadne kontraindikacie pre tento pripravok okrem Standardnych
rizik spojenych s aortalnou valvuloplastikou s balénikom.

4, Upozornenia

« Tento pripravok je urceny len na jedno pouZitie. Pripravok opatovne
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE. Neexistujd Ziadne tdaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funk¢nost tohto zariadenia po
opakovanom spracovani.

« PouZivajte len vhodny prostriedok nafukovania balénika. NepouZivajte
vzduch ani plynné médium na nafukovanie balénika.

« Katéter pouZite do datumu POUZIT DO uvedeného na obale.

« Pri vybere konkrétnej velkosti sa musi starostlivo zvazit priemer nafiknutia
baldnika katétra pre daného pacienta. Priemer nafiknutého balénika by
nemal byt vyrazne vaci nez je priemer prstenca, ktory sa predbezne nafukuje.

- Katéter nie je urceny na opatovnd dilataciu zavedenych transkatetrizacnych
srdcovych chlopni.

« Kym je katéter exponovany v tele, postivanie alebo vytahovanie by sa
nemalo robit bez pomoci fluoroskopického zariadenia. Nepostvajte ani
nevytahujte katéter, kym balonik nebude pIne vyfuknuty.

« Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouZzivajte ho.

5. Bezpecnostné opatrenia

« Pred pouzitim si overte funkcnost katétra a skontrolujte, ¢i jeho velkost
a tvar s vhodné pre konkrétnu operaciu, v ktorej sa ma pouzit.

« Postup dilatcie by sa mal vykondvat pomocou fluoroskopie s vhodnym
fluoroskopickym zariadenim.



« Dokladna pozornost sa musi venovat Gdrzbe tesnych spojeni katétra a aspirdcii
pred zacatim prace, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do systému.

- Ziadna ast katétra sa nesmie za Ziadnych okolnosti zastvat pri akomkolvek
odpore. Pricina odporu by sa mala urcit pomocou fluoroskopie a dany
problém sa musi odstranit.

« Ak citite odpor po vybrati, baldnik, vodiaci drdt a kanylu vyberte ako
samostatny celok, najma ak viete o prasknuti baldnika alebo tiniku alebo ak
ich predpokladéte. MoZe to vykonat pevnych uchopenim katétra s
baldnikom a kanyly ako samostatného celku a ich si¢asnym vytiahnutim,
pricom pouZzite kombinovany pohyb otdcania a tahania.

« Minimdlna dovolend franctizska velkost kanyly je vytlatend na obale.
Nepokisajte sa posundt aortélny valvuloplasticky katéter Ascendra s
balonikom cez mensiu zavddzaciu kanylu nez je uvedené na stitku.

« Pred vytiahnutim katétra z kanyly sa balonik musi Gplne vyfiknut.
6. Mozné nepriaznivé ucinky

- perfordcia

« poskodenie vodivého systému

- tromboembolickeé reakcie

« hematém

- kardiovaskuldrne poskodenie a infundibulum
- arytmia

- pretrhnutie chlopne alebo trauma

- zdpal

« infekcia

- poskodenie alebo trauma chordy

7. Pokyny na poutzitie

7.1 Priprava aortalneho valvuloplastického katétra Ascendra

Krok | Postup

11 | Pripevnite nafukovacie zariadenie ku kohdtiku a otvorte kohdtik.
Nechajte naplnitinfla¢ny limen zriedenym kontrastnym médiom a
udrzujte ho pri neutrélnom tlaku.

7.2 Pouzitie katétra

Krok | Postup

Krok | Postup

1 | Vyberte katéter z balenia.

2 | Odstrante kryt z baldnika a skontrolujte, Ci katéter nie je poskodeny.

3 | Preplachnite limen na vodiaci dr6t (nachddza sa na konektore,,Y*)
fyziologickym roztokom.

1 | Utrite odhaleny vodiaci drot pomocou fyziologického roztoku, aby
ste odstranili zvysSky tkaniva alebo kontrastného média.

2 | Posiivajte aortalny valvuloplasticky katéter Ascendra s balénikom
cez vodiaci drot na ur¢ené miesto. Na ulahcenie vloZenia katétra
pouZite zavadzaciu kanylu.

3| Pomocou fluoroskopie pokracujte v posdvani aortalneho
valvuloplastického katétra s balénikom na urcené miesto.
Umiestnite znacky na baldniku na uréené miesto.

4 | Ked dosiahnete pozadovanu polohu, zacnite postupovat rychlym
tempom.

5 | Vykonajte roztahovanie pomocou nafukovacieho zariadenia. Pocas
roztahovania sa vyZaduje monitorovanie pacienta. Na dosiahnutie
roztiahnutia sa balénik moze nafiknut bud ciastocne alebo tplne.
NEPREKRACUJTE MENOVITY OBJEM PRASKNUTIA (TABULKA 1).

6 | Uplne nafiiknite a rychlo vyfiiknite balonik vytvorenim podtlaku
pomocou nafukovacieho zariadenia.

7 | Ked'je balénik GpIne sfdknuty, moze sa kardiostimuldtor vypnut.

8 | Opatrne vytiahnite sfiknuty katéter do kanyly a potom kanylu a
katéter s balénikom vyberte.

Poznamka: Cim vici podtlak sa pouZije a udri pocas
vytahovania, tym mensi bude profil sfiknutého balénika.

Poznamka: Ak citite odpor po vybrati, balonik, vodiaci drot a
kanylu vyberte pomocou fluoroskopie ako samostatny celok,
najma ak viete o prasknuti balonika alebo tuniku alebo ak ich
predpokladate. Mdze to vykonat pevnych uchopenim katétra
s balonikom a kanyly ako samostatného celku a ich sticasnym
vytiahnutim, pricom pouZite kombinovany pohyb otacaniaa
tahania.

9 | Popouziti aortalny valvuloplasticky katéter Ascendra s balénikom
zahodte.

4 | Utrite vonkajSok katétra a predlzovaciu hadicku balonika pomocou
fyziologického roztoku.

5 | Pripravte plniace zariadenie so zmesou kontrastného média a
fyziologického roztoku (pomer riedenia média k fyziologickému
roztoku je 15:85).

6 | Akpoutzivate predlZovaciu hadicku baldnika, prepldchnite ju
fyziologickym roztokom.

7 | Pripevnite predizovaciu hadicku balénika ku konektoru,,Y".

8 | Pripevnite nafukovacie zariadenie k otvoru nafukovania na katétri.

9 | Indukujte zaporny tlak, aby ste odstranili v3etok vzduch z balénika
ainflatného limen. Opakujte, kym sa nevytlaci vietok vzduch.
Zatvorte uzatvéraci kohdtik.

10 | Vyberte nafukovacie zariadenie z katétra. Napliite nafukovacie
zariadenie prislusnym objemom pre pozadovany priemer baldnika
(tabulka 1).

8. Uskladnenie
Model 9100BAVC sa musi skladovat na chladnom a suchom mieste.
9. Likvidacia pripravku

Pripravok sa moZe likvidovat rovnakym spdsobom, ako nemocnicny odpad
a biologicky nebezpecny material. Neexitujd Ziadne Speciélne ani neobvyklé
rizika tykajice sa likvidacie pripravku.
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Figure / Rycina / Obrazok 1

Radiopaque Marker Bands / Nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich tamy znacznikowe / Radiokontrastné znacky
Balloon / Balon / Balonik

“Y” connector / k3cznik w ksztatcie litery “Y” / Konektor,,Y*

Guidewire Lumen / Kanat prowadnika / Limen vodiaceho drétu

Balloon Extension Tubing / Przedtuzenie przewodu balonu / Pred|Zovacia hadica balénika




Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
E Cataloque Numer Kataléqové STERLE Sterilized using |  Wysterylizowano Sterilizované
# Numl?er katalogowy Eislg iradiation | przez napromienienie [pomocou oZarovania
. 5 5 , Sterileusing | Wysterylizowano para| ~ Sterilizované
# Quantity llosc¢ Mnozstvo steam or lub suchym, parou alebo
— — - — dry heat goracym powietrzem [  suchym teplom
I Minimum Minimalny rozmiar Minimdlna
introducer size introduktora velkost zavddzaca -TM Axela Zgodnos¢ Kompatibilita s
o Usable Dhugos¢ Pouzitelnd Arcla Compatibility z koszulka Axela aplikaciou Axela
length uzytkowa dlzka Data przydatnosci
@ Do 1ot re-se Nie uzywac NepouZivajte E Use-by date do yiyciaﬂ Détum spotreby
ponownie opakovane (,Zuzy¢ do”)
Lot Number Numer serii Cislo Sarze %l Serial Number Numer seryjny Sériové Cislo
(aution Przestroqa Upozornenie
Attention, see ) 9 Pozor, pozrite Manuf Prod \Wrob
. . Uwaga: sprawdzic ) anufacturer roducent yrobca
instructions instruki uzvai sindvod
for use Winstrukgi uzycia na pouZitie Date of
( Consult : - Pretitajte &I manufacture Data produkdji Datum vyroby
:[ﬂ instructions _capozhaj i sindvod
for use zinstrukja uzycia na pouitie Authorised Autoryzowany Autorizovany
Representative | przedstawiciel we |zdstupcav krajindch
[ Ec [rep]
Consult 7 . Pretitaite si navod c [rep| in the European Wspdlnocie Eurépskeho
i on instructions | . :'upk(?"zj;'fi; . rﬁ;‘ a(J) ueiistlitre]?]\;o Community Europejskiej spolocenstva
FemIane - for use on 03 uzyclana potizIle . e .
the website | Stronie intemetowej webovej stranke @I Recommended | Zalecany rozmiar | Odporicana velkost
guidewire size prowadnika vodiaceho drotu
@ D;(_j:ﬁ;;g?slf N(;S;izf/:/);lmgjjees Sth NepouZzivajte, ak je @ Size Rozmiar Velkost
damaged uszkodzone obal poskodeny @ Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
compatibility prowadnika vodiacim drotom
Do not use if | Nie stosowac, jesli Nepousivaite, ak . o . B
package is opakowanie . . Nominal pressure | Cisnienie nominalne | Menovity tlak
openedor | zostato otwarte lub Je obal otvoreny
damaged uszkodzone alebo poskodeny. Rated burst Menovity tlak
- . RBP pressure Ciénienie RBP prasknﬁtia
Exterior Srednica Vonkajsi ) .
@ diameter zewnetrzna priemer Straight Prosty Priame
[nner Srednica Vnitorny o .
DEFLECTED
@ diameter wewnetrzna priemer Deflected Oprézniony Vychylené
" Keen dr Chroni¢ przed Uchovdvajte @ Recommended | Zalecana dtugos¢ | Odporicand dizka
I pary wilgocia vsuchu guidewire length prowadnika vodiaceho drotu
~ Storein Przechowywac Skladujte na Minimum Minimalny Minimélna
AN + a cool W ch’fodny mi ‘h'ad”"'T‘ a Sheath @ sheath size rozmiar koszulki velkost puzdra
dry place suchym miejscu suchom mieste
. . I Jedinecny (atheter Rozmiar trzonu Velkost drieku
Unique !)ewce Unikalny identyfikator dentifikitor ,(j shaft size cewnika katétra
Identifier | wyrobu medycznego sariadenia
OI Balloon diameter |  Srednicabalonu | Priemer balnika
Temperature . lotny limi
Limit Granica temperatury | Teplotny limit
< > Balloon Dtugos¢ Pracovna
Sterile Jatowy Sterilny — working length | robocza balonu dizka balénika
Sterilized Wysterylizowano Sterilizované (zes¢ wehodzaca . e
STERILEEQ | using ethylene przy uzyciu pomocou ' A Tyl?eedclfart w kontakt z ciatem ApI|kovancaFcast typu
oxide tlenku etylenu etylénoxidu PP pagjenta typu CF




Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English

Polski

Slovensky

Defib Proof Type CF applied part

Odporna na defibrylacje czes¢ wehodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta typu CF

Aplikovana Cast typu CF
odolna voci defibrilacii

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Do uzytku z zastawka serca do
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 20 mm

Na poufZitie so srdcovou chlopiiou na
transkatétrovid implantaciu Edwards
velkosti 20 mm

For use with size 23 mm Edwards

Do uzytku z zastawka serca do

Na poufZitie so srdcovou chlopiiou na

23 mm transcatheter heart valve implantadji przezceyvnlkowej firmy transkatétrovi |m'pIantaC|u Edwards
Edwards o rozmiarze 23 mm velkosti 23 mm
For use with size 26 mm Edwards . Do uzytlf_u z zastawk_al serca do Na pouzr,ue sols.rdcovou,chlopnou na
implantadji przezcewnikowej firmy transkatétrovid implantaciu Edwards
transcatheter heart valve . !
Edwards o rozmiarze 26 mm velkosti 26 mm
For use with size 29 mm Edwards Do uzytku z zastawka serca do implantagji Na pouzitie so,s_rdcovou,chlopnou na
29 mm przezcewnikowej firmy transkatétrovi implantdciu Edwards
transcatheter heart valve . !
Edwards o rozmiarze 29 mm velkosti 29 mm
For use with size 23 mm or size 26 mm Do uzytku z zastawka serca do implantagji Na poufZitie so srdcovou chlopriou na
23mm £ przezcewnikowej firmy Edwards o rozmiarze transkatétrovi implantaciu Edwards

Edwards transcatheter heart valve

23 mm lub 26 mm

velkosti 23 mm alebo 26 mm

Non-sterile

Niejatowy

Nesterilné

(ontains phthalates

Zawiera ftalany

Obsahuje ftalaty

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w
Srodowisku badan metoda rezonansu

Podmienene bezpecné v prostredi

X7 B [P

MR Conditional o .
magnetyczneqo, jesli zostang spetnione MR
okredlone warunki
(ontents Zawartos¢ Obsah
Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénne

=
><
—

Drip proof equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajucej vode

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.

Zawarto$¢ jest jatowa, a droga
przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

s

Contents sterile and nonpyrogenic if

package is unopened and undamaged.

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

Zawartos( jest jatowa i niepirogenna, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Rx only

(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.

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

eSheath

eSheath compatibility

Lgodnos¢ z koszulka eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath

X

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

Zuzyte baterie i akumulatory
nalezy segregowac zgodnie
z Dyrektywa WE 2006/66/WE

Separovany zber batérii v silade so
smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2006/66/ES

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie
symbole. - Poznamka: Je moZné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly.
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