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Edwards 23F Guide Sheath

Instructions For Use

The product should only be used by physicians trained and experienced in interventional techniques. Standard techniques for placement of vascular access
sheaths should be employed.

1.0 Device Description

The Edwards 23F guide sheath (also known as guide sheath and shown in Figure 1) includes an articulating hydrophilic coated guide sheath and a
hydrophilic coated introducer. The guide sheath has a radiopaque soft tip and a flex wheel which flexes the guide sheath towards the flush port. The
introducer is compatible with a 0.035 inch (0.89 mm) guidewire.
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1. Flush Port
2. Flex Indicator
3. Sheath Flex Wheel
4, Stabilizer Grip
5. Radiopaque Tip
6. Guide Sheath
7. Introducer

Figure 1: Edwards 23F Guide Sheath

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



Edwards 23F Guide Sheath Model: 9880GS
Sheath 1.D. 23F (7.6 mm)
Sheath O.D. 29F (9.6 mm)
Sheath Effective Length 77 cm

Introducer I.D. 0.89 mm (0.035 in)
Introducer O.D. 24F (7.9 mm)
Introducer Effective Length 103 cm

2.0 Intended User and Intended Use / Intended Purpose
2.1 Intended Users

The intended users of the guide sheath include two user groups:

One intended user group is responsible for device preparation and includes operating room nurses or cardiovascular technicians who have received Edwards
Lifesciences training, or certified Edwards field representatives.

The second intended user group is responsible for procedural device use and includes interventional cardiologists or cardiovascular surgeons.
2.2 Intended Use / Intended Purpose

The Edwards 23F guide sheath is intended to provide access to the venous vasculature.

3.0 Intended Patient Population and Indication for Use

3.1 Intended Patient Population
The Edwards 23F guide sheath is intended for adult patients undergoing a SAPIEN M3 transcatheter mitral valve replacement procedure.
3.2 Indication for Use

The Edwards 23F guide sheath is indicated to provide venous vascular access to cardiac structures enabling the introduction and removal of SAPIEN M3
transcatheter mitral valve replacement devices.

4.0 Contraindications

There are no known contraindications.

5.0 Warnings

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

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

Procedures should be conducted under echocardiographic and fluoroscopic guidance. Some fluoroscopically guided procedures are associated with a risk
of radiation injury to the skin. These injuries may be painful, disfiguring, and long-lasting.

The minimum ID of the guide sheath is 23F (7.6 mm). Characteristics of the device(s) to be inserted into the guide sheath should be evaluated to prevent
damage to the interior liner of the guide sheath, damage to the device(s) being inserted, and/or injury to the patient.

In the event of device malfunction or device damage during use (e.g. destructive deformation to the catheter) safely remove the device(s). If unable to
safely remove the device(s), conversion to surgery is recommended.

Patient injury could occur if the guide sheath is not unflexed prior to removal.

6.0 Precautions

- Abnormalities in the caval vein, the presence of an atrial septal occluder device, or presence of calcium may preclude safe transseptal, transvenous femoral
access.

« Use caution in tortuous or calcified vessels that would prevent safe entry of the guide sheath and introducer.
+ The safety and effectiveness of the Edwards 23F guide sheath have not been established for patients who have/are:

+ A known hypersensitivity or contraindication to heparin
- Female who is pregnant or lactating
« Children

7.0 Potential Adverse Events

The following potential risks are associated with the device usage including potential access complications associated with standard cardiac catheterization,
the potential risks of anesthesia, and the use of angiography.

« Death

Stroke/TIA or nerve injury

Cardiovascular injury — cardiac structure complications

Cardiovascular injury — vascular complications

Cardiovascular injury — access related complications

Cardiac arrest

Pericardial effusion or cardiac tamponade

Thromboembolism including air, calcific valve material, or thrombus

Arrhythmia

Bleeding / Hematoma / Hemorrhage that may require transfusion or intervention
Pleural effusion

Emergency cardiac surgery



+ Myocardial infarction

« Infection including septicemia and endocarditis

« Allergic reaction to anesthesia, contrast media, or device materials

- Deterioration of native valve (leaflet tear/tearing, leaflet retraction, or other)
« Atrial septal defect that may require intervention

« Conduction system defect which may require a permanent pacemaker

« Skin burn

+ Vessel spasm

« Catheter entrapment

« Fever

« Inflammation

- Pain or changes at the access site

For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,

please report it to the manufacturer and your national competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 Directions for Use

8.1 Device Handling and Preparation

Verify expiration date, model number, and visually inspect for breaches in package integrity prior to opening sterile package.
Visually inspect guide sheath and introducer for damage.

While keeping distal tip raised, flush guide sheath with heparinized saline.

Hydrate the length of the introducer with heparinized saline.

Insert introducer into guide sheath partially.

While keeping distal tip raised, flush guide sheath with heparinized saline.

Advance introducer and twist to lock to guide sheath.
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Flush introducer with heparinized saline. Hydrate the length of the guide sheath with heparinized saline.

8.2 Device Use

CAUTION: Excessive device manipulation may result in cardiac structure damage requiring surgical repair or other intervention.

1. Access the common femoral vein using conventional percutaneous puncture methods.

2. Access the left atrium via transseptal puncture using conventional percutaneous methods and place a guidewire in the left atrium.

CAUTION: Inappropriate puncture may result in cardiac structure damage, requiring surgical repair or other intervention.

Administer heparin to maintain the ACT at > 300 sec.

Insert the guide sheath and introducer with the flushport oriented away from the operator. Advance until guide sheath tip is at the desired location.
Unlock introducer from guide sheath and slowly retract the introducer (and guidewire if applicable).
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With the introducer and wire remaining across the guide sheath seals, aspirate and flush the guide sheath. Remove the introducer (and guidewire if
applicable) slowly.

7. Insert the device(s) into the sheath. When inserting / removing device(s), aspirate and flush the guide sheath.

CAUTION: Ensure a 15F or larger catheter/device is across the guide sheath seals when aspirating and flushing the guide sheath to reduce the
risk of air embolization.

8. After the completion of the procedure and removal of device(s), fully unflex and retract the guide sheath. Retract guide sheath into the right atrium and
assess the residual atrial septal defect.

CAUTION: Patient Injury could occur if the guide sheath is not unflexed prior to removal.
9. Remove the guide sheath without torquing.
10. Close the access site per standard of care.
9.0 How Supplied

The Edwards 23F Guide Sheath is sterilized with ethylene oxide.

10.0 Storage
The Edwards 23F Guide Sheath should be stored in a cool, dry place.

11.0 Device Disposal

Used devices may be handled and disposed of in the same manner as hospital waste and biohazardous materials in accordance with local regulations. There
are no special risks related to the disposal of these devices.

12.0 Hazardous Substances

This device does not contain hazardous substances.

13.0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

The SSCP has been adapted in accordance with the clinical evaluation assessment by the Notified Body on which CE certification has been granted. The SSCP
contains a relevant summary of the same information.

The Notified Body has taken notice of and agreed with the benefit-risk rationales for the safety and effectiveness of the Edwards 23F guide sheath.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Conformity of the Edwards 23F guide sheath with the Performance Requirements (GSPR) for safety (MDR GSPR1), performance (VDR GSPR1), acceptability of
side-effects (MDR GSPR8), usability (MDR GSPR5), device lifetime (MDR GSPR6), and acceptable benefit-risk profile (MDR GSPR8) has been established for the
labelled indications.

After the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed, refer to https://ec.europa.eu/tools/eudamed for a SSCP for this medical device.

14.0 Basic Unique Device Identification-Device Identifier (UDI-DI)

The Basic UDI-DI is the access key for device-related information entered in the Eudamed. The Basic UDI-DI for the Edwards 23F Guide Sheath can be used to
locate the SSCP.

The following tables contain the Basic UDI-Dls:

Product Model Basic UDI-DI

Edwards 23F Guide Sheath 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Clinical Studies

For clinical study information, refer to the SSCP for clinical outcomes.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Gaine de guidage Edwards 23F
Mode d’emploi

Ce produit doit uniquement étre utilisé par des médecins formés en techniques interventionnelles et expérimentés en la matiére. Les techniques standard de
mise en place de gaines d’accés vasculaire doivent étre utilisées.

1.0 Description du dispositif

La gaine de guidage Edwards 23F (également appelée « gaine de guidage » et illustrée a la figure 1) comprend une gaine de guidage articulée et un
introducteur, tous deux recouverts d'un matériau hydrophile. La gaine de guidage est dotée d'une extrémité souple radio-opaque et d’'une molette de
flexibilité qui fléchit la gaine de guidage vers I'orifice de ringage. L'introducteur est compatible avec un fil-guide de 0,89 mm (0,035 pouce).
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1. Orifice de ringage
2. Indicateur de flexibilité
3. Molette de flexibilité de la gaine
4. Poignée de stabilisation
5. Extrémité radio-opaque
6. Gaine de guidage
7. Introducteur
Figure 1: Gaine de guidage Edwards 23F
Gaine de guidage Edwards 23F Modéle : 9880GS
Diameétre interne de la gaine 23F (7,6 mm)
Diameétre externe de la gaine 29F (9,6 mm)
Longueur efficace de la gaine 77 cm
Diameétre interne de I'introducteur 0,89 mm (0,035 po)
Diameétre externe de l'introducteur 24F (7,9 mm)
Longueur efficace de I'introducteur 103 cm

2.0 Utilisateurs indiqués et Utilisation prévue/objectif prévu
2.1 Utilisateurs indiqués
Les utilisateurs indiqués de la gaine de guidage se répartissent dans deux groupes :

Le premier groupe est responsable de la préparation du dispositif et comprend des infirmiéres de bloc opératoire ou des techniciens cardiovasculaires qui
ont suivi une formation Edwards Lifesciences, ou des représentants certifiés d'Edwards.

Le second groupe est responsable de I'utilisation procédurale du dispositif et comprend les cardiologues interventionnels ou les chirurgiens
cardiovasculaires.

2.2 Utilisation prévue/objectif prévu

La gaine de guidage Edwards 23F est destinée a permettre l'accés a la structure vasculaire veineuse.

3.0 Population de patients visée et indications
3.1 Population de patients visée

La gaine de guidage Edwards 23F est prévue pour les patients adultes subissant une intervention de remplacement de la valve mitrale transcathéter
SAPIEN M3.

3.2 Indications

La gaine de guidage Edwards 23F est indiquée pour fournir un accés vasculaire veineux aux structures cardiaques permettant I'introduction et le retrait de
dispositifs de remplacement de la valve mitrale transcathéter SAPIEN M3.

Edwards, Edwards Lifesciences et le logo E stylisé sont des marques commerciales d’Edwards Lifesciences. Toutes les autres marques commerciales sont la
propriété de leurs détenteurs respectifs.



4.0 Contre-indications

Il n'existe pas de contre-indications connues.

5.0 Mises en garde

- Les dispositifs sont congus, prévus et distribués exclusivement pour un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser les dispositifs. Il n’existe aucune
donnée corroborant le caractére stérile, I'apyrogénicité et le fonctionnement des dispositifs apres retraitement.

« Manipuler avec précaution le dispositif et ne pas I'utiliser si son emballage ou I'un de ses composants ne sont pas stériles, s'ils ont été ouverts ou
endommagés (par exemple, tordus ou étirés, etc.), ou si la date d’expiration est dépassée.

« Les procédures doivent étre réalisées sous guidage échocardiographique et fluoroscopique. Certaines procédures réalisées de cette maniére sont associées
a un risque de radiolésions cutanées. Ces lésions peuvent étre douloureuses et durables et s'accompagner d’une défiguration.

« Le diamétre interne minimal de la gaine de guidage correspond a 23F (7,6 mm). Les caractéristiques du ou des dispositifs a insérer dans la gaine de guidage
doivent étre évaluées pour éviter d'endommager le revétement intérieur de la gaine de guidage et le ou les dispositifs insérés et/ou de blesser le patient.

+ En cas de dysfonctionnement ou d'endommagement du dispositif en cours d'utilisation (p. ex. déformation destructive du cathéter), retirer le(s) dispositif(s)
en toute sécurité. Si cela estimpossible, il est recommandé de passer a la chirurgie.

«+ Redresser la gaine de guidage avant de la retirer afin de réduire le risque de lésions.

6.0 Précautions

« Des anomalies dans la veine cave, la présence d'un dispositif d’occlusion du septum atrial ou d'une calcification peuvent empécher un accés fémoral
transveineux transseptal sar.

- Faire preuve de prudence dans des vaisseaux tortueux ou calcifiés qui pourraient empécher l'introduction stre de la gaine de guidage et de l'introducteur.

« L'innocuité et I'efficacité de la gaine de guidage Edwards 23F n’ont pas été établies chez les patients dans les situations suivantes :

+ Hypersensibilité connue ou contre-indication a I'héparine
« Femmes enceintes ou allaitantes
« Enfants

7.0 Evénements indésirables potentiels

Les risques suivants sont associés a I'utilisation du dispositif, notamment complications potentielles de I'acces associées au cathétérisme cardiaque standard,
risques de I'anesthésie et I'utilisation de I'angiographie.

« Décés

Accident vasculaire cérébral/AlT ou lésion nerveuse

Lésion cardiovasculaire - complications liées a la structure cardiaque

Lésion cardiovasculaire — complications vasculaires

Lésion cardiovasculaire — complications liées a I'accés

Arrét cardiaque

Epanchement péricardique ou tamponnade cardiaque

Thromboembolie (gazeuse, matériau de valve calcifié, thrombus)

Arythmie

Saignement/Hématome/Hémorragie susceptible de nécessiter une transfusion ou une intervention
Epanchement pleural

Intervention chirurgicale cardiaque en urgence

Infarctus du myocarde

Infection, y compris septicémie et endocardite

Réaction allergique a I'anesthésie, au produit de contraste ou aux matériaux du dispositif
Détérioration de la valve native (déchirure, rétraction d’une valvule, ou autre)

Communication interauriculaire susceptible de nécessiter une intervention

Défaillance du systeme de conduction pouvant nécessiter un stimulateur cardiaque permanent
Bralure

Spasme vasculaire
Pincement de cathéter
Fiévre

Inflammation

Douleurs ou modifications au niveau du site d'acces

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Espace économique européen ; si lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident
grave se produit, merci de le signaler au fabricant ainsi qu'a l'autorité nationale compétente mentionnée sur le site https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

8.0 Consignes d'utilisation

8.1 Manipulation et préparation du dispositif

Vérifier la date de péremption, le numéro de modéle et inspecter visuellement I'intégrité du conditionnement avant d'ouvrir I'emballage stérile.
Inspecter visuellement la gaine de guidage et l'introducteur afin de déceler d’éventuels dommages.

Tout en conservant I'extrémité distale relevée, rincer la gaine de guidage avec une solution saline héparinée.

Hydrater la longueur de l'introducteur avec une solution saline héparinée.

Insérer partiellement I'introducteur dans la gaine de guidage.

Tout en conservant I'extrémité distale relevée, rincer la gaine de guidage avec une solution saline héparinée.

Avancer l'introducteur et le tourner pour le verrouiller sur la gaine de guidage.
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Rincer I'introducteur avec une solution saline héparinée. Hydrater la longueur de la gaine de guidage avec une solution saline héparinée.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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8.2 Utilisation d’un dispositif
AVERTISSEMENT : Toute manipulation excessive peut entrainer des lésions des structures cardiaques nécessitant une réparation chirurgicale ou
une autre intervention.

1. Accéder a la veine fémorale commune en appliquant les méthodes de ponction percutanée standard.

2. Accéder al'oreillette gauche par des techniques transseptales et transveineuses en appliquant les méthodes percutanées standard et placer le fil-guide
dans l'oreillette gauche.

AVERTISSEMENT : Une ponction mal exécutée peut entrainer des lésions des structures cardiaques nécessitant une réparation chirurgicale ou
une autre intervention.

Administrer de I'héparine pour maintenir le temps de coagulation activée (TCA) =300 secondes.

Insérer la gaine de guidage et I'introducteur en orientant l'orifice de ringage vers 'opposé de I'opérateur. Avancer jusqu'a ce que I'embout de la gaine de
guidage se trouve a I'emplacement souhaité.

Déverrouiller I'introducteur de la gaine de guidage et rétracter lentement l'introducteur (et le fil-guide, le cas échéant).

6. Tout en maintenant I'introducteur et le fil dans les joints de la gaine de guidage, aspirer et rincer la gaine de guidage. Retirer lentement I'introducteur (et
le fil-guide, le cas échéant).

7. Insérer le(s) dispositif(s) dans la gaine. Lors de I'insertion/du retrait du(des) dispositif(s), aspirer et rincer la gaine de guidage.

AVERTISSEMENT : Veiller a ce qu’un cathéter/dispositif 15F ou plus se trouve en travers des joints de la gaine de guidage lors de I'aspiration et
durincage de la gaine de guidage afin de réduire le risque d’embolisation gazeuse.

8. Une fois la procédure terminée et le(s) dispositif(s) retiré(s), redresser et rétracter complétement la gaine de guidage. Rétracter la gaine de guidage dans
I'oreillette droite et évaluer la communication interauriculaire résiduelle.

AVERTISSEMENT : Redresser la gaine de guidage avant de la retirer afin de réduire le risque de lésions.
9. Retirer la gaine de guidage sans exercer de torsion.
10. Refermer le site d'accés selon la technique standard.

9.0 Conditionnement

La gaine de guidage Edwards 23F est stérilisée a I'oxyde d'éthyléne.

10.0 Stockage

La gaine de guidage Edwards 23F doit étre conservée dans un endroit frais et sec.

11.0 Mise au rebut du dispositif

Les dispositifs usagés peuvent étre manipulés et mis au rebut de la méme maniere que les déchets hospitaliers et les matériaux présentant un risque
biologique, conformément aux réglementations locales. La mise au rebut de ces dispositifs ne présente aucun risque particulier.

12.0 Substances dangereuses

Ce dispositif ne contient pas de substances dangereuses.

13.0 Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)

Le RCSPC a été adapté selon I'évaluation clinique réalisée par I'organisme notifié sur lequel la certification CE a été accordée. Le RCSPC fournit un résumé
pertinent de ces informations.

L'organisme notifié a pris connaissance et a convenu du rapport bénéfices-risques en ce qui concerne I'efficacité et la sécurité de la gaine de guidage
Edwards 23F.

La conformité de la gaine de guidage 23F Edwards aux exigences de performance (GSPR) pour la sécurité (MDR GSPR1), la performance (MDR GSPR1),
l'acceptabilité des effets secondaires (MDR GSPRS), I'aptitude a I'utilisation (MDR GSPR5), la durée de vie du dispositif (MDR GSPR6) et le profil bénéfices-
risques acceptable (MDR GSPR8), a été établie pour les indications figurant sur I'étiquette.

Suite au lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux appelée Eudamed, consulter la page https://ec.europa.eu/tools/eudamed
pour obtenir le RCSPC de ce dispositif médical.
14.0 Identification unique des dispositifs - Identifiant du dispositif (IUD-ID) de base

L'lUD-ID de base est une clé pour accéder aux informations sur le dispositif saisies dans la base de données Eudamed. L'lUD-ID de base de la gaine de guidage
Edwards 23F peut étre utilisé pour rechercher le RCSPC.

Les tableaux suivants indiquent les IUD-ID de base :

Produit Modéle IUD-ID de base
Gaine de guidage Edwards 23F 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Etudes cliniques

Pour toute information relative aux études cliniques, consulter le RCSPC des résultats cliniques.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Edwards Einflihrschleuse 23 F

Gebrauchsanweisung

Das Produkt ist nur von in interventionellen Techniken entsprechend geschulten und erfahrenen Arzten zu verwenden. Einfiihrschleusen fiir den
GefaBzugang sind unter Verwendung von Standardtechniken zu platzieren.
1.0 Produktbeschreibung

Die Edwards Einflihrschleuse 23 F (auch als Einfiihrschleuse bezeichnet und in Abbildung 1 dargestellt) umfasst eine artikulierende hydrophil beschichtete
Einflhrschleuse und eine hydrophil beschichtete Einflihrhilfe. Die Einflihrschleuse hat eine rontgendichte, weiche Spitze und ein Einstellrad fir die
Katheterflexibilitat zur Biegung hin zum Spilanschluss. Die Einflhrhilfe ist kompatibel mit einem Fiihrungsdraht mit Durchmesser 0,89 mm (0,035 Zoll).
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1. Spulanschluss
2. Flexibilitdtsanzeige
3. Einstellrad fir die Einflihrschleuse
4. Stabilisator
5. Rontgendichte Spitze
6. Einflihrschleuse
7. Einflhrhilfe

Abbildung 1: Edwards Einfiihrschleuse 23 F

Edwards Einfiihrschleuse 23 F Modell: 9880GS
Innendurchmesser der Einfiithrschleuse 23 F (7,6 mm)
AuBendurchmesser der Einfithrschleuse 29F (9,6 mm)
Effektive Lange der Einfiihrschleuse 77 cm
Innendurchmesser der Einfiihrhilfe 0,89 mm (0,035 Zoll)
AuBendurchmesser der Einfiihrhilfe 24 F (7,9 mm)
Effektive Lange der Einfiihrhilfe 103 cm

2.0 Anwenderkreis und Verwendungszweck/bestimmungsgemaéBer Gebrauch

2.1 Anwenderkreis
Der Anwenderkreis der Einfiihrschleuse umfasst zwei Gruppen von Anwendern:

Ein Anwenderkreis ist fir die Produktvorbereitung verantwortlich und schlie8t OP-Pflegepersonal oder Kardiotechniker, die eine Schulung von Edwards
Lifesciences erhalten haben, sowie zertifizierte Edwards AuBendienstmitarbeiter ein.

Der zweite Anwenderkreis ist verantwortlich fiir die Verwendung des Produkts im Verfahren und umfasst interventionelle Kardiologen und Herz- und
Gefél3chirurgen.

2.2 Verwendungszweck/bestimmungsgemaBer Gebrauch

Die Edwards Einfiihrschleuse 23 F ist dafiir vorgesehen, den Zugang zum vendsen Gefal3system zu ermdglichen.

3.0 Vorgesehene Patientenpopulation und Indikation

3.1 Vorgesehene Patientenpopulation

Die Edwards Einflihrschleuse 23 F ist flir erwachsene Patienten vorgesehen, die sich einem Verfahren zum Ersatz einer SAPIEN M3 Transkatheter-Mitralklappe
unterziehen.

3.2 Indikation

Die Edwards Einfiihrschleuse 23 F ist fiir die Bereitstellung eines vendsen Gefa3zugangs zu kardialen Strukturen vorgesehen, der das Einfiihren und Entfernen
von Produkten zum Ersatz der SAPIEN M3 Transkatheter-Mitralklappen ermdglicht.

Edwards, Edwards Lifesciences und das stilisierte E-Logo sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.



4.0 Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

5.0 Warnungen

« Die Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und werden nur zum einmaligen Gebrauch angeboten. Die Produkte nicht
resterilisieren und nicht wiederverwenden. Uber die Sterilitit, Nichtpyrogenitat und Funktionsfahigkeit der Produkte nach einer Wiederaufbereitung liegen
keine Daten vor.

« Das Produkt nicht unsachgemaB verwenden bzw. das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung oder andere Komponenten nicht steril sind, bereits
geoffnet wurden oder beschadigt sind (z. B. geknickt oder gedehnt usw.) oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

- Der Eingriff sollte unter echokardiographischer und fluoroskopischer Fiihrung erfolgen. Manche fluoroskopisch kontrollierten Verfahren sind mit einem
Risiko fur Strahlenverletzungen der Haut assoziiert. Derartige Verletzungen kénnen schmerzhaft, entstellend und langwierig sein.

« Der Mindest-Innendurchmesser der Einfiihrschleuse ist 23 F (7,6 mm). Die Merkmale des/der in die Einflhrschleuse einzufiihrenden Produkts/Produkte
sollten beurteilt werden, um eine Beschadigung der inneren Auskleidung der Einfiihrschleuse, eine Beschadigung des/der eingefiihrten Produkts/Produkte
und/oder eine Verletzung des Patienten zu verhindern.

« Im Falle einer Fehlfunktion oder einer Beschdadigung des Produkts wéahrend des Einsatzes (z. B. zerstérende Verformung des Katheters), das/die Produkt(e)

sicher entfernen. Wenn das/die Produkt(e) nicht sicher entfernt werden kann/kénnen, wird eine Umstellung auf offenen Eingriff empfohlen.

Falls die Einfiihrschleuse vor der Entfernung nicht geradegerichtet ist, kann dies eine Verletzung des Patienten zur Folge haben.

6.0 VorsichtsmaBnahmen

« Auffalligkeiten in der Hohlvene, Vorliegen eines Vorhofseptum-Okkluders oder von Kalzium kénnen einen sicheren transseptalen, transvendsen femoralen
Zugang unméglich machen.

+ Bei gewundenen oder verkalkten Gefal3en, die ein sicheres Einfiihren von Einflihrschleuse und Einfiihrhilfe verhindern konnten, vorsichtig vorgehen.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit der Edwards Einflihrschleuse 23 F bei Patienten mit den folgenden Merkmalen/Begleiterkrankungen ist nicht
nachgewiesen:
- Bekannte Uberempfindlichkeit gegen oder Gegenanzeige fiir Heparin
+ Schwangerschaft oder Stillzeit
+ Kinder

7.0 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Im Folgenden sind die mit der Verwendung des Produkts verbundenen moglichen Risiken aufgefiihrt, die unter anderem auf mogliche Komplikationen an
der Zugangsstelle im Zusammenhang mit einer standardmaBigen Herzkatheterisierung, auf mogliche Risiken der Andsthesie und auf die Verwendung von
Angiographie zurlckzufihren sind.

+ Tod

Schlaganfall/TIA oder Nervenschadigung

Kardiovaskulare Verletzung — Komplikationen in Bezug auf die kardiale Struktur

Kardiovaskulare Verletzung — GefaBkomplikationen

Kardiovaskuldre Verletzung — Komplikationen in Verbindung mit der Zugangsstelle

Herzstillstand

Perikarderguss oder Herztamponade

Thromboembolie durch Luft, kalzifiziertes Klappenmaterial oder Thrombus

Arrhythmie

Blutung/Hamatom/Hamorrhagie, die eine Transfusion oder Intervention erfordern kann
Pleuraerguss

Notfall-Operationen am Herzen

Myokardinfarkt

Infektionen, wie z. B. Sepsis und Endokarditis

Allergische Reaktionen auf Andsthetikum, Kontrastmittel oder Materialien des Medizinprodukts
Schadigung der Nativklappe (ReiRen der Klappensegel, Klappensegelverkiirzung oder andere Schadigungen)
Schédigung des Vorhofseptums, die eine Intervention erfordern kann

Schadigung des Reizleitungssystems, die eine dauerhafte Schrittmacherbehandlung erfordern kann
Hautverbrennung

Gefal3spasmen

Verfangen des Katheters

Fieber

Entziindung
« Schmerzen oder Verdnderungen an der Zugangsstelle

Fir Patienten/Anwender/Drittparteien im Europdischen Wirtschaftsraum: Sollte wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung
ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, melden Sie dieses bitte dem Hersteller und der fiir Sie zustdndigen nationalen Behorde, die Sie unter https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en finden kdnnen.

8.0 Benutzungshinweise

8.1 Handhabung und Vorbereitung des Produkts

1. Verfallsdatum und Modellnummer iiberpriifen und vor dem Offnen der sterilen Verpackung eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritit der
Verpackung vornehmen.

Die Einfuihrschleuse und die Einfiihrhilfe visuell auf Beschadigungen untersuchen.
Die Einfuhrschleuse mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen und dabei die distale Spitze nach oben halten.
Die gesamte Lange der Einfuihrhilfe mit heparinisierter Kochsalzlésung hydratisieren.
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Einfuhrhilfe teilweise in die Einflihrschleuse einflihren.
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6. Die Einflihrschleuse mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen und dabei die distale Spitze nach oben halten.
7. Einfuhrhilfe vorschieben und drehen, um sie an der Einfiihrschleuse zu arretieren.
8. Einfuhrhilfe mit heparinisierter Kochsalzlosung spilen. Die gesamte Lange der Einfiihrschleuse mit heparinisierter Kochsalzldsung hydratisieren.

8.2 Verwendung des Produkts
VORSICHT: Durch zu heftiges Bewegen des Produkts kann es zu einer Beschddigung von kardialen Strukturen kommen, die eine chirurgische
Reparatur oder eine andere Intervention erfordert.

1. Mithilfe konventioneller perkutaner Punktionsmethoden einen Zugang zur Femoralvene herstellen.

2. Mithilfe transseptaler Punktion unter Anwendung konventioneller perkutaner Methoden einen Zugang zum linken Vorhof herstellen und einen
Flihrungsdraht im linken Vorhof platzieren.

VORSICHT: Bei einer unsachgeméBen Punktion kann es zu einer Beschddigung von kardialen Strukturen kommen, die eine chirurgische
Reparatur oder eine andere Intervention erfordert.

Heparin verabreichen, um eine aktivierte Koagulationszeit von > 300 Sekunden aufrechtzuerhalten.

Die Einfuihrschleuse und die Einfiihrhilfe so einfiihren, dass der Spulanschluss weg vom Bediener weist. Vorschieben, bis die Spitze der Einfiihrschleuse an
der gewiinschten Stelle ist.

Die Einfuhrhilfe von der Einfiihrschleuse |6sen, und die Einfihrhilfe (und ggf. den Fiihrungsdraht) langsam zurtickschieben.

6. Wahrend sich die Einflhrhilfe und der Fiihrungsdraht Gber den Dichtungen der Einfiihrschleuse befinden, die Einflihrschleuse aspirieren und spiilen. Die
Einfuihrhilfe (und ggf. den Fiihrungsdraht) langsam entfernen.

7. Das Produkt/die Produkte in die Einfiihrschleuse einfiihren. Beim Einfiihren/Entfernen des Produkts/der Produkte die Einfiihrschleuse aspirieren und
spulen.

VORSICHT: Sicherstellen, dass beim Aspirieren und Spiilen der Einfiihrschleuse ein Katheter/Produkt der GréBe 15 F oder groBer iiber den
Dichtungen der Einfiihrschleuse ist, um das Risiko einer Luftembolisierung zu vermindern.

8. Nach Abschluss des Verfahrens und Entfernen des Produkts/der Produkte die Einflihrschleuse wieder vollstandig geraderichten und zuriickschieben. Die
EinfUhrschleuse in den rechten Vorhof zuriickschieben und den residuellen Vorhofseptumdefekt beurteilen.

VORSICHT: Falls die Einfiithrschleuse vor der Entfernung nicht geradegerichtet ist, kann dies eine Verletzung des Patienten zur Folge haben.
9. Die Einflihrschleuse ohne Drehung entfernen.
10. Die Zugangsstelle gemal Behandlungsstandard schlieBen.

9.0 Lieferumfang

Die Edwards Einfiihrschleuse 23 F wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

10.0 Lagerung

Die Edwards Einfuihrschleuse 23 F muss an einem kiihlen und trockenen Ort gelagert werden.

11.0 Entsorgung des Produkts

Gebrauchte Produkte kénnen in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Vorschriften wie Krankenhausabfall und biologische Gefahrenstoffe gehandhabt und
entsorgt werden. Die Entsorgung dieser Produkte geht mit keinen speziellen Risiken einher.

12.0 Gefahrliche Substanzen

Dieses Produkt enthalt keine geféhrlichen Substanzen.

13.0 Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)

Der SSCP wurde entsprechend der Bewertung der klinischen Beurteilung durch die Benannte Stelle angepasst, auf deren Grundlage die CE-Zertifizierung
erteilt wurde. Der SSCP enthalt eine entsprechende Zusammenfassung derselben Informationen.

Die Benannte Stelle hat die Nutzen-Risiko-Abwédgungen zur Sicherheit und Wirksamkeit der Edwards Einfiihrschleuse 23 F zur Kenntnis genommen und
stimmt diesen zu.

Die Konformitét der Edwards Einfiihrschleuse 23 F mit den Leistungsanforderungen (GSPR) fiir Sicherheit (MDR GSPR 1), Leistung (MDR GSPR 1), Akzeptanz
von Nebenwirkungen (MDR GSPR 8), Gebrauchstauglichkeit (MDR GSPR 5), Lebensdauer des Produkts (MDR GSPR 6) und ein akzeptables Nutzen-Risiko-Profil
(MDR GSPR 8) wurde fiir die zugelassenen Indikationen bestatigt.

In der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) ist unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed ein SSCP fiir dieses Medizinprodukt zu finden.

14.0 Einmalige Basis-Produktkennung-Produktkennung (UDI-DI)

Die Basis-UDI-DlI stellt den Hauptschlissel fiir den Zugriff auf produktbezogene Informationen in Eudamed dar. Die Basis-UDI-DI fir die Edwards
Einfihrschleuse 23 F kann zum Auffinden des SSCP verwendet werden.

Die Basis-UDI-Dls sind in den folgenden Tabellen aufgeftihrt:

Produkt Modell Basis-UDI-DI
Edwards Einfihrschleuse 23 F 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Klinische Studien

Fir Informationen zu klinischen Studien wird auf die im SSCP aufgefuihrten klinischen Ergebnisse verwiesen.
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Vaina guia Edwards 23F
Instrucciones de uso

El producto debe ser utilizado tnicamente por médicos formados y experimentados en técnicas quirlrgicas. Deben aplicarse las técnicas estandar de
colocacioén de vainas de acceso vascular.

1.0 Descripcion del dispositivo

La vaina guia Edwards 23F (también denominada vaina guia y que se muestra en la Figura 1) incluye una vaina guia articulada con revestimiento hidréfilo y
un introductor con revestimiento hidrdfilo. La vaina guia tiene una punta blanda radiopaca y una rueda de control de flexibilidad que flexiona la vaina guia
hacia el puerto de purgado. El introductor es compatible con una guia de 0,89 mm (0,035 in).
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1. Puerto de purgado
2. Indicador de flexibilidad
3. Rueda de control de flexibilidad de la vaina
4. Agarre del estabilizador
5. Punta radiopaca
6. Vaina guia
7. Introductor

Figura 1: Vaina guia Edwards 23F

Vaina guia Edwards 23F Modelo: 9880GS
D.l.dela vaina 23F (7,6 mm)
D.E.delavaina 29F (9,6 mm)
Longitud efectiva de la vaina 77 cm

D. . del introductor 0,89 mm (0,035 in)
D. E. del introductor 24 F (7,9 mm)
Longitud efectiva del introductor 103 cm

2.0 Usuario previsto y finalidad/uso previsto
2.1 Usuarios previstos
Los usuarios previstos de la vaina guia incluyen dos grupos de usuarios:

Un grupo de usuarios previsto es responsable de la preparacion del dispositivo e incluye enfermeros de quiréfano o técnicos cardiovasculares que han
recibido formacion de Edwards Lifesciences, o representantes de campo certificados de Edwards.

El segundo grupo de usuarios previsto es responsable del uso de dispositivos en intervenciones e incluye a cardidlogos intervencionistas o cirujanos
cardiovasculares.

2.2 Finalidad/uso previsto

La vaina guia Edwards 23F esta destinada a proporcionar acceso a la vasculatura venosa.

3.0 Poblacion de pacientes prevista e indicacion de uso

3.1 Poblacion de pacientes prevista

La vaina guia Edwards 23F esta destinada para pacientes adultos que se someten a un procedimiento de sustitucion de valvula mitral transcatéter SAPIEN M3.
3.2 Indicacién de uso

La vaina guia Edwards 23F esta indicada para proporcionar acceso vascular venoso a estructuras cardiacas permitiendo la introduccion y extraccion de
dispositivos de sustitucion de la valvula mitral transcatéter SAPIEN M3.

Edwards, Edwards Lifesciences y el logotipo estilizado de la E son marcas comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las demas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.
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4.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.

5.0 Advertencias

- Estos dispositivos se han disefiado, concebido y distribuido para un solo uso. No volver a esterilizar ni utilizar los dispositivos. No existen datos que
confirmen que el dispositivo sea estéril, no pirogénico o funcional tras volver a procesarlo.

» No manipule de forma incorrecta el dispositivo ni lo utilice si el embalaje o cualquiera de sus componentes no son estériles, se han abierto o estan dafados
(es decir, retorcidos, estirados, etc.) o si ya se ha superado la fecha de caducidad.

+ Los procedimientos deben realizarse bajo guia ecocardiogréfica y radioscopica. Algunos procedimientos guiados por radioscopia estan asociados con un
riesgo de lesion cutanea por radiacion. Estas lesiones pueden ser dolorosas, desfigurantes y duraderas.

« El didmetro interior minimo de la vaina guia es de 23 F (7,6 mm). Deben evaluarse las caracteristicas de los dispositivos que se insertaran en la vaina guia
para evitar dafios en el revestimiento interior de la vaina guia, dafios a los dispositivos que se insertaran y/o lesiones al paciente.

+ En caso de un problema de funcionamiento o dafo del dispositivo durante su uso (por ejemplo, deformacién destructiva del catéter), retire el dispositivo
de forma segura. Si no es posible retirar los dispositivos de forma segura, se recomienda la conversién a cirugia.

+ Se pueden producir dafios en el paciente si la vaina guia no esta enderezada antes de la extraccién.

6.0 Precauciones

« Las anomalias en la vena cava, la presencia de un dispositivo de oclusion septal auricular o la presencia de calcio pueden impedir un acceso femoral
transeptal o transvenoso seguro.

+ Tenga cuidado en vasos tortuosos o calcificados que impedirian la entrada segura de la vaina guia y el introductor.
« No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la vaina guia Edwards 23F en pacientes con:

+ Hipersensibilidad conocida o contraindicacion a la heparina
+ Mujer embarazada o en periodo de lactancia
+ Nifos

7.0 Posibles reacciones adversas

Los siguientes posibles riesgos estan relacionados con el uso del dispositivo incluidas posibles complicaciones de acceso asociadas con el cateterismo
cardiaco estandar, los posibles riesgos de la anestesia y el uso de la angiografia.

« Muerte

Accidente cerebrovascular/AIT o lesion de nervios

Lesién cardiovascular; complicaciones con la estructura cardiaca

Lesion cardiovascular; complicaciones vasculares

Lesion cardiovascular; complicaciones relacionadas con el acceso

Paro cardiaco

Derrame pericardico o taponamiento cardiaco

Tromboembolismo, incluidos gaseoso, de material valvular calcificado o de trombo
Arritmia

Sangrado / hematoma / hemorragia que puede requerir transfusién o intervencién
Derrame pleural

Cirugia cardiaca de urgencia

Infarto de miocardio

Infeccion que incluye septicemia y endocarditis

Reaccion alérgica a la anestesia, el medio de contraste o los materiales del dispositivo
Deterioro de la vélvula nativa (p. ej., desgarro o retraccién de la valva)

Defecto septoauricular que tal vez requiera intervencién

Defecto del sistema de conduccion que pueda precisar un marcapasos permanente
Quemaduras en la piel

Espasmo vascular

Atrapamiento del catéter

Fiebre

Inflamacion

Dolor o cambios en el punto de acceso

En el caso de un paciente/usuario/tercero dentro del Espacio Econdmico Europeo; si se produce un incidente grave durante la utilizacién de este dispositivo
o como resultado de esta, informe al fabricante y a su autoridad nacional competente, la cual podra encontrar en https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

8.0 Instrucciones de uso

8.1 Manipulacion y preparacion del dispositivo

Verifique la fecha de caducidad, el numero de modelo y examine visualmente la integridad del paquete antes de abrir el paquete estéril.
Examine visualmente la vaina guia y el introductor en busca de dafos.

Manteniendo la punta distal levantada, purgue la vaina guia con solucioén salina heparinizada.

Hidrate la longitud del introductor con solucién salina heparinizada.

Inserte parcialmente el introductor en la vaina guia.

Manteniendo la punta distal levantada, purgue la vaina guia con solucion salina heparinizada.

Haga avanzar el introductor y girelo para bloquearlo en la vaina guia.

© N OV oH W=

Lave el introductor con solucién salina heparinizada. Hidrate la longitud de la vaina guia con solucion salina heparinizada.
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8.2 Uso del dispositivo

AVISO: Una manipulacion excesiva del dispositivo puede provocar dafios en la estructura cardiaca que requieran reparacion quirdrgica u otro tipo
de intervencion.

1. Acceda a la vena femoral comun utilizando métodos de puncién percutanea convencionales.

2. Acceda a la auricula izquierda mediante puncién transeptal utilizando métodos percutaneos convencionales y coloque la guia en la auricula izquierda.
AVISO: Una puncion inadecuada puede provocar dafos en la estructura cardiaca y requerir reparacion quirtrgica u otro tipo de intervencién.
Administre heparina para mantener el TCA > 300 s.

4. Inserte la vaina guia y el introductor con el puerto de purgado orientado en direcciéon opuesta al operador. Avance hasta que la punta de la vaina guia
esté en la ubicacion deseada.

Desbloquee el introductor de la vaina guia y retraiga lentamente el introductor (y la guia, si corresponde).

6. Con elintroductory la guia restante a través de los sellos de la vaina guia, aspire y purgue la vaina guia. Saque lentamente el introductor (y la guia, si
corresponde).

7. Inserte los dispositivos en la vaina. Al insertar o extraer dispositivos, aspire y purgue la vaina guia.

AVISO: Aseglirese de que haya un catéter/dispositivo de 15 F o mayor a través de los sellos de la vaina guia cuando aspire y lave la vaina guia
para reducir el riesgo de embolizacién gaseosa.

8. Una vezfinalizada la intervencion y retirados los dispositivos, enderece y retraiga completamente la vaina guia. Retraiga la vaina guia a la auricula
derecha y evalue la comunicacion interauricular residual.

AVISO: Se pueden producir daiios en el paciente si la vaina guia no se ha enderezado antes de la extraccion.
9. Retire la vaina guia sin retorcerla.

10. Cierre el punto de acceso segun los procedimientos habituales.

9.0 Presentacion

La vaina guia Edwards 23F se suministra esterilizada con 6xido de etileno.

10.0 Almacenamiento

La vaina guia Edwards 23F debe guardarse en un lugar fresco y seco.

11.0 Eliminacién del dispositivo

Los dispositivos usados se pueden manipular y desechar del mismo modo que los residuos hospitalarios y los materiales biopeligrosos de acuerdo con la
normativa local. No hay riesgos especiales relacionados con la eliminacion de estos dispositivos.

12.0 Sustancias peligrosas

El dispositivo no contiene sustancias peligrosas.

13.0 Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

El SSCP se ajusta al andlisis de la evaluacion clinica exigida por el organismo notificado a través del cual se ha otorgado la certificacién CE. El SSCP consta de
un resumen de las cuestiones destacadas de la misma informacion.

Se ha puesto en conocimiento del organismo notificado, que ha dado su benepldcito, la base tedrica de beneficios y riesgos de la seguridad y eficacia de la
vaina guia Edwards 23F.

Se ha establecido la conformidad con la vaina guia Edwards 23F para las indicaciones recogidas en la ficha técnica en cuanto a los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento (GSPR) para seguridad (MDR GSPR1), funcionamiento (MDR GSPR1), aceptabilidad de los efectos secundarios (MDR GSPR8),
utilizabilidad (MDR GSPR5), durabilidad del producto (MDR GSPR6) y el perfil de aceptabilidad de beneficios y riesgos (MDR GSPR8).

Una vez creada la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed), el SSCP de este producto sanitario podra consultarlo en https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.
14.0 Identificador tnico del dispositivo (UDI)-Identificador del dispositivo (DI) basico

El UDI-DI basico es la clave de acceso a la informacion relacionada con el dispositivo introducida en Eudamed. El UDI-DI bésico para la vaina guia Edwards 23F
se puede utilizar para localizar el SSCP.

En las siguientes tablas se presentan los UDI-DI basicos:

Producto Modelo UDI-DI basico

Vaina guia Edwards 23F 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Estudios clinicos

Para obtener informacion sobre estudios clinicos, consulte los resultados clinicos en el SSCP.
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Guaina di guida Edwards da 23 Fr

Istruzioni per I'uso

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici addestrati ed esperti in tecniche interventistiche. E necessario impiegare tecniche standard per il
posizionamento di guaine per I'accesso vascolare.

1.0 Descrizione del dispositivo

La guaina di guida Edwards da 23 Fr (nota anche come guaina di guida e mostrata nella Figura 1) comprende una guaina di guida articolata con rivestimento
idrofilo e un introduttore con rivestimento idrofilo. E dotata di una punta morbida radiopaca e di un regolatore di flessibilita che flette la guaina di guida
verso la porta di irrigazione. L'introduttore &€ compatibile con un filo guida da 0,89 mm (0,035 pollici).
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1. Porta diirrigazione
2. Indicatore di flessibilita
3. Regolatore di flessibilita della guaina
4. Attacco dello stabilizzatore
5. Punta radiopaca
6. Guaina di guida
7. Introduttore
Figura 1: Guaina di guida Edwards da 23 Fr
Guaina di guida Edwards da 23 Fr Modello: 9880GS
Dl guaina 23 Fr (7,6 mm)
DE guaina 29 Fr (9,6 mm)
Lunghezza effettiva della guaina 77 cm
Dl introduttore 0,89 mm (0,035")
DE introduttore 24 Fr (7,9 mm)
Lunghezza effettiva dell'introduttore 103 cm

2.0 Utilizzatore previsto e uso previsto/scopo previsto
2.1 Utilizzatori previsti
Gli utilizzatori previsti della guaina di guida si dividono in due gruppi:

Un gruppo di utilizzatori previsti &€ responsabile della preparazione del dispositivo e comprende infermieri di sala operatoria o tecnici cardiovascolari che
hanno ricevuto la formazione Edwards Lifesciences, oppure rappresentanti Edwards certificati sul campo.

Il secondo gruppo di utilizzatori previsti & responsabile dell’'uso dei dispositivi procedurali e comprende cardiologi interventisti o chirurghi cardiovascolari.
2.2 Uso previsto/scopo previsto

La guaina di guida Edwards da 23 Fr e progettata per fornire accesso al sistema vascolare venoso.

3.0 Popolazione di pazienti prevista e indicazioni per I'uso

3.1 Popolazione di pazienti prevista

La guaina di guida Edwards da 23 Fr e destinata ai pazienti adulti sottoposti a procedura di sostituzione della valvola mitrale transcatetere SAPIEN M3.
3.2 Indicazioni per l'uso

La guaina di guida Edwards da 23 Fr e indicata per fornire accesso vascolare venoso alle strutture cardiache, consentendo l'introduzione e I'estrazione dei
dispositivi di sostituzione della valvola mitrale transcatetere SAPIEN M3.

Edwards, Edwards Lifesciences e il logo E stilizzato sono marchi di fabbrica della societa Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi titolari.
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4.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

5.0 Avvertenze

| dispositivi sono progettati, concepiti e distribuiti esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare i dispositivi. Non esistono dati che confermino
la sterilita, 'apirogenicita e la funzionalita dei dispositivi dopo il ritrattamento.

Prestare attenzione nell'utilizzo del dispositivo e non utilizzarlo se la confezione o altri componenti non sono sterili, sono stati aperti o danneggiati (ad es.
attorcigliati o tesi, ecc.) oppure se é stata superata la data di scadenza.

Le procedure devono essere eseguite sotto guida ecocardiografica e fluoroscopica. Per alcune procedure eseguite in fluoroscopia, esiste il rischio di danni
sulla pelle dovuti all'esposizione a radiazioni. Queste lesioni possono essere dolorose, deturpanti e durature.

I DI minimo della guaina di guida & 23 Fr (7,6 mm). E necessario valutare le caratteristiche dei dispositivi da inserire nella guaina di guida per evitare danni
al rivestimento interno della guaina di guida, danni ai dispositivi inseriti e/o lesioni al paziente.

In caso di malfunzionamento o danneggiamento del dispositivo durante I'uso (ad esempio deformazione distruttiva del catetere), rimuovere i dispositivi in
modo sicuro. Se non & possibile rimuovere in sicurezza i dispositivi, si raccomanda di ricorrere alla chirurgia.

Se la guaina di guida non viene estesa prima di essere rimossa, € possibile causare lesioni al paziente.

6.0 Precauzioni

Anomalie nella vena cava, la presenza di un dispositivo di occlusione atriale settale o la presenza di calcio possono impedire un accesso femorale
transvenoso e transettale sicuro.

Prestare attenzione a vasi tortuosi o calcificati che possono impedire un inserimento sicuro della guaina di guida e dell'introduttore.
La sicurezza e I'efficacia della guaina di guida Edwards da 23 Fr non sono state confermate in pazienti che presentano:

+ Una nota ipersensibilita o controindicazione all’eparina
- Stato di gravidanza o fase di allattamento
« Eta pediatrica

7.0 Potenziali eventi avversi

Di seguito sono elencati i possibili rischi associati all'uso del dispositivo, incluse le potenziali complicanze legate all'accesso che di norma si associano alla
cateterizzazione cardiaca, i potenziali rischi dell'anestesia e I'uso dell’angiografia.

Decesso

Ictus/TIA o lesione nervosa

Danno cardiovascolare: complicazioni della struttura cardiaca

Danno cardiovascolare: complicazioni vascolari

Danno cardiovascolare: complicazioni relative all'accesso

Arresto cardiaco

Versamento pericardico o tamponamento cardiaco

Tromboembolia di aria, materiale calcifico della valvola o trombo

Aritmia

Sanguinamento/ematoma/emorragia che potrebbe richiedere trasfusione o intervento
Versamento pleurico

Intervento chirurgico cardiaco di emergenza

Infarto miocardico

Infezione, tra cui setticemia ed endocardite

Reazione allergica all'anestesia, al mezzo di contrasto o ai materiali del dispositivo
Deterioramento della valvola nativa (rottura/lacerazione o ritrazione del lembo o altro)
Difetto del setto atriale che potrebbe richiedere un intervento

Difetto del sistema di conduzione che puo richiedere I'impianto di un pacemaker permanente
Ustioni cutanee

Spasmo del vaso

Intrappolamento del catetere

Febbre

Infiammazione

Dolore o cambiamenti al sito di accesso

Per pazienti/utenti/terze parti nello Spazio economico europeo: se, mentre si utilizza il dispositivo o come conseguenza del suo utilizzo, si verifica un
incidente grave, segnalarlo al produttore e all’autorita nazionale competente, indicata nella pagina https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 Istruzioni per l'uso

8.
1.

© N OV op wWwN

1 Manipolazione e preparazione del dispositivo

Prima di aprire la confezione sterile, verificare la data di scadenza, il numero del modello e ispezionare visivamente la confezione per individuare
eventuali danni.

Ispezionare visivamente la guaina di guida e l'introduttore per verificare che non siano danneggiati.

Tenendo la punta distale sollevata, irrigare la guaina di guida con soluzione fisiologica eparinizzata.

Idratare la lunghezza dell'introduttore con soluzione fisiologica eparinizzata.

Inserire parzialmente I'introduttore all'interno della guaina di guida.

Tenendo la punta distale sollevata, irrigare la guaina di guida con soluzione fisiologica eparinizzata.

Far avanzare l'introduttore e ruotarlo per bloccarlo nella guaina di guida.

Irrigare I'introduttore con soluzione fisiologica eparinizzata. Idratare la lunghezza della guaina di guida con soluzione fisiologica eparinizzata.
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8.2 Uso del dispositivo

ATTENZIONE: la manipolazione eccessiva del dispositivo puo causare danni alla struttura cardiaca che richiedono riparazioni chirurgiche o altri
interventi.

1. Accedere alla vena femorale comune usando metodi di puntura percutanea convenzionali.

2. Accedere all'atrio sinistro tramite una puntura transettale usando metodi percutanei tradizionali e posizionare un filo guida nell'atrio sinistro.
ATTENZIONE: una puntura inappropriata puo causare danni alla struttura cardiaca che richiedono riparazioni chirurgiche o altri interventi.

3. Somministrare eparina per mantenere '’ACT a > 300 sec.

4. Inserire la guaina di guida e I'introduttore con la porta di irrigazione rivolta in direzione opposta rispetto a quella dell’'operatore. Avanzare finché la punta
della guaina di guida non si trova nella posizione desiderata.

Sbloccare l'introduttore dalla guaina di guida e ritrarre lentamente l'introduttore (e il filo guida, se applicabile).

Con l'introduttore e il filo rimasti attraverso le guarnizioni della guaina di guida, aspirare e irrigare la guaina di guida. Estrarre lentamente l'introduttore (e
il filo guida, se applicabile).

7. Inserire i dispositivi all'interno della guaina. Durante l'inserimento/la rimozione dei dispositivi, aspirare e irrigare la guaina di guida.

ATTENZIONE: durante I'aspirazione e I'irrigazione della guaina di guida, assicurarsi che un catetere/dispositivo da almeno 15 Fr sia posizionato
sulle guarnizioni della guaina di guida per ridurre il rischio di embolizzazione dell’aria.

8. Dopo il completamento della procedura e la rimozione dei dispositivi, raddrizzare completamente e ritrarre la guaina di guida. Ritrarre la guaina di guida
nell’atrio destro e valutare il difetto residuo del setto atriale.

ATTENZIONE: se la guaina di guida non viene raddrizzata prima di essere rimossa, & possibile causare lesioni al paziente.
9. Rimuovere la guaina di guida senza torcere.
10. Chiudere il sito di accesso secondo gli standard di cura.

9.0 Modalita di fornitura

La guaina di guida Edwards da 23 Fr ¢ fornita sterilizzata con ossido di etilene.

10.0 Conservazione

La guaina di guida Edwards da 23 Fr deve essere conservata in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Smaltimento del dispositivo

| dispositivi usati possono essere trattati e smaltiti in maniera analoga ai rifiuti ospedalieri e ai materiali a rischio biologico in conformita alle normative locali.
Non sussistono rischi particolari per lo smaltimento di questi dispositivi.

12.0 Sostanze pericolose

Questo dispositivo non contiene sostanze pericolose.

13.0 Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)

L'SSCP é stata adattata conformemente alla valutazione clinica dell’'organismo notificato tramite cui & stata concessa la certificazione CE. L'SSCP contiene una
sintesi pertinente delle medesime informazioni.

L'organismo notificato ha preso atto e concordato con le logiche di rischio-beneficio per la sicurezza e I'efficacia del set della guaina di guida Edwards da
23 Fr.

La conformita della guaina di guida Edwards da 23 Fr ai requisiti di performance (GSPR) per sicurezza (MDR GSPR1), performance (MDR GSPR1), accettabilita
degli effetti collaterali (MDR GSPR8), usabilita (MDR GSPR5), durata del dispositivo (MDR GSPR6) e profilo rischio-beneficio accettabile (MDR GSPR8) é stata
stabilita per le indicazioni etichettate.

Dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici/Eudamed, fare riferimento al sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed per I'SSCP di questo
dispositivo medico.
14.0 Identificatore univoco del dispositivo-ldentificatore del dispositivo di base (UDI-DI)

L'UDI-DI di base rappresenta la chiave di accesso alle informazioni relative al dispositivo inserite nella banca dati Eudamed. L'UDI-DI di base per la guaina di
guida Edwards da 23 Fr puo essere usato per localizzare I'SSCP.

Le tabelle seguenti contengono gli UDI-DI di base:

Prodotto Modello UDI-DI di base
Guaina di guida Edwards da 23 Fr 9880GS 0690103D003EGS000SQ
15.0 Studi clinici

Per informazioni sugli studi clinici, fare riferimento all’'SSCP per gli esiti clinici.
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Nederlands

Edwards 23F geleideschacht

Gebruiksaanwijzing

Het product mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid voor interventietechnieken en daar ervaring mee hebben. De standaardtechnieken
voor het plaatsen van vasculaire inbrengschachten dienen te worden toegepast.

1.0 Beschrijving van het hulpmiddel

De Edwards 23F geleideschacht (ook wel geleideschacht genoemd en weergegeven in afbeelding 1) bestaat uit een scharnierende hydrofiel gecoate
geleideschacht en een hydrofiel gecoate introducer. De geleideschacht heeft een radiopake zachte punt en een flexibiliteitswiel dat de geleideschacht in de
richting van de spoelpoort buigt. De introducer is compatibel met een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm).
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1. Spoelpoort
2. Flexibiliteitsindicator
3. Flexibiliteitswiel schacht
4. Stabilisatorgreep
5. Radiopake punt
6. Geleideschacht
7. Introducer
Afbeelding 1: Edwards 23F geleideschacht
Edwards 23F geleideschacht Model: 9880GS
Binnendiameter schacht 23F (7,6 mm)
Buitendiameter schacht 29F (9,6 mm)
Effectieve lengte schacht 77 cm
Binnendiameter introducer 0,89 mm (0,035 in)
Buitendiameter introducer 24F (7,9 mm)
Effectieve lengte introducer 103 cm

2.0 Beoogde gebruiker en beoogd gebruik/beoogd doel
2.1 Beoogde gebruikers

Tot de beoogde gebruikers van de geleideschacht behoren twee gebruikersgroepen:

Eén beoogde gebruikersgroep is verantwoordelijk voor de voorbereiding van het hulpmiddel en omvat verpleegkundigen in de operatiekamer of
cardiovasculaire technici die een Edwards Lifesciences training hebben gevolgd, of gecertificeerde Edwards-buitendienstmedewerkers.

De tweede gebruikersgroep is verantwoordelijk voor het gebruik van het hulpmiddel tijdens de procedure en omvat interventiecardiologen of
cardiovasculaire chirurgen.

2.2 Beoogd gebruik/beoogd doel

De Edwards 23F geleideschacht is bedoeld om toegang te geven tot de veneuze bloedvaten.

3.0 Beoogde patiéntenpopulatie en indicaties voor gebruik

3.1 Beoogde patiéntenpopulatie

De Edwards 23F geleideschacht is bedoeld voor volwassen patiénten die een SAPIEN M3 transkatheter-mitralisklepvervangingsprocedure ondergaan.
3.2 Indicaties voor gebruik

De Edwards 23F geleideschacht is geindiceerd om veneuze vasculaire toegang te geven tot hartstructuren zodat de SAPIEN M3 hulpmiddelen voor
transkatheter-mitralisklepvervanging kunnen worden ingebracht en verwijderd.

Edwards, Edwards Lifesciences en het logo met de gestileerde E zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn
eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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4.0 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

5.0 Waarschuwingen

+ De hulpmiddelen zijn uitsluitend ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Steriliseer of gebruik de hulpmiddelen niet opnieuw. Er
zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van de hulpmiddelen na opnieuw gebruiken ondersteunen.

« Hanteer het hulpmiddel op de juiste wijze en gebruik dit niet als de verpakking of een of meer onderdelen niet steriel zijn, geopend of beschadigd zijn
(bijvoorbeeld geknikt of uitgerekt) of als de houdbaarheidsdatum is verstreken.

« Ingrepen moeten worden uitgevoerd onder echocardiografische en fluoroscopische begeleiding. Sommige fluoroscopisch begeleide ingrepen worden in
verband gebracht met een risico op stralingsletsel aan de huid. Dit letsel kan pijnlijk, ontsierend en langdurend zijn.

« De minimale diameter van de geleideschacht is 23F (7,6 mm). De eigenschappen van het/de hulpmiddel(en) dat/die in de geleideschacht worden
ingebracht, moeten worden geévalueerd om schade aan de binnenzijde van de geleidehuls, schade aan het/de ingebrachte hulpmiddel(en) en/of letsel
aan de patiént te voorkomen.

+ In het geval van een storing of beschadiging van het hulpmiddel tijdens gebruik (bijv. destructieve vervorming van de katheter) het/de hulpmiddel(en)
veilig verwijderen. Als het niet mogelijk is om het/de hulpmiddel(en) veilig te verwijderen, is conversie naar chirurgie aanbevolen.

- De patiént kan letsel oplopen als de geleideschacht niet gestrekt is voorafgaand aan de verwijdering.

6.0 Voorzorgsmaatregelen

« Afwijkingen in de vena cava, aanwezigheid van instrumenten voor atriumseptumocclusie of calcium kunnen een veilige transseptale, transveneuze
femorale toegang onmogelijk maken.

« Ga voorzichtig te werk in gekronkelde of verkalkte bloedvaten die een veilige toegang van de geleideschacht en introducer voorkomen.
+ De veiligheid en effectiviteit van de Edwards 23F geleideschacht is niet vastgesteld bij patiénten die het volgende hebben/zijn:

- Een bekende overgevoeligheid of contra-indicatie voor heparine
+ Vrouw die zwanger is of borstvoeding geeft
+ Kinderen

7.0 Mogelijke bijwerkingen

De volgende potentiéle risico’s van het gebruik van het hulpmiddel, met inbegrip van potentiéle toegangscomplicaties zijn samenhangend met standaard
hartkatheterisatie, de potentiéle risico’s van anesthesie en het gebruik van angiografie.

Overlijden

Beroerte/TIA of zenuwletsel

Cardiovasculair letsel - complicaties met betrekking tot de hartstructuur
Cardiovasculair letsel — vasculaire complicaties

Cardiovasculair letsel - complicaties met betrekking tot de toegang

Hartstilstand

Pericardiale effusie of harttamponnade

Trombo-embolie, inclusief veroorzaakt door lucht, kalkhoudend klepmateriaal of trombus
Aritmie

Bloeding/hematoom/hemorragie waarvoor mogelijk transfusie of interventie nodig is
Pleurale effusie

Spoedoperatie aan het hart

Myocardinfarct

Infectie, waaronder bloedvergiftiging en endocarditis

Allergische reactie op anesthesie, contrastmiddelen of hulpmiddelmaterialen

Verslechtering van de toestand van de natieve klep (scheuren van het klepblad, retractie van de klepbladen, of andere)
Atriumseptumdefect waarvoor mogelijk een ingreep nodig is

Stoornis aan het conductiesysteem waardoor een permanente pacemaker nodig kan zijn

Brandwonden

Bloedvatspasmen
Geknelde katheter
Koorts

Ontsteking
Pijn of veranderingen bij de toegangslocatie

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Economische Ruimte: als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg daarvan een ernstig
incident heeft voorgedaan, meld dit dan bij zowel de fabrikant als bij uw nationaal bevoegde autoriteit. U kunt deze vinden via https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Gebruiksaanwijzing

8.1 Hantering en voorbereiding van het hulpmiddel

1. Controleer de houdbaarheidsdatum, het modelnummer en controleer visueel op schendingen in de integriteit van de verpakking voordat u de steriele
verpakking opent.

Inspecteer de geleideschacht en introducer visueel op beschadiging.

Spoel de geleideschacht met gehepariniseerde zoutoplossing, terwijl u de distale punt omhoog houdt.
Hydrateer de lengte van de introducer met gehepariniseerde zoutoplossing.

Plaats de introducer gedeeltelijk in de geleideschacht.

Spoel de geleideschacht met gehepariniseerde zoutoplossing, terwijl u de distale punt omhoog houdt.

N o v oA wN

Voer de introducer op en draai om hem in de geleideschacht vast te zetten.
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8. Spoel de introducer met gehepariniseerde zoutoplossing. Hydrateer de lengte van de geleideschacht met gehepariniseerde zoutoplossing.

8.2 Gebruik van het hulpmiddel

LET OP: Als het hulpmiddel te veel gemanipuleerd wordt, kan dit leiden tot beschadiging van de hartstructuur waarvoor chirurgische reparatie of

een andere interventie nodig is.

1. Prik de femorale ader aan met behulp van conventionele percutane punctiemethoden.

2. Zorg voor toegang tot het linkeratrium via een transseptale punctie met conventionele percutane methoden en plaats een voerdraad in het linkeratrium.
LET OP: Een onjuiste punctie kan leiden tot beschadiging van de hartstructuur waarvoor chirurgische reparatie of een andere interventie nodig
is.

3. Dien heparine toe om de ACT > 300 sec aan te houden.

4. Breng de geleideschacht en introducer in met de spoelpoort van de gebruiker af gericht. Ga verder tot de punt van de geleideschacht op de gewenste
locatie is.

Maak de introducer los van de geleideschacht en trek de introducer (en voerdraad indien van toepassing) langzaam terug.

Terwijl de introducer en de draad langs de afdichtingen van de geleideschacht blijven, de geleideschacht aspireren en spoelen. Verwijder langzaam de
introducer (en de voerdraad indien van toepassing).

7. Plaats het/de hulpmiddel(en) in de schacht. Bij het inbrengen/verwijderen van het/de hulpmiddel(en) de geleideschacht aspireren en spoelen.

LET OP: Zorg ervoor dat een katheter/hulpmiddel van 15F of groter zich langs de afdichtingen van de geleideschacht bevindt bij het aspireren
en spoelen van de geleideschacht om het risico van luchtembolie te verminderen.

8. Na voltooiing van de procedure en verwijdering van het/de hulpmiddel(en), de geleideschacht volledig strekken en terugtrekken. Trek de geleideschacht
terug in het rechteratrium en beoordeel het resterende atriumseptumdefect.

LET OP: De patiént kan letsel oplopen als de geleideschacht niet gestrekt is voorafgaand aan de verwijdering.
9. Verwijder de geleideschacht zonder te draaien.
10. Sluit de toegangslocatie volgens de standaardprocedure.

9.0 Leveringswijze

De Edwards 23F geleideschacht wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide geleverd.

10.0 Opslag

De Edwards 23F geleideschacht moet worden bewaard op een koele, droge plaats.

11.0 Afvoeren van hulpmiddelen

Gebruikte hulpmiddelen mogen op dezelfde wijze worden behandeld en weggeworpen als ziekenhuisafval en biologisch gevaarlijk materiaal in
overeenstemming met de lokale voorschriften. Er zijn geen bijzondere risico's verbonden aan het afvoeren van deze hulpmiddelen.

12.0 Gevaarlijke stoffen

Dit hulpmiddel bevat geen gevaarlijke stoffen.

13.0 Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)

De SSCP is aangepast in overeenstemming met de klinische evaluatiebeoordeling door de aangemelde instantie waaraan CE-certificering is toegekend. De
SSCP bevat een relevante samenvatting van dezelfde informatie.

De aangemelde instantie heeft kennisgenomen van en heeft ingestemd met de risico-batenverhouding voor de veiligheid en doeltreffendheid van de
Edwards 23F geleideschacht.

De conformiteit van de Edwards 23F geleideschacht met de prestatievereisten (GSPR) ten aanzien van veiligheid (MDR GSPR1), prestaties (MDR GSPR1),
aanvaardbaarheid van bijwerkingen (MDR GSPR8), bruikbaarheid (MDR GSPR5), levensduur van het hulpmiddel (MDR GSPR6) en het aanvaardbare baten-
risicoprofiel (MDR GSPR8) is vastgesteld voor de aangeduide indicaties.

Raadpleeg https://ec.europa.eu/tools/eudamed na lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed voor een SSCP van dit
medische hulpmiddel.
14.0 Basic Unique Device Identification-hulpmiddelidentificatie (UDI-DI)

De Basic UDI-DI is de toegangssleutel voor gegevens over hulpmiddelen die in de Eudamed zijn ingevoerd. De Basic UDI-DI voor de Edwards 23F
geleideschacht kan worden gebruikt om de SSCP te lokaliseren.

De volgende tabellen bevatten de Basic UDI-DI's:

Product Model Basic UDI-DI
Edwards 23F geleideschacht 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Klinische onderzoeken

Raadpleeg de SSCP met klinische resultaten voor informatie over klinische onderzoeken.
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Edwards 23 F-guidehylster

Brugsanvisning

Dette produkt ma kun bruges af la&eger med den forngdne uddannelse og erfaring i interventionelle teknikker. Der bgr anvendes standardteknikker til
anbringelse af vaskulaere adgangshylstre.

1.0 Beskrivelse af anordningen

Edwards 23 F guidehylsteret (ogsa kendt som guidehylster og vist i figur 1) omfatter et artikulerende guidehylster med hydrofil belaegning og en
indfgringsanordning med hydrofil beleegning. Guidehylsteret har en rentgenfast bled spids og et fleksibilitetshjul, som bgjer guidehylsteret hen imod
skylleporten. Indfgringsanordningen er kompatibel med en 0,89 mm (0,035") guidewire.
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1. Skylleport
2. Fleksibilitetsindikator
3. Fleksibilitetshjul til hylster
4. Stabilisatorgreb
5. Rentgenfast spids
6. Guidehylster
7. Indfgringsanordning
Figur 1: Edwards 23 F guidehylster
Edwards 23 F guidehylster Model: 9880GS
I.d. pa hylster 23 F (7,6 mm)
U.d. pa hylster 29F (9,6 mm)
Hylsterets effektive leengde 77 cm
I.d. pa indfgringsanordning 0,89 mm (0,035")
U.d. pa indfgringsanordning 24 F (7,9 mm)
Indferingsanordningens effektive leengde 103 cm

2.0 Tilsigtet bruger og tilsigtet brug/tilsigtet formal

2.1 Tilsigtede brugere
De tilsigtede brugere af guidehylsteret inkluderer to brugergrupper:

En tiltaenkt brugergruppe er ansvarlig for klargering af anordningen og omfatter operationssygeplejersker eller kardiovaskulzere teknikere, der har féet
uddannelse fra Edwards Lifesciences, eller certificerede markedsrepraesentanter fra Edwards.

Den anden tilsigtede brugergruppe er ansvarlig for proceduremaessig brug af anordningen og omfatter interventionelle kardiologer eller kardiovaskulzere
kirurger.

2.2 Tilsigtet brug/tilsigtet formal
Edwards 23 F guidehylsteret er beregnet til at give adgang til den vengse vaskulatur.

3.0 Tilsigtet patientpopulation og indikationer for brug

3.1 Tilsigtet patientpopulation

Edwards 23 F-guidehylsteret er beregnet til voksne patienter, der gennemgar en SAPIEN M3 transkateter-mitralklapudskiftningsprocedure.
3.2 Indikationer for brug

Edwards 23 F-guidehylsteret er indiceret til at give vengs vaskulaer adgang til hjertestrukturer, hvilket muligger indfering og fjernelse af SAPIEN M3
transkateter-mitralklapudskiftningsanordninger.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede E-logo er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive
ejere.
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4.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

5.0 Advarsler

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

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

Procedurer skal udferes ved hjeelp af ekkokardiografi og fluoroskopi. Nogle fluoroskopisk vejledte procedurer forbundet med en risiko for stralingsskade pa
huden. Disse skader kan vaere smertefulde, skeemmende og langvarige.

Guidehylsterets minimale i.d. er 23 F (7,6 mm). Karakteristika for anordning(er), der skal indferes i guidehylsteret, skal evalueres for at forhindre
beskadigelse af den indvendige foring i guidehylsteret, skade pa den anordning/de anordninger, der skal indferes, og/eller skade pa patienten.

| tilfeelde af fejlfunktion i anordningen eller skade pa anordningen under brug (f.eks. destruktiv deformation pa kateteret) skal anordningen/anordningerne
fjernes sikkert. Hvis det ikke er muligt sikkert at fijerne anordningen/anordningerne, anbefales det at konvertere til operation.

Det kan medfere patientskade, hvis guidehylsteret ikke rettes ud for fjernelse.

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

+ Abnormiteter i vena cava, tilstedevaerelsen af en atrieseptumokklusionsanordning eller tilstedevaerelsen af calcium kan forhindre sikker transseptal,
transvengs femoral adgang.

« Udvis forsigtighed ved snoede eller forkalkede kar, som kan forhindre sikker indfering af guidehylsteret og indferingsanordningen.

« Sikkerheden og virkningen for Edwards 23 F guidehylsteret er ikke blevet fastlagt for patienter, der har/er:

+ En kendt overfglsomhed over for eller kontraindikation for heparin
+ Kvinde, som er gravid eller ammer
+ Born

7.0 Potentielle bivirkninger

Folgende potentielle risici er forbundet med brug af anordningen, herunder potentielle adgangskomplikationer forbundet med standardhjertekateterisation,
de potentielle risici ved anaestesi og brugen af angiografi.

Dedsfald

Slagtilfeelde/TIA eller nerveskade

Kardiovaskulaer skade — komplikationer i hjertestrukturen

Kardiovaskulzer skade — komplikationer i vaskulaturen

Kardiovaskulaer skade — adgangsrelaterede komplikationer

Hjertestop

Perikardial ekssudation eller hjertetamponade

Tromboemboli, herunder luft, forkalkningsklapmateriale eller trombe
Arytmi

Blgdning/haeematom/haemoragi, der kan kraeve transfusion eller intervention
Pleuraekssudat

Akut hjertekirurgi

Myokardieinfarkt

Infektion, herunder sepsis og endocarditis

Allergisk reaktion pa anaestesi, kontrastmedie eller anordningsmateriale
Svaekkelse af den native klap (rift i fligen, tilbagetraekning af fligen eller andet)
Atrieseptumdefekt, som kan kraeve intervention

Fejl i ledningssystemet, som kan kraeve en permanent pacemaker
Hudforbraending

Karspasme

Indeslutning af kateter

Feber

Inflammation

Smerte eller forandringer ved adgangssted

For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomréde gaelder felgende: Hvis der opstar en alvorlig haendelse under anvendelse
af denne anordning eller som folge af dens anvendelse, skal det indberettes til producenten og din nationale kompetente myndighed, som kan findes pa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Brugsanvisning

8.1 Handtering og klargering af anordning

Bekreeft udlgbsdatoen og modelnummeret, og efterse visuelt for brud pa emballagens integritet, inden den sterile emballage abnes.
Efterse visuelt guidehylsteret og indferingsanordningen for skader.

Hold den distale spids lgftet, og skyl guidehylstret med hepariniseret saltvand.

Hydrer hele indfgringsanordningens leengde med hepariniseret saltvand.

For indfgringsanordningen delvist ind i guidehylsteret.

Hold den distale spids lgftet, og skyl guidehylstret med hepariniseret saltvand.

Fremfer indfgringsanordningen, og drej den for at I3se den fast til guidehylsteret.

© N OV oH W=

Skyl indferingsanordningen med hepariniseret saltvand. Hydrer hele guidehylsterets leengde med hepariniseret saltvand.
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8.2 Brug af anordningen

FORSIGTIG: Overdreven manipulering af anordningen kan medfere hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden intervention.

1. Etabler adgang til vena femoralis ved hjzelp af almindelige perkutane punkturmetoder.

2. Etabler adgang til venstre atrium via en transseptal punktur ved hjaelp af almindelige perkutane metoder, og placer en guidewire i venstre atrium.
FORSIGTIG: Forkert punktur kan medfere hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden intervention.

3. Indgiv heparin, sa ACT holdes pa = 300 sek.

4. Indfer guidehylsteret og indferingsanordningen med skylleporten vendt vaek fra operatgren. Fremfer, indtil guidehylsterets spids er pa den gnskede
placering.

Friger indferingsanordningen fra guidehylsteret, og treek langsomt indferingsanordningen (og guidewiren, hvis det er relevant) tilbage.

Mens indferingsanordningen og wiren stadig sidder pa tveers af guidehylsterets forseglinger, aspireres og skylles guidehylsteret. Fjern
indfgringsanordningen (og guidewiren, hvis det er relevant) langsomt.

7. Feranordningen/anordningerne ind i hylsteret. Aspirer og skyl guidehylsteret, nar anordning/anordninger indfgres/fjernes.

FORSIGTIG: Serg for, at et kateter/en anordning pa 15 F eller starre sidder pa tvaers af guidehylsterets forseglinger, nar guidehylsteret aspireres
og skylles, for at reducere risikoen for luftembolisering.

8. Nar proceduren er fuldfert, og anordningen/anordningerne er fjernet, skal guidehylsteret rettes helt ud og traekkes tilbage. Traek guidehylsteret tilbage i
det hgjre atrium, og vurder den resterende atrieseptumdefekt.

FORSIGTIG: Det kan medfgre patientskade, hvis guidehylsteret ikke rettes ud for fjernelse.
9. Fjern guidehylsteret uden at dreje det.
10. Luk adgangsstedet i henhold til standardpraksis.

9.0 Levering

Edwards 23 F guidehylster leveres steriliseret med ethylenoxidgas.

10.0 Opbevaring

Edwards 23 F guidehylsteret skal opbevares kgligt og tort.

11.0 Bortskaffelse af anordning

Brugte anordninger kan bortskaffes pa samme made som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Der er
ingen seerlige risici forbundet med bortskaffelse af disse anordninger.

12.0 Farlige stoffer

Denne anordning indeholder farlige stoffer.

13.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

SSCP er tilpasset i overensstemmelse med den kliniske evalueringsvurdering af det bemyndigede organ, som CE-certificeringen er tildelt. SSCP indeholder et
relevant resumé af de samme oplysninger.

Det bemyndigede organ har noteret sig og accepteret fordel-risiko-rationalerne for sikkerhed og virkning af Edwards 23 F guidehylsteret.

Overensstemmelse mellem Edwards 23 F guidehylsteret og ydeevnekrav (GSPR) til sikkerhed (MDR GSPR1), ydeevne (MDR GSPR1), accept af bivirkninger
(MDR GSPR8), brugervenlighed (MDR GSPR5), anordningens levetid (MDR GSPR6) og acceptabel fordel-risiko-profil (MDR GSPR8) er etableret for de maerkede
indikationer.

Efter lanceringen af den europaeiske database om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette
medicinske udstyr.
14.0 Grundleeggende unik udstyrsidentifikation — udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlzeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er adgangsneglen til anordningsrelaterede oplysninger i Eudamed. Den grundlaeggende UDI-DI
for Edwards 23 F guidehylster kan bruges til at lokalisere SSCP.

Folgende tabeller indeholder de grundleeggende UDI-Dl'er:

Produkt Model Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation -
udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Edwards 23 F guidehylster 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Kliniske forsag

For oplysninger om kliniske forsag henvises der til SSCP for kliniske resultater.
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Edwards 23 Ch styrhylsa

Bruksanvisning

Produkten far endast anvandas av lakare som utbildats i och har erfarenhet av interventionella tekniker. Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular
atkomst ska anvandas.

1.0 Beskrivning av produkten

Edwards 23F styrhylsa (aven kdnd som enbart styrhylsa och visad i Figur 1) inkluderar en ledad styrhylsa med hydrofil beldggning och en inférare med
hydrofil beldaggning. Styrhylsan har en rontgentat mjuk spets och ett bojningshjul som bdéjer styrhylsan mot spolningsporten. Inféraren ar kompatibel med
ledare pa 0,89 mm (0,035 tum).
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1. Spolningsport
2. Bojningsindikator
3. Hylsans bojningshjul
4. Stabilisatorgrepp
5. Rontgentat spets
6. Styrhylsa
7. Inforare
Figur 1: Edwards 23F styrhylsa
Edwards 23F styrhylsa Modell: 9880GS
Hylsans innerdiameter 23F (7,6 mm)
Hylsans ytterdiameter 29F (9,6 mm)
Hylsans effektiva langd 77 cm
Inférarens innerdiameter 0,89 mm (0,035 tum)
Inférarens ytterdiameter 24F (7,9 mm)
Inférarens effektiva langd 103 cm

2.0 Avsedd anvandare och avsedd anvandning/avsett andamal

2.1 Avsedda anvandare
Styrhylsans avsedda anvéndare inkluderar tva anvandargrupper:

En avsedd anvéandargrupp ansvarar for forberedelser av produkten och inkluderar operationssjukskoterskor eller kardiovaskulara tekniker som har fatt
Edwards Lifesciences -utbildning, eller certifierade Edwards -faltrepresentanter.

Den andra avsedda anvandargruppen ansvarar for produktens anvandning under ingrepp och inkluderar interventionella kardiologer eller kardiovaskuldra
kirurger.

2.2 Avsedd anvandning/avsett andamal

Edwards 23F styrhylsa dr avsedd att ge access till den vendsa vaskulaturen.

3.0 Avsedd patientpopulation och indikationer for anvandning

3.1 Avsedd patientpopulation

Edwards 23F styrhylsa @r avsedd for vuxna patienter som genomgar ersattning av SAPIEN M3 kateterburna mitralklaff.
3.2 Indikationer for anvdndning

Edwards 23F styrhylsa &r indikerad for att tillhandahalla vends vaskular access till hjartstrukturer, vilket méjliggor inférande och avlagsnande av
ersattningsenheter av SAPIEN M3 kateterburna mitralklaff.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade E-logotypen ar varumarken som tillhér Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor
respektive dgare.
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4.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

5.0 Varningar

Produkterna &@r endast utformade, avsedda och distribuerade fér engangsbruk. Produkterna far inte omsteriliseras eller dteranvandas. Det finns inga data
som stoder enheternas sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter reng6ring, desinficering och sterilisering.

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

Ingrepp maste utféras under ekokardiografisk och fluoroskopisk vagledning. Vissa ingrepp under fluoroskopi ar associerade med en risk for
stralningsskador pa huden. Dessa skador kan vara smartsamma, missprydande och langvariga.

Den minsta innerdiametern pa styrhylsan &r 23F (7,6 mm). Egenskaper hos enheten/enheterna som ska foras in i styrhylsan bor utvérderas for att férhindra
skador pa styrhylsans inre bekladnad, skada pa den/de enheten/enheterna som fors in och/eller skador pa patienten.

Vid hdndelse av fel pa enheten eller skada pa enheten under anvdndning (t.ex. destruktiv deformation av katetern) ska enheten/enheterna avlagsnas pa ett
sakert satt. Om det inte gar att ta bort enheten/enheterna pa ett sékert sétt, rekommenderas konvertering till operation.

Om styrhylsan inte bojs tillbaka vid uttagning kan det leda till skada pa patienten.

6.0 Forsiktighetsatgarder

+ Missbildningar i halvenen, forekomst av en reparationsenhet i formaksseptum eller forekomst av kalcium kan forhindra séker transseptal dtkomst via
larbensvenen.

« Var forsiktig i krokiga eller forkalkade karl som kan férhindra séker inforsel av styrhylsan och inféraren.

« Séakerheten och effektiviteten for Edwards 23F styrhylsa har inte faststéllts hos patienter med:

+ En kénd 6verkanslighet eller kontraindikation mot heparin
+ Kvinnor som &r gravida eller ammar
+ Barn

7.0 Mojliga komplikationer

Foljande majliga risker ar forknippade med produktanvandningen, inklusive moéjliga atkomstkomplikationer forknippade med standardmassig
hjartkateterisering, mojliga risker med anestesi och anvandningen av angiografi.
Dodsfall

Stroke/TIA eller nervskada

Kardiovaskular skada - komplikationer i hjartstrukturen

Kardiovaskular skada — vaskuldra komplikationer

Kardiovaskuldr skada - atkomstrelaterade komplikationer

Hjartstillestand

Perikardiell utgjutning eller hjarttamponad

Tromboemboli inklusive luft, forkalkat klaffmaterial eller tromb

Arytmi

Blodning/hematom/lackage av blod fran blodkérl som kan krava transfusion eller intervention
Pleurautgjutning

Akut hjartoperation

Myokardinfarkt

Infektion inklusive septikemi och endokardit

Allergisk reaktion mot anestesi, kontrastmedel eller produktens material
Forsamring av nativ klaff (t.ex. ruptur/rupturer av klaffblad, indragning av klaffblad)
Formaksseptumdefekt som kan krava intervention

Defekt retledningssystem som kan krava permanent pacemaker

Brannskada

Karlspasm
Kateterinfangning
Feber
Inflammation

Smarta eller forandringar vid atkomststallet

For en patient/anvandare/tredje part inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet: om det vid anvédndning av denna produkt eller som ett resultat
av dess anvandning intréffar en allvarlig incident ska den anmélas till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten, vilken kan hittas pa https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Bruksanvisning

8.1 Hantering och forberedelse av produkt

Verifiera utgangsdatum, modellnummer och inspektera visuellt fér eventuella skador pa férpackningen innan du 6ppnar den sterila férpackningen.
Inspektera visuellt styrhylsan och inforaren for eventuella skador.

Hall upp den distala spetsen medan styrhylsan spolas med hepariniserad koksaltldsning.

Fukta inforaren i dess fulla langd med hepariniserad koksaltldsning.

For delvis in inforaren i styrhylsan.

Hall upp den distala spetsen medan styrhylsan spolas med hepariniserad koksaltldsning.

For fram inforaren och vrid pa den for att Idsa den till styrhylsan.

© N OV oH W=

Spola inféraren med hepariniserad koksaltlosning. Fukta styrhylsan i dess fulla langd med hepariniserad koksaltlosning.
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8.2 Produktanviandning

VAR FORSIKTIG: Overdriven produktmanipulering kan leda till skada pa hjartstrukturen, vilket kan kréva kirurgisk reparation eller annan
intervention.

1. Punktera larbensvenen med hjélp av konventionella perkutana punktionsmetoder.

2. Faatkomst till vanster formak genom transseptal punktering med konventionella perkutana metoder och placera en ledare i det vanstra férmaket.
VAR FORSIKTIG: Oldmplig punktion kan leda till skada pa hjirtstrukturen, vilket kan kréva kirurgisk reparation eller annan intervention.
Administrera heparin for att bibehalla ACT vid > 300 sekunder.

Satt i styrhylsan och inféraren med spolporten vand bort fran operatoren. For fram tills styrhylsans spets ar pa 6nskad plats.

Lossa inforaren fran styrhylsan och dra langsamt tillbaka inféraren (och ledaren om tillampligt).

Aspirera och spola styrhylsan med inféraren och ledaren kvar 6ver styrhylsans tatningar. Avlagsna langsamt inféraren (och ledaren om tillampligt).

N o v oW

For in enheten/enheterna i hylsan. Nér du for in/avldgsnar produkten/produkterna ska du aspirera och spola styrhylsan.

VAR FORSIKTIG: Se till att en 15F eller storre kateter/produkt ligger 6ver styrhylsans titningar nir du aspirerar och spolar styrhylsan for att
minska risken for luftembolisering.

8. Efter avslutat ingrepp och avlagsnande av produkten/produkterna ska styrhylsan bojas tillbaka och dras tillbaka helt. Dra tillbaka styrhylsan till hoger
formak och bedém den kvarvarande formaksseptumdefekten.

VAR FORSIKTIG: Om styrhylsan inte bojs tillbaka vid uttagning kan det leda till skada pa patienten.
9. Tabort styrhylsan utan att gora en vridande rorelse.
10. Sténg atkomststallet i enlighet med vardstandard.

9.0 Leveransform

Edwards 23F styrhylsa levereras steriliserad med etylenoxidgas.

10.0 Forvaring

Edwards 23F styrhylsa ska forvaras svalt och torrt.

11.0 Kassering av den medicintekniska produkten

Anvanda produkter kan hanteras och kasseras pa samma satt som sjukhusavfall och smittfarligt avfall i enlighet med lokala bestammelser. Det finns inga
sarskilda risker forknippade med avfallshantering for dessa produkter.

12.0 Farliga @mnen

Denna produkt innehéller inte farliga @mnen.

13.0 Sammanfattning av sdakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

Sammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) har anpassats i enlighet med den kliniska utvarderingsbedémningen utférd av det anmalda
organet for vilken CE-certifiering har beviljats. SSCP-dokumentet innehaller en relevant sammanfattning av samma information.

Det anmalda organet har noterat och samtyckt till nytta-risk-motiveringarna for sakerhet och effektivitet for Edwards 23F styrhylsa.

Overensstammelse av Edwards 23F styrhylsa med prestandakraven (GSPR) fér sdkerhet (MDR GSPR1), prestanda (MDR GSPR1), acceptabilitet fér biverkningar
(MDR GSPRS8), anvandbarhet (MDR GSPR5), enhetens livslingd (MDR GSPR6) och acceptabel nytta-risk-profil (MDR GSPR8) har faststéllts for de angivna
indikationerna.

Efter starten av den europeiska databasen for medicintekniska produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/eudamed fér en SSCP for denna
medicintekniska produkt.
14.0 Grundlidggande unik produktidentifiering-produktidentifierare (UDI-DI)

Grundlaggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed. Grundléggande UDI-DI fér Edwards 23F styrhylsa kan anvandas for att
lokalisera SSCP.

Foljande tabeller innehaller grundldaggande UDI-Dl:er:

Produkt Modell Grundlaggande UDI-DI

Edwards 23F styrhylsa 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Kliniska studier

For information om kliniska studier, se SSCP for kliniska resultat.
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EAAnvika

0d8nyo Onkapt Edwards 23 F
Odnyieq xpriong

To mpoidv Ba mpémel va XpNOLUOTTOLEITAL HOVO aTTO 1aTPOUG EKTTAISEVEVOUG KAl EUTTEIPOUG OF EMEUBATIKEG TEXVIKEG. Oa TIPETTEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG
TEXVIKEG YO TNV TOTTOBETNON BNKAPIWY AYYELOKNG TTPOCTTEAAONC.

1.0 Neptypawn TexvoAoylkoU mpoiovtog

To 0dny6 Onkdapt Edwards 23 F (yvwoto kat wg o8nyd Bnkdpl, omwg @aivetal otnyv Eikova 1) mephapfavel éva apBpwtd odnyd Bnkdpt pe udpd@iin
emKAALYN Kal évav eloaywyéa pe udPOPIAN emKkAAUYN. To 08nyd Onkdpt S1aBTel éva aKTIVOOKIEPO MAAAKS AKPO Kal pia podéha pubuiong eukauyiag mou
KAUMTEL TO 08NYO Bnkdpt Tpog tn BUpa ékmiuong. O elcaywyéag eivatl cupBatog pe odnyo cupua 0,89 mm (0,035 vTowv).
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1. OUpa ékmiuong
2. 'Evdei€n eukapyiog
3. Podéha puBuiong eukapyiag Onkaptov
4. Aapn cuotpatog oTabepomoinong
5. AKTIVOOKIEPO AKPO
6. O8nyo Bnkapt
7. Ewoaywyéag

Eikéva 1: 08nyo Onkapt Edwards 23 F

0dnyo Onkapt Edwards 23 F Movtého: 9880GS
Eowt. iap. Onkapilov 23 F (7,6 mm)
E€wt. Siap. Bnkaplov 29F (9,6 mm)
QpéApo piKog Onkaplov 77 cm

Ecwt. iap. elcaywyéa 0,89 mm (0,035")
E§wt. Siap. eicaywyéa 24 F (7,9 mm)
Q@EMpO HKOG EIGAYWYEA 103 cm

2.0 MpofAenopevog XpRotng Kat mpoBAemOpevn Xprion / MpoPAEMOUEVOG GKOTIOG
2.1 MpoPAenopevol XpoTeg

3TOUC TPOPBAEMOUEVOUC XPOTEG TOU 08NyoL Bnkaptol mepAapBavovtat SU0 opdadeg XpNoTWV:

H pio opada mpoPAemopevwy xpnoTwy gival UTTELBLVN YIA TNV TTPOETOIUACIA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TEPIAaUBAVEL VOONAEUTEG XElpOUpYEioU I
TEXVIKOUG KapSlayyelakwy cuoTnudtwy mou €xouv AdBel ekmaibevon and tnv Edwards Lifesciences fj amd moTtomoinpévoug eMTonou avTimpoowIToug TG
Edwards.

H deUtepn opdda mpoPAemOPEVWVY XpPNOTWV gival UTTEVBLVN Yla TN XPrON TOU TEXVOAOYIKOU TTPoiovTog Katd tn Stadikaoia kat mepapfBdvel emeppatikoug
KapS&LoAOyouG 1) KapSlayyelakoUg XElpoupyouG.

2.2 NpoPAemopevn xprion / MpoBAendpevog GKomog

To 06ny6 Bnkdpt Edwards 23 F mpoopiletal yia Tnv mapoxr mpdoaong oto GAERIKO ayyElOKO cUOTNUA.

3.0 NpofAendpevog mAnBuoudg acBevwv kat évéei§n xpriong

3.1 MpoPAenépevog MAnBUGHOG acOevwv
To 0dny6 Bnkapt Edwards 23 F mpoopiletal yia eviiAike aoBeveic mou urmofdAovtal o€ Siadikacia S1akabeTnplaknig avtikatdotaong UITpoetdoug BaiBidag
SAPIEN M3.

3.2'Evdeién xpriong

To 06nyo6 Bnkdpt Edwards 23 F evSeikvuTal yia tTnv mapoxr AEPIKNG ayyELOKNG TPOOTTEAAONG 0€ KAPSIOKEG SOUEC, WOTE Va EMTPETETAL N EICAYWYH KAl N
aQaipeon TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY S1aKABETNPIOKAG avTikatdoTaong UTpoeldouc BarBidag SAPIEN M3.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences kal o Turmmomoinpévo Aoyoturmo E givat epmopikd orjpata tng Edwards Lifesciences. ONa Ta GAa epmopikda
ONMATA ATOTEAOUV ISIOKTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG,.
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4.0 Avtevéeieig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG aVTEVOEIEELS.

5.0 Mposidomoinoeig

Ta texvoloyikd mpoidvTa €xouv oxedlaotei, mpoopifovtat kal Stavépovtal yia pia pévo Xprion. Mnv emavanmnooTEIPWVETE Kal UNV EMAVAXPNOLUOTIOLEITE Ta
TEXVONOYIKA TIPOTIOVTA. AEV UTTAPYKOUV OTOLXEIQ TTOU VA UTTOOTNPICOLV TN OTELPATNTA, TN KN TTUPETOYOVO SpAoN Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TWV TEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWV UETA TNV eMaveneepyaaia.

Mn xelpileote pe AavOaouévo TPOTO T CUCKEUH Kal PNV TN XPNOIUOTIOLEITE AV N CUOKEUAGIA 1 orolodnTmoTe e€APTNHA SV Eival ATOOTEIPWHEVO, EXEL
avolytei n éxel umootei (nuid (m.x. otpéPAwon, Tavuon KAL) i} €dv €xel TapéNBelL n nuepopnvia AnEng.

O1 S1adikaoieg Oa mpémel va SievepyouvTal UTO NXWKAPSIOYPAPIKH Kal AKTIVOOKOTIIKK KaBodriynon. Oplopéveg aKTIVOOKOTTIKA KaBodnyoUEVEg
Sladikaoieg oxetiCovtal e Kivouvo kdkwaong oto déppa Aoyw ékBeong o€ akTivoBoAia. AUTEC Ol KOKWOELG evEEXETal va gival EMWOUVEC, va TTPOKAAOUV
TIOPAUOPPWOELG KAL VA €XOUV HEYAAN SidpKela.

H eAdxiotn ecwtepikn S1APETPOG Tou 08nyol Bnkaplov ival 23 F (7,6 mm). Ta XapaKTnPLoTIKA TOU/-wV TEXVOAOYIKOU/-WV TTPOIGVTOC/-wV TIPOG EI0AYWYN
oto 06nyd Onkapt Ba mpémnel va aflohoyolvtal, WOTE va amoTpENeTal N TPOKANoN {NHIAG 0TNV 0WTEPIKN eMévEuoN Tou 0dnyou Bnkapiov, {nuiag oto/-a
TEXVONOYIKO/-A TTPOIOV/-TA TIOU EIGAYETAL/-0VTAlL i}/KAl TPAUHATIONOU OToV aoBevH.

Y& mepimTwon SUOAEITOUPYIaG TOU TEXVOAOYIKOU/-WV TTPOIOVTOC/-wv i {NHLAG 0T0/-a TEXVOAOYIKO/-A TIPOIdV/-Ta KATd T XPrion (T.X. KATAoTPo@IKN
TTOPAUOPPWON OTOV KABETAPA), APAIPECTE PE AOPANELD TO/-A TEXVOAOYIKO/-A TIPOidV/-Ta. EAv Sev umopeite va aaipéoeTe e ao@alela To/-a
TEXVONOYIKO/-A TTPOIOV/-T0, CUVIOTATAL UETATPOTIH O XELPOUPYIKH eméufBaon.

Av 10 08NnY6 Onkdp1 Sev uBelaoTei TPV amod TV agaipeon, UTTAPXEL KivOUVOG TPAUHATIOOU Tou aoBevoug.

6.0 Mpo@ulaeig

TuxOV pn QUOIOAOYIKA EuprATA OTNV KOIAN GAERA, N TTAPOUGCia CUOKEUNG CUYKAEIONG LECOKOATTIKOU Slagpdypatog r n mapoucia acBeotiou evdéxetal va
amokAgioouv TNV ac@aln dtadlagpayuatikn, StagAeBIkn pnplaia mpoomélaon.

Aivete mpoooxn o€ eNikogldn 1) acBeotomoinuéva ayyeia mou dev Ba eméTpenav TNV do@alr £icodo Tou 08nyou BNKaPIOU Kal TOou ElCAYWYEQ.
+ H ao@dAela kal n amoteAeopatikdTnTa ToL 08NYoL Bnkaplol Edwards 23 F Sev €xouv amodelyBei yia aoBeveic pe Ta €€1G XapaAKTNPIOTIKA:

« TvwoTtn unepevatodnoia ) avtévdelén otnv nmapivn
« Tuvaika mou givat éykuog rj OnAdadel
+ Nada

7.0 MOBava avem@ounta cuppavra

Ot akohouBol mBavoi kivduvol oxeti{ovtal Pe T XPrion TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC, CUUTTEPINAMBAVOUEVWY TWV TIIBAVWY EMITAOKWY TIPOCTIEAACNG TTOU
oxetiCovtal e Tov TUmKO Kapdilako kabetnplacud, Twv mbavwv Kiveuvwy amd tnv avaioOnaoia kat Tng Xpriong Tng ayyeloypagiag.

« ©dvatog

+ AyYEl0KO eYKEPOAIKO emelodS10/MMIE r Kdkwaon vevpou

« Kapdiayyelakn kakwon - emmAokég otnv kapdiakn dopr

« KapdSlayyelakr KaKwon — ayYEIOKES EMUITAOKEG

« Kapdiayyelakn kakwaon — emm\oKEG TTou oxeTi{ovTal e TNV TTPooTENaoN

« Kapdiakn avakomnn

« MNepkapdiako e€idpwpa ) KaPSIAKOG EMITWHUATIONOG

« OpopPoeupolr and aépa, acfeotomoinpévo UAIKO BaiBidag r Bpoupo

« Appubuia

« AnwAela aipatog / Alpdtwpa / Aloppayia mou evééxetal va xprilel petdyylong i mapéupaong

«+ MAevprtikry cuUANOYN

« Emeiyouoa kapdloxelpoupyikn eméppacn

« Epgppaypa Tou puokapdiou

« Noipwén, oupmephapBavouévng Tng onYapiag kat tng evdokapditidag

« AN\epyikn avtidpaon otnv avaionaia, 0To oKlaypa@Ilko PECO 1) 0TA UAIKA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

« Ek@UAIon @uoikig Baridac (oxiopo/amokdAnon yAwxivwy, pikvwon yAwxivwv r; GANo)

« ‘EM\EIYpO LECOKOATTIKOU Slagppdypatog mou evdéxetal va Xprilel mapéuBaong

« BAAPN Tou epebiopataywyol CUCTAUATOC, TTOU UITOPE( va amaitel HOVIUO Bnpatoddotn

« Agppatikd éykavpa

« Ayyeloomacpog

- Mayidguon kabetrpa

« NMupetog

« OAeypovn

« AAyog fj aA\olwoelg ot Béon mpooméhaong

MNa aoBevr)/xpriotn/tpito pépog otov Eupwmaikd Okovopikoé Xwpo: av, Katd Tn Xprion autou Tou laTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1) WG AMOTEAECHA TNG XPNONG
TOU, TTPOKUYEL 00BapO TEPIOTATIKS, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV appodia eBvIkn apxn, TN omoia pmopeite va avalntrioete otn dievbuvon
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 0dnyiec xpriong

8.1 X&1pIGHOG KAl TPOETOIHAGia TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG

1. MNpwv amod To dvolyud TN AMOOTEIPWUEVNG CUOKELATIAC, EMAANBEVOTE TNV NUEPOUNVia AENG Kal Tov aplOuo PovTéNou Kal EMOEwPROTE OMTIKA yia
TAPAPBIACEL TNG AKEPAIOTNTAC TNG CUOKEUATIAC.

EmBewpnote omTtikd 10 08nyd OnkApt Kat Tov el0aywyéa yia {nULEG.

Ev Kpatdte T TEPIPEPIKO AKPO AVUYWUEVO, EKTTAUVETE TO 00NYO BNKApL P NTTAPIVICHEVO ahaToUxo SidAupa.

Evudatwote 0AOKANPO TO PKOG TOU E100YWYEQ HE NTTAPIVIOUEVO OAATOUXO StdAupa.

uoA wN

Eloaydayete Tov elcaywyéa oto odnyo Onkdpl ev pépel.
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EvW KpaTdTe TO EPIPEPIKO AKPO AVUYWEVO, EKITAUVETE TO 08NYO BNKAP!L LE NITOPIVICHEVO ahaTtouxo SidAuua.
MpowOroTe ToV El0aywY£a KAl CUCTPEPTE TOV YId Va ao@alioel 6To odnyod Onkdpl.

EKTAUVETE TOV €l0aywYEa e NTTApVIoPEVO alatouxo SidAupa. Evudatiote 0AOKANPO TO HriKoG TOu 08nyol Bnkaplol pe NapIVIoUéVo alatouxo
SidAupa.

8.2 Xprjon TexvoAoyikoU mpoiovTog

MPOXOXH: O unepBOAIKOG XEIPIGHOG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOioVTOG evBéxeTal va odnyroel o BAGRN TG KapSlakng SopNg mov amaitei XEipoupyIkn
emd16pOwon 1| AAANn mapéppfaon.

1. TMpoomehdote TNV Ko pnptaia @AERa pe oupPatikég Sladepuikég peBOSoug mapakévInong.

2. TpoomeNAoTe TOV ApIOTEPO KOATIO péow S1adlagpaypatikAG TapakeévTnong He cupPatikéC Sladeppikég ueBddoug kal Tomobetrote 0dnyo clpUA OToV
aplotepd KOATIO.
MPOXOXH: H akatdAAnAn mapakévtnon evoéxetal va odnynoet o BAGBN tTng KapSiakng Soprng mov anaitei Xelpouvpyikn emdiopOwon | dAAn
napépBaon.
Xopnynote nrmapivn yla va S1atnprioeTe TOV EVEPYOTIOINUEVO XPOVO TIHENG o€ =300 SeuT.

4, Eiocaydyete To 06nyo BnKApL KAl TOV EI0AYWYEA e T BUpa EKTTAUONC TTPOCAVATOAICHEVN LAKPLA armo ToV XEIPLoTh. MpowBnoTe éwg GTou To AKPo Tou
odnyou Onkaplov Bpebei otnv emBuuntr Bon.
ATao@aAioTe Tov el0aywyéa amé To 0dnyod Bnkdpt Kat amocUpeTe apyd Tov elcaywyéa (kat To odnyd olpUa, Katd mepimTwon).

6. Me ToV €l0aywy£a Kal TO CUPHA VO TIAPAREVOUV KATA UNKOG TWV 0QPAYICEWY TOU 08nyoU BnKaplov, EKTENECTE avappo®non Kal EKITAUCT Tou 08nyou
Onkaplol. Apaipéote apyd Tov eloaywyéa (Kat To 0dnyd cLpUa, KATA TTEPITTWON).

7. Ewocaydyete To/10 TEXVOAOYIKO/-A TTPOidV/-6vTa péca oto Bnkdpt. Katd tnv elcaywyr) / agaipgon Tou/Twv TEKVOAOYIKOU/-WV TPOIOVTOG/-wV, EKTENEOTE
avappo®non Kat EKIMAuon Tou 0dnyou Bnkaptov.

MPOXOXH: Katda tnv avappo@pnaon Kat Tnv EKIMAUGH Tou odnyou Onkaptov, Stac@aliote 6Tt umdpxel évag KABeTpag/éva 1ATPOTEXVOAOYIKO
npoidv 15 F i} peyalUTePO KATA KOG TWV OPPAYiCEWV TOL 08NnyoL Onkaplol, WoTe va pelwBei o Kivouvog epPBoAn¢ amd aépa.

8. Metd tnv oAokAripwon TG Stadikaciag Kal TNV agaipeon Tou/Twv TEXVOAOYIKOU/-wV TTPOIOVTOC/-wV, EUDEIAOTE TAR pwG TO 00NYO BNKAPL KAl AMOCUPETE
T0. AooUpeTe 10 08NYd ONnkdpl péoa otov Se€16 KOATIO Kat a§loAOYOTE TO UTTOAEITTOUEVO ENNEIUUA LECOKOATTIKOU S1a@pAyHaTOG.

MPOZOXH: Av 10 08nY0 Onkapt Sev euBelaoTei TPIv amoé TRV apaipeon, UTTApPYEL KivBuvog TPAUHATIGHOU TOU aoBevouUG.
9. A@aipéote To 08nyo BNKAPL XWPIC va TO OTPipeTE.
10. ZuykAeiote Tn B¢on mpdoaong CUUPWVA E TO TTPOTUTIO PPOVTISAC.

9.0 Tponog d1aBeong

To 06nyo6 Bnkdpt Edwards 23 F gival amootelpwpévo pe o&egidlo tou ailBuleviou.

10.0 ®UAaén

To 06nyo6 Bnkdpt Edwards 23 F Ba mpémnel va uldooetal o€ §pocepd kat Enpd xwpo.

11.0 An6épp1yPn TEXVOAOyIlKoU TPoidvTog

O X€1PIOPOG KAl N améppiPn TwV XPNOIUOTIOINUEVWVY TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWVY UITOPOUVV VA YiVOUV UE TOV i510 TPOTIO TIoU ICXUEL KAl YIa TA VOGOKOUEIAKA
anéPAnTa Kat Ta BLIOAOYIKWG EMKiVOUVA UMK, GUUPWVA E TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIOUOUG. Agv urtdpyouv €181Koi kivduvol mou va oxetifovtal e Tnv andppudn
AUTWV TWV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

12.0 EmKivduveg ouoisg

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV SEV TIEPIEKEL EMMIKIVOUVES OUOIEC.

13.0 MepiAnPn TWV XapaKTNEICTIKWV AC@AAEIaC Kal TwV KAVIKWV emddcewv (SSCP)

H mepiAnyn SSCP éxel umootel mpooappoyr CUHEWVA HE TNV a§loAdYNoN KAVIKNG EKTIUNONG AO TOV KOWOTIOINUEVO 0pYavIoUO OTIOU EKXWPNONKE N
motomoinon CE. H mepiAnwn SSCP mephapBAavel pia oxXeTIKN TEPIANYN TWV iS1wv TANPOQOPIWY.

O KOWVOTIOINUEVOG OPYAVIOHOG £XEL AABEL yVWON KAl CUUQWVHOEL AVAPOPIKA E TO OKEMTIKO 0QENOUG-KIVOUVOU yla TNV ACPAAELA KAl TNV AITOTEAECUATIKOTNTA
Tou 0&nyou BnkaptovL Edwards 23 F.

H ouppépewon Tou 0dnyol Bnkapilol Edwards 23 F pe tig amattriioeig emdocswv (GSPR) yia ao@dheia (MDR GSPR1), emdooeig (MDR GSPR1), Suvatotnta
anodoxrig mapevepyelwv (MDR GSPR8), xpnotikotnta (MDR GSPR5), Sidpkeia {wnig TexvoAoyikou mpoiovtog (MDR GSPR6) kat amodektd mpo@ik o@éNouc-
KivdUvou (MDR GSPR8) éxel kabiepwBei yia TIC emonuacpéveg evSeigelc.

Metd v évapén tng AetToupyiag Tng epwMaAiKrG Bdaong dedopévwy yia latpotexvoloyikd mpoidvta/Eudamed, avatpéte otn SiebBuvon https://
ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia mepiAnPn Twv XapaKTNPIOTIKWY ACPAAELAG KAl TWV KAIVIKWVY EMSOCEWV Yla aUTO TO LOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
14.0 Baoikn) amoKAEIGTIKN TAUTOMOINGN TEXVOAOYIKOU TPOi6VTOG — AvayvwploTiKO TeEXvoAoyikol npoiévrog (UDI-DI)

To Baoiko UDI-DI givat To kAelSi mpoofaong yia mAnpo@opieg OXETIKA e TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTou €Xx0uV KataxwploTei oto Eudamed. To Baoiké UDI-DI tou
odnyou Bnkaplov Edwards 23 F umopei va xpnotpomnoinBei yia Tov evtomoud tng mepiAnyng SSCP.

Ot mapakdtw mivakeg mepiéxouv ta Baoikd UDI-DI:

Mpoidv Movtélo Bacwko UDI-DI

08ny6 Bnkapt Edwards 23 F 9880GS 0690103D003EGS0005Q

15.0 KAivikég peléreg

Ma TANPO@OpPIEG OXETIKA UE KAVIKEG HENETEG, avaTpE€Te oTnV mEPIANYN SSCP yia TIg KAIVIKEG EKBATELG.
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Bainha guia Edwards 23F

Instrugdes de utilizacao

O produto s6 deve ser utilizado por médicos com formacao e experiéncia em técnicas de intervencao. Devem ser empregues as técnicas padrao para a
colocacdo de bainhas de acesso vascular.

1.0 Descricao do dispositivo

A bainha guia Edwards 23F (também conhecida como bainha guia e apresentada na Figura 1) inclui uma bainha guia articulada com revestimento hidrofilico
e um introdutor com revestimento hidrofilico. A bainha guia possui uma ponta macia radiopaca e uma roda de flexibilidade que dobra a bainha guia em
direcdo a porta de irrigacdo. O introdutor é compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.).

@

—C = ok | ) — I m
—
S 44 [— @
1. Porta deirrigacéo
2. Indicador de flexibilidade
3. Roda de flexibilidade da bainha
4. Cabo de estabilizador
5. Ponta radiopaca
6. Bainha guia
7. Introdutor
Figura 1: Bainha guia Edwards 23F
Bainha guia Edwards 23F Modelo: 9880GS
Diametro interno da bainha 23F (7,6 mm)
Diametro exterior da bainha 29F (9,6 mm)
Comprimento efetivo da bainha 77 cm
Diametro interno do introdutor 0,89 mm (0,035 pol.)
Diametro exterior do introdutor 24 F (7,9 mm)
Comprimento efetivo do introdutor 103 cm

2.0 Utilizador e utilizacao previstos/finalidade prevista

2.1 Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos da bainha guia incluem dois grupos de utilizadores:

Um dos grupos de utilizadores previstos é responsavel pela preparacao do dispositivo e inclui enfermeiros do bloco operatério ou técnicos cardiovasculares
que receberam formacédo da Edwards Lifesciences ou representantes de campo certificados da Edwards.

O segundo grupo de utilizadores previstos é responsavel pela utilizacdo de dispositivos processuais e inclui cardiologistas de intervencédo ou cirurgides
cardiovasculares.

2.2 Utilizagao/finalidade prevista

A bainha guia Edwards 23F destina-se a fornecer acesso a vasculatura venosa.

3.0 Populacao de doentes prevista e indicacées de utilizacao

3.1 Populacgao prevista de doentes

A bainha guia Edwards 23F destina-se a doentes adultos que sejam submetidos a um procedimento de substituicado da valvula mitral transcateter SAPIEN M3.
3.2 Indicages de utilizacao

A bainha guia Edwards 23F destina-se a fornecer acesso vascular venoso a estruturas cardiacas, permitindo a introducédo e a remocao de dispositivos de
substituicdo da valvula mitral transcateter SAPIEN M3.

Edwards, Edwards Lifesciences e o logétipo E estilizado sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas comerciais sdo
propriedade dos respetivos titulares.
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4.0 Contraindicacdes

Néo sdo conhecidas quaisquer contraindicagdes.

5.0 Adverténcias

« Os dispositivos sdo concebidos, destinados e distribuidos apenas para uso Unico. Nao voltar a esterilizar nem reutilizar os dispositivos. Nao existem
dados que sustentem que os dispositivos se apresentam esterilizados ou ndo pirogénicos, nem que garantam a funcionalidade dos mesmos apds o seu
reprocessamento.

» Nao manuseie de forma inadequada o dispositivo nem o utilize se a embalagem ou quaisquer componentes nao estiverem esterilizados, tiverem sido
abertos ou estiverem danificados (caso se apresentem, por ex., torcidos ou forcados, etc.) ou se a data de validade tiver expirado.

« Os procedimentos devem ser efetuados sob orientagdo ecocardiogréfica e fluoroscopica. Alguns procedimentos orientados por via fluoroscépica estao
associados a um risco de lesao cutanea por radiacao. Estas lesdes podem ser dolorosas, desfiguradoras e duradouras.

« O diametro interno minimo da bainha guia é 23 F (7,6 mm). As carateristicas do(s) dispositivo(s) a inserir na bainha guia devem ser avaliadas para evitar
danos no revestimento interior da bainha guia, danos no(s) dispositivo(s) a inserir e/ou lesées no doente.

+ Em caso de mau funcionamento do(s) dispositivo(s) ou de o(s) mesmo(s) sofrer(em) danos durante a utilizacdo (por exemplo, deformacao destrutiva no
cateter), remova o(s) dispositivo(s) em seguranca. Se nao for possivel remover o(s) dispositivo(s) em seguranca, recomenda-se a conversao para cirurgia.

« Podem ocorrer lesées no doente se a bainha guia nao for desdobrada antes da remocéo.

6.0 Precaucgoes

Anomalias na veia cava, a presenca de um dispositivo de oclusdo do septo atrial ou a presenca de calcio podem impedir o acesso femoral transeptal e
transvenoso seguro.

Tenha cuidado em vasos sinuosos ou calcificados que impediriam a entrada segura da bainha guia e do introdutor.
+ A seguranca e a eficacia da bainha guia Edwards 23F ndo foram estabelecidas para doentes com/que sao:

+ Uma hipersensibilidade conhecida ou contraindicacdo a heparina
+ Mulheres gravidas ou lactantes
+ Criangas

7.0 Potenciais acontecimentos adversos

Os seguintes riscos potenciais estdo associados a utilizacdo do dispositivo, incluindo potenciais complicagdes de acesso associadas ao cateterismo cardiaco
padréo, os potenciais riscos da anestesia e a utilizagdo de angiografia.

« Morte

AVC/AIT ou leséo do nervo

Lesao cardiovascular - complicagdes da estrutura cardiaca

Lesédo cardiovascular — complicagdes vasculares

Lesdo cardiovascular — complicagdes relacionadas com o acesso
Paragem cardiaca

Efusdo pericardica ou tamponamento cardiaco

Tromboembolia, incluindo ar, material valvular calcificado ou trombo
Arritmia

Sangramento/hematoma/hemorragia que pode exigir transfusao ou intervengao
Derrame pleural

Cirurgia cardiaca de emergéncia

Enfarte do miocardio

Infecdo, incluindo septicemia e endocardite

Reacéo alérgica a anestesia, meio de contraste ou materiais do dispositivo

Deterioragao da vélvula nativa (rutura/rasgo da cuspide, retracdo da cuspide ou outro)
Defeito do septo auricular que pode necessitar de intervengao

Defeito no sistema de conducao que possa exigir um pacemaker permanente
Queimadura cutanea

Vasoespasmo

Aprisionamento do cateter

Febre

Inflamacao

Dor ou altera¢des no local de acesso

Para um doente/utilizador/terceiro no Espaco Econémico Europeu: se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a sua autoridade competente nacional, que podera encontrar em https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

8.0 Instrucgoes de utilizacao

8.1 Manuseamento e preparacao do dispositivo

Verifique a data de validade, o nimero do modelo e inspecione visualmente a integridade da embalagem antes de abrir a embalagem esterilizada.
Inspecione visualmente a bainha guia e o introdutor quanto a danos.

Mantendo a ponta distal elevada, irrigue a bainha guia com solucdo salina heparinizada.

Hidrate a extensao do introdutor com soluc¢ao salina heparinizada.

Introduza parcialmente o introdutor na bainha guia.

Mantendo a ponta distal elevada, irrigue a bainha guia com solucdo salina heparinizada.

Avance o introdutor e rode-o para o bloquear na bainha guia.

© N OV oH W=

Irrigue o introdutor com solugdo salina heparinizada. Hidrate a bainha guia longitudinalmente com solucao salina heparinizada.
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8.2 Utilizacao do dispositivo

AVISO: a manipulacao excessiva do dispositivo pode resultar em danos na estrutura cardiaca que exijam reparacao cirdrgica ou outra intervencao.

1. Aceda a veia femoral comum utilizando métodos convencionais de pun¢édo percutanea.

2. Aceda aauricula esquerda através de puncéo transeptal utilizando métodos percutdneos convencionais e coloque um fio-guia na auricula esquerda.
AVISO: a puncao inadequada pode causar danos na estrutura cardiaca que exijam reparacao cirirgica ou outra intervencao.

3. Administre heparina para manter o TCA > 300 seg.

4. Introduza a bainha guia e o introdutor com a porta de irrigagao orientada para longe do operador. Avance até que a ponta da bainha guia esteja no local
pretendido.

Desbloqueie o introdutor da bainha guia e retraia lentamente o introdutor (e o fio-guia, se aplicavel).
Com o introdutor e o fio ao longo dos vedantes da bainha guia, aspire e irrigue a bainha guia. Remova o introdutor (e o fio-guia, se aplicavel) lentamente.
Insira o(s) dispositivo(s) na bainha. Ao inserir/remover o(s) dispositivo(s), aspire e irrigue a bainha guia.

AVISO: certifique-se de que um cateter/dispositivo de 15F ou maior esta ao longo dos vedantes da bainha guia ao aspirar e irrigar a bainha guia
para reduzir o risco de embolizacao gasosa.

8. Apods a conclusédo do procedimento e a remocao do(s) dispositivo(s), desdobre e retraia totalmente a bainha guia. Retraia a bainha guia para a auricula
direita e avalie o defeito do septo auricular residual.

AVISO: podem ocorrer lesdes no doente se a bainha guia nao for desdobrada antes da remocao.
9. Remova a bainha guia sem torcer.

10. Feche olocal de acesso de acordo com o padrao de cuidados.

9.0 Apresentacao

A bainha guia Edwards 23F é esterilizada por 6xido de etileno.

10.0 Armazenamento

A bainha guia Edwards 23F deve ser guardada num local fresco e seco.

11.0 Eliminagao do dispositivo

Os dispositivos usados podem ser manuseados e eliminados da mesma forma que os residuos hospitalares e os materiais que constituem risco bioldgico, em
conformidade com os regulamentos locais. Nao existem riscos especiais relacionados com a eliminacdo destes dispositivos.

12.0 Substancias perigosas

Este dispositivo ndo contém substancias perigosas.

13.0 Resumo sobre seguranca e desempenho clinico

O Resumo sobre seguranca e desempenho clinico foi adaptado de acordo com a andlise de avaliacdo clinica pelo organismo notificado sobre o qual foi
concedida a certificacdo CE. O Resumo sobre seguranca e desempenho clinico contém um resumo relevante das mesmas informacoes.

O organismo notificado tomou conhecimento e concordou com as razdes de risco-beneficio para a seguranca e a eficacia da bainha guia Edwards 23F.

Foi estabelecida a conformidade da bainha guia Edwards 23F com os requisitos de desempenho (MDR GSPR) para a seguranca (MDR GSPR1), o desempenho
(MDR GSPR1), a aceitacao dos efeitos secundarios (MDR GSPR8), a usabilidade (MDR GSPR5), a vida util do dispositivo (MDR GSPR6) e o perfil de risco-
beneficio aceitavel (MDR GSPR8) para as indicagoes rotuladas.

Apds o lancamento da Base de dados europeia de dispositivos médicos/Eudamed, consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para um Resumo sobre
seguranca e desempenho clinico deste dispositivo médico.
14.0 Identificacao unica do dispositivo - Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI basico é a chave de acesso para informacées relacionadas com o dispositivo introduzidas na Eudamed. O UDI-DI basico para a bainha guia Edwards
23F pode ser utilizado para localizar o Resumo sobre seguranca e desempenho clinico.

As tabelas seguintes contém os UDI-DI basicos:

Produto Modelo UDI-DI basico

Bainha guia Edwards 23F 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Estudos clinicos

Para informacoes sobre estudos clinicos, consulte o Resumo sobre seguranga e desempenho clinico para obter os resultados clinicos.
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Zavadéci pouzdro Edwards 23F

Navod k pouziti

Produkt smi pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou vyskoleni v intervencnich technikach a maji s nimi zkusenosti. K umisténi pouzder pro pfistup do cév je nutno
pouzivat standardni techniky.

1.0 Popis prostiedku

Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr (oznacované také jako zavadéci pouzdro a zndzornéno na obrazku 1) obsahuje kloubové zavadéci pouzdro s hydrofilnim
potahem a zavadéc s hydrofilnim potahem. Zavadéci pouzdro disponuje rentgenkontrastnim mékkym hrotem a kole¢kem ovladajicim ohebnost, které ohyba
zavadéci pouzdro smérem k proplachovacimu portu. Zavadéc je kompatibilni s vodicim dratem o prdméru 0,89 mm (0,035").
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1. Proplachovaci port
2. Indikator ohebnosti
3. Kolecko ovladajici ohebnost pouzdra
4. Rukojet stabilizatoru
5. Rentgenkontrastni hrot
6. Zavadéci pouzdro
7. Zavadéc

Obrazek 1: Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr

Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr Model: 9880GS
Vnitfni pramér pouzdra 23 Fr (7,6 mm)
Vnéjsi pramér pouzdra 29 Fr (9,6 mm)
Ucinna délka pouzdra 77 cm

Vnitini primér zavadéce 0,89 mm (0,035")
Vnéjsi pramér zavadéce 24 Fr (7,9 mm)
U¢inna délka zavadéée 103 cm

2.0 Urceny uzivatel a ur¢ené pouziti / uréeny ucel
2.1 Uréeni uzivatelé
Urceni uzivatelé zavadéciho pouzdra zahrnuji dvé skupiny uzivatelt:

Jedna skupina urc¢enych uzivatell je zodpovédna za piipravu prosttedku a zahrnuje zdravotni sestry na operacnich salech nebo kardiovaskularni techniky,
ktefi absolvovali skoleni spolecnosti Edwards Lifesciences, nebo certifikované zastupce pro terén spole¢nosti Edwards.

Druha skupina urcenych uzivatell je zodpovédna za pouziti prostfedku pfi zadkroku a zahrnuje intervenéni kardiology nebo kardiovaskularni chirurgy.
2.2 Uréené pouziti / uréeny ucel

Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr je urceno k zajisténi pfistupu do vendzni vaskulatury.

3.0 Urcéena populace pacientt a indikace pouZiti

3.1 Uréena populace pacientt

Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr je ur¢eno pro dospélé pacienty podstupujici zakrok transkatetriza¢ni ndhrady mitralni chlopné SAPIEN M3.
3.2 Indikace pouziti

Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr je indikovano k zajisténi vendzniho cévniho pfistupu k srde¢nim strukturam, ktery umoznuje zavedeni a odstranéni
prostiedku transkatetriza¢ni nahrady mitralni chlopné SAPIEN M3.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. V$echny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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4.0 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

5.0 Varovani

Tyto prostiedky jsou navrzeny, ur¢eny a distribuovany pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte tyto prostifedky ani je nepouzivejte opakované.
Neexistuji zddné Udaje zarucuijici, ze tyto prostfedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni.

S prostiedkem se nesmi nespravné zachazet, ani se nesmi pouzivat, jestlize obal nebo kterékoli komponenty nejsou sterilni, byly otevieny nebo jsou
poskozeny (tj. zalomené, natazené atd.), nebo jestlize uplynula exspira¢ni doba.

Zakroky musi byt provedeny pod echokardiografickou a skiaskopickou kontrolou. Nékteré zakroky provadéné pod skiaskopickou kontrolou jsou spojeny
s rizikem radia¢niho poskozeni kiize. Toto poskozeni mize byt bolestivé a dlouhotrvajici a mGze zanechat popaleniny.

Minimalni vnitini prmér zavadéciho pouzdra je 23 Fr (7,6 mm). Vlastnosti prostredkd, které se maji zavést do zavadéciho pouzdra, musi byt vyhodnoceny
s cilem zabrénit poskozeni vnitini povrchové Upravy zavadéciho pouzdra, poskozeni zavadénych prostiedkll a/nebo poranéni pacienta.

V pfipadé poruchy prostiedku nebo poskozeni prostiedku béhem pouzivani (napf. destruktivni deformace katétru) prostiedky bezpecné vyjméte. Pokud
neni mozné prostiedky bezpecné vyjmout, doporucuje se prejit k chirurgickému zékroku.

Pokud zavadéci pouzdro neni pfed odstranénim narovnané, mohlo by dojit k poranéni pacienta.

6.0 Bezpecnostni opatieni

+ Abnormality v duté Zile, pfitomnost okludéru sifiového septa nebo pfitomnost kalcia mohou branit bezpe¢nému transseptélnimu, transvenéznimu
femoralnimu pfistupu.

« V piipadé vinutych nebo kalcifikovanych cév postupujte opatrné, protoze tyto cévy mohou znemoznit bezpecny vstup zavadéciho pouzdra a zavadéce.

+ Bezpecnost a ucinnost zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr nebyla stanovena u pacientt s nasledujicimi stavy:

+ znama precitlivélost nebo kontraindikace na heparin,
« Zeny, které jsou téhotné nebo koji,
. déti.

7.0 Potencialni nezadouci pfihody

S pouzitim prostiedku jsou spojena nasledujici potencidlni rizika veetné potencialnich komplikaci pfistupu spojenych se standardni srde¢ni katetrizaci
a potencialnich rizik anestezie a pouziti angiografie:

o umrti,

« mrtvice/TIA nebo poranéni nervd,

« kardiovaskularni poranéni - komplikace tykajici se srdecnich struktur,

« kardiovaskuldrni poranéni - komplikace tykajici se cév,

kardiovaskularni poranéni — komplikace tykajici se mista pfistupu,

« srde¢ni piihoda,

« perikardialni efuze nebo srde¢ni tamponada,

« tromboembolie zahrnujici vzduch, kalcifikovany material chlopné nebo trombus,
- arytmie,

« krvaceni/hematom/hemoragie vyZzaduijici transfuzi nebo intervenci,

« pleuralni efuze,

« akutni operace srdce,

« infarkt myokardu,

- infekce vcetné sepse a endokarditidy,

- alergicka reakce na anestezii, kontrastni médium nebo materialy prostredku,
« poskozeni nativni chlopné (natrzeni/odtrzeni cipu, retrakce cipu nebo jiné),
- defekt septa sini potencialné vyzadujici intervenci,

« defekt kondukéniho systému, ktery mGze vyzadovat trvaly kardiostimulator,
« popaleni kize,

« cévni spasmus,

- zachyceni katétru,

- horecka,

« zanét,

«+ bolest nebo zmény v misté pfistupu.

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském hospodaiském prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dlsledku jeho pouzivéni
dojde k zadvazné piihodé, oznamte to vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu organu, jehoz tidaje naleznete na adrese https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

8.0 Navod k pouziti

8.1 Manipulace s prostfedkem a jeho pfiprava

Pfed otevienim sterilniho baleni zkontrolujte datum exspirace a ¢islo modelu a vizualné ovérte integritu baleni.
Vizualné zkontrolujte zavadéci pouzdro a zavadéc, zda nejsou poskozeny.

Distalni hrot drzte ve zvy3ené poloze a zavadéci pouzdro proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Hydratujte celou délku zavadéce heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Zavadéc ¢astecné vlozte do zavadéciho pouzdra.

Distalni hrot drzte ve zvysené poloze a zavadéci pouzdro proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Posunte zavadéc vpred a otocte jej, aby se uzamkl na zavadécim pouzdre.

© N OV oA W=

Proplachnéte zavadéc heparinizovanym fyziologickym roztokem. Hydratujte celou délku zavadéciho pouzdra heparinizovanym fyziologickym roztokem.
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8.2 Pouziti prostiredku
VYSTRAHA: Nadmérna manipulace s prostredkem miize mit za nasledek poskozeni srde¢ni struktury vyzadujici chirurgicky zakrok nebo dalsi
intervenci.
1. Do spole¢né femoralni zily pfistupujte pomoci konvenénich metod perkutanniho vpichu.
2. Do levé siné pristupujte prostiednictvim transseptalni punkce s pouzitim standardnich perkutannich metod a zavedte vodici drat do levé siné.
VYSTRAHA: Nespravny vpich méize zpiisobit poskozeni srdeéni struktury vyzadujici chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.
Podavejte heparin za Gcelem udrzeni ACT > 300 sekund.

4. Vlozte zavadéci pouzdro a zavadéc s proplachovacim portem orientovanym smérem od operatéra. Posouvejte vpfed, dokud se hrot zavadéciho pouzdra
nebude nachazet na pozadovaném misté.

Odijistéte zavadéc ze zavadéciho pouzdra a pomalu zatahnéte zavadéc (a v piipadé potieby vodici drat) dozadu.

6. Kdyzzavadéc a drat zGstanou umistény napii¢ spoji zavadéciho pouzdra, aspirujte a proplachnéte zavadéci pouzdro. Pomalu vytahnéte zavadéc
(a v pfipadé potteby vodici drat).

7. Prostiedky vlozte do pouzdra. Pfi zavadéni/vyjiméni prostiedkd aspirujte a proplachnéte zavadéci pouzdro.
VYSTRAHA: PFi aspirovani a proplachovani zavadéciho pouzdra se ujistéte, Ze napti¢ spoji zavadéciho pouzdra je umistén katétr/prostiedek
velikosti 15 Fr nebo vétsi, aby se redukovalo riziko vzduchové embolizace.

8. Po ukonceni zakroku a odstranéni prostiedkil zcela narovnejte a zatahnéte zavadéci pouzdro dozadu. Zatahnéte zavadéci pouzdro dozadu do pravé siné
a zhodnotte rezidualni defekt sinového septa.

VYSTRAHA: Pokud zavadéci pouzdro neni pied odstranénim narovnané, mohlo by dojit k poranéni pacienta.
9. Vyjméte zavadéci pouzdro bez krouceni.
10. Standardnim zplsobem uzaviete misto pfistupu.

9.0 Zptisob dodani

Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr se dodava sterilizované plynnym etylenoxidem.

10.0 Skladovani

Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr skladujte na chladném a suchém misté.

11.0 Likvidace prostiedku

S pouzitymi prostiedky se musi zachazet stejnym zptsobem jako s nemocni¢nim odpadem a biologicky nebezpecnymi materidly a musi se likvidovat
v souladu s mistnimi predpisy. S likvidaci téchto prostredkl nejsou spojena zadna zvlastni rizika.

12.0 Nebezpecné latky

Tento prostiedek neobsahuje nebezpecné latky.

13.0 Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) byl upraven v souladu s vyhodnocenim klinického hodnoceni oznamenym subjektem, na zékladé kterého
byla udélena certifikace CE. SSCP obsahuje relevantni souhrn stejnych informaci.

Oznameny subjekt vzal na védomi ddivody poméru piinosu a rizik pro bezpecnost a ucinnost zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr a souhlasil s nimi.

Pro oznacené indikace byla stanovena shoda zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr s pozadavky na funkci (GSPR) z hlediska bezpec¢nosti (MDR GSPR1), funkce
(MDR GSPR1), pfijatelnosti vedlejsich ucinkd (MDR GSPR8), pouzitelnosti (MDR GSPR5), Zivotnosti prostiedku (MDR GSPR6) a prijatelného profilu pfinost
arizik (VDR GSPRS).

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostiedkd / Eudamed naleznete SSCP pro tento zdravotnicky prostiedek na adrese https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

14.0 Zakladni jedine¢na identifikace prostfedku - identifikator prostfedku (UDI-DI)

Zakladni UDI-DI je pristupovym klicem k informacim souvisejicim s prostfedkem zanesenym v databéazi Eudamed. Zakladni UDI-DI zavadéciho pouzdra
Edwards 23 Fr Ize pouzit k vyhledani SSCP.

Nasledujici tabulky obsahuji zékladni UDI-DI:

Produkt Model Zakladni UDI-DI
Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Klinické studie

Informace o klinickych studiich naleznete v SSCP pro klinické vysledky.
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Koszulka prowadzaca Edwards 23 F

Instrukcja uzycia

Produkt ten powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie interwencyjnych technik zabiegowych. Nalezy
stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu naczyniowego.

1.0 Opis wyrobu

Koszulka prowadzaca Edwards 23F (zwana réwniez koszulka prowadzaca, por. rys. 1) sktada sie z przegubowej koszulki prowadzacej pokrytej powtoka
hydrofilowa i introduktora z powtoka hydrofilowa. Koszulka prowadzaca ma migkka koricéwke radiocieniujgca oraz pokretto gietkosci, ktdre stuzy do zginania
koszulki prowadzacej w kierunku portu do przeptukiwania. Introduktor jest zgodny z prowadnikiem o srednicy 0,89 mm (0,035 cala).
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1. Port do przeptukiwania
2. Wskaznik gietkosci
3. Pokretto gietkosci koszulki
4. Miejsce uchwytu stabilizatora
5. Koncéwka radiocieniujaca
6. Koszulka prowadzaca
7. Introduktor

Rysunek 1: Koszulka prowadzaca Edwards 23F

Koszulka prowadzaca Edwards 23F Model: 9880GS
Srednica wewnetrzna koszulki 23F (7,6 mm)
Srednica zewnetrzna koszulki 29F (9,6 mm)
Efektywna dlugosc koszulki 77 cm

Srednica wewnetrzna introduktora 0,89 mm (0,035")
Srednica zewnetrzna introduktora 24 F (7,9 mm)
Efektywna dlugosc introduktora 103 cm

2.0 Docelowy uzytkownik i przeznaczenie / przewidziane zastosowanie

2.1 Uzytkownicy docelowi
Docelowi uzytkownicy koszulki prowadzacej naleza do dwéch grup:

Jedna grupa uzytkownikéw docelowych odpowiada za przygotowanie wyrobu i sktada sie z pielegniarek bloku operacyjnego lub technikéw sercowo-
naczyniowych, ktérzy zostali przeszkoleni przez firme Edwards Lifesciences, albo uprawnionych terenowych przedstawicieli firmy Edwards.

Druga grupa uzytkownikéw docelowych odpowiada za zabiegi z uzyciem wyrobu i sktada sie ze specjalistow kardiologii interwencyjnej lub chirurgéw
sercowo-naczyniowych.

2.2 Przeznaczenie / przewidziane zastosowanie

Koszulka prowadzaca Edwards 23F stuzy do zapewnienia dostepu do naczyn zylnych.

3.0 Docelowa populacja pacjentéw oraz wskazania do stosowania

3.1 Docelowa populacja pacjentow

Koszulka prowadzaca Edwards 23 F jest przeznaczona dla dorostych pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia zabiegu wymiany z zastosowaniem zastawki
mitralnej do implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3.

3.2 Wskazania do stosowania

Koszulka prowadzaca Edwards 23 F jest wskazana do uzycia w celu zapewnienia zylnego dostepu naczyniowego do struktur serca umozliwiajacego
wprowadzanie i usuwanie wyrobéw stosowanych podczas zabiegu wymiany z zastosowaniem zastawki mitralnej do implantacji przezcewnikowej
SAPIEN M3.

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w ksztatcie stylizowanej litery E sg znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki
towarowe sa wtasnoscig odpowiednich wtascicieli.
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4.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

5.0 Ostrzezenia

« Wyroby zostaty zaprojektowane, sg przeznaczone i rozprowadzane wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie. Brak
jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci i funkcjonalnosci wyrobéw po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie i nie nalezy go uzywac, jesli opakowanie lub jego elementy nie s3 jatowe, zostaty otwarte lub sa uszkodzone (np.
skrecone lub naciagniete itp.) albo uptyneta data przydatnosci do uzycia.

Zabiegi powinny by¢ przeprowadzane pod kontrolg echokardiografii i fluoroskopii. Niektore zabiegi kontrolowane fluoroskopowo wiaza sie z ryzykiem
uszkodzenia skory przez promieniowanie. Takie uszkodzenia moga by¢ bolesne, oszpecajace i dtugotrwate.

Minimalna $rednica wewnetrzna koszulki prowadzacej wynosi 23 F (7,6 mm). Nalezy oceni¢ parametry wyrobéw, ktére maja by¢ umieszczone w koszulce
prowadzacej, aby zapobiec uszkodzeniu wewnetrznej powtoki koszulki prowadzacej, uszkodzeniu wprowadzanych wyrobéw i/lub obrazeniom ciata

u pacjenta.

W przypadku awarii lub uszkodzenia wyrobu podczas uzycia (np. znieksztatcenie cewnika prowadzace do jego zniszczenia) nalezy wyja¢ wyréb/wyroby
z ciata pacjenta w bezpieczny sposéb. Jesli nie ma takiej mozliwosci, zaleca sie konwersje do zabiegu chirurgicznego.

Jesli przed wyjeciem koszulka prowadzaca nie zostanie odgieta, moze to doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

6.0 Srodki ostroznosci

+ Nieprawidtowe zmiany w zyle gtéwnej, okluder w przegrodzie miedzyprzedsionkowej lub zwapnienia moga uniemozliwi¢ bezpieczny dostep
przezprzegrodowy, przez zyte udowa.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku naczyn o kretym przebiegu lub zwapniatych, poniewaz moga uniemozliwi¢ bezpieczne wprowadzenie koszulki
prowadzacej i introduktora.

« Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci koszulki prowadzacej Edwards 23F u pacjentéw:

+ ze znana nadwrazliwoscia na heparyne lub objetych przeciwwskazaniem do stosowania heparyny;
+ kobiet w cigzy lub karmiacych piersia;
« dzieci.

7.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Wymienione nizej potencjalne zagrozenia sg zwigzane z uzyciem wyrobu, tacznie z potencjalnymi powikfaniami dotyczacymi dostepu podczas
standardowego cewnikowania serca, potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi ze znieczuleniem oraz z badaniem angiograficznym.
- Zgon

+ Udar mézgu / TIA lub uszkodzenie nerwéw

+ Uszkodzenie uktadu krazenia — powikfania dotyczace struktury serca

« Uszkodzenie uktadu krazenia — powikfania naczyniowe

« Uszkodzenie uktadu krazenia — powiktania zwigzane z dostepem

-+ Zatrzymanie akcji serca

« Wysiek osierdziowy lub tamponada serca

« Choroba zakrzepowo-zatorowa, w tym zatory powietrzne, zatory z materiatu zwapnieniowego na zastawce lub zakrzepy

« Arytmia

+ Krwawienie/krwiak/krwotok mogacy wymagac przetoczenia krwi lub interwenc;ji

« Wysiek optucnowy

« Ratunkowa operacja serca

« Zawat migsnia sercowego

« Zakazenie, w tym posocznica i zapalenie wsierdzia

« Reakcja alergiczna na znieczulenie, srodek kontrastowy lub materiaty skladowe wyrobu

« Pogorszenie sie stanu zastawki natywnej (naddarcie/przedarcie ptatka, retrakcja ptatka lub inne)

« Ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej mogacy wymagac interwencji

« Wada uktadu przewodzacego serca mogaca wymagac wszczepienia na state stymulatora serca

« Oparzenie skéry

« Skurcz naczynia

« UwiezZniecie cewnika

» Goraczka

- Stan zapalny

+ Bol lub zmiany w miejscu dostepu

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotéw trzecich z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku wystapienia ciezkiego zdarzenia

niepozadanego podczas korzystania z niniejszego wyrobu albo wskutek jego stosowania zdarzenie to nalezy zgtosic¢ producentowi i whasciwemu organowi
krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie internetowej https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Wskazéwki dotyczace uzycia

8.1 Sposob obchodzenia sie z wyrobem i jego przygotowanie

1. Przed otwarciem jatowego opakowania sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia i numer modelu oraz skontrolowa¢ wzrokowo, czy szczelnos¢
opakowania nie zostata naruszona.

2. Skontrolowa¢ wzrokowo koszulke prowadzacg i introduktor pod katem uszkodzen.

Utrzymujac dystalng korcowke koszulki prowadzacej w pozycji podniesionej, przeptukac koszulke prowadzacg heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

4. Zwilzy¢ introduktor na catej dtugosci heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.
Czesciowo wprowadzi¢ introduktor do koszulki prowadzacej.
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6. Utrzymujac dystalna koricdwke koszulki prowadzacej w pozycji podniesionej, przeptukac¢ koszulke prowadzaca heparynizowanym roztworem soli
fizjologiczne;.

Wsunac¢ introduktor i przekreci¢, aby zablokowac go w koszulce prowadzace;j.

Przeptukac introduktor heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Zwilzy¢ koszulke prowadzaca na catej dtugosci heparynizowanym roztworem
soli fizjologiczne;j.

8.2 Sposéb uzycia wyrobu

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja wyrobem moze skutkowa¢ uszkodzeniem struktury serca wymagajacym naprawy chirurgicznej lub innej
interwencji.

1. Stosujac konwencjonalne metody naktuwania przezskérnego, uzyskac dostep do zyty udowej wspdlinej.

2. Stosujac konwencjonalne metody przezskdrne, uzyskac dostep do lewego przedsionka poprzez naktucie przezprzegrodowe i umiesci¢ prowadnik
w lewym przedsionku.

PRZESTROGA: Niewlasciwie wykonane naktucie moze skutkowa¢ uszkodzeniem struktury serca wymagajacym naprawy chirurgicznej lub innej
interwencji.

3. Podawac heparyne, aby utrzymac ACT > 300 sekund.

4. Wprowadzi¢ koszulke prowadzacg i introduktor z portem do ptukania zwréconym w kierunku przeciwnym do operatora. Wsuwa¢ do momentu, gdy
koncéwka koszulki prowadzacej znajdzie sie w zagdanym miejscu.

Uwolni¢ introduktor od koszulki prowadzacej i powoli wycofac introduktor (oraz prowadnik, jesli zostat uzyty).

Pozostawiajac introduktor i prowadnik w obrebie uszczelnien koszulki prowadzacej, wykonac aspiracje i przeptukac koszulke prowadzaca. Powoli wyjac
introduktor (i prowadnik, jesli zostat uzyty).

7. Wprowadzi¢ wyréb (wyroby) do koszulki. Podczas wprowadzania/wyjmowania wyrobu (wyrobéw) nalezy wykonac aspiracje i przeptukac koszulke
prowadzaca.

PRZESTROGA: Aby ograniczy¢ ryzyko zatorowosci powietrznej, nalezy upewnic sie, ze podczas aspiracji i przeptukiwania koszulki prowadzacej
przez uszczelnienie koszulki prowadzacej wprowadzany jest cewnik/wyréb o rozmiarze co najmniej 15 F.

8. Po ukonczeniu zabiegu i wyjeciu wyrobu (wyrobdéw) catkowicie odgiag¢ i wycofa¢ koszulke prowadzaca. Wycofa¢ koszulke prowadzaca do prawego
przedsionka i oceni¢ resztkowy ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowe;j.

PRZESTROGA: Jesli przed wyjeciem koszulka prowadzaca nie zostanie odgieta, moze to doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
9.  Wyjac koszulke prowadzacg, nie przekrecajac jej.
10. Zamkna¢ miejsce dostepu zgodnie ze standardowg procedura postepowania.

9.0 Sposéb dostarczania

Koszulka prowadzaca Edwards 23F jest dostarczana w stanie jatowym po sterylizacji tlenkiem etylenu.

10.0 Przechowywanie

Koszulke prowadzaca Edwards 23F nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

11.0 Utylizacja wyrobu

Wykorzystane wyroby mozna traktowac i utylizowa¢ w taki sam sposob jak odpady szpitalne i materialy stanowigce zagrozenie biologiczne, zgodnie
z lokalnie obowiazujacymi przepisami. Z utylizacja niniejszych wyrobdw nie wiaze sie zadne szczegdlne ryzyko.

12.0 Substancje stanowiace zagrozenie

Opisywany wyrdb nie zawiera substancji stanowigcych zagrozenie.

13.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP)

Dokument SSCP zostat dostosowany zgodnie z oceng ewaluacji klinicznej przez jednostke notyfikowana, na podstawie ktérej przyznano wyrobowi
oznakowanie CE. Dokument SSCP zawiera podsumowanie istotnych informacji.

Jednostka notyfikowana rozpatrzyta i zatwierdzita uzasadnienie oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do bezpieczenstwa i skutecznosci koszulki
prowadzacej Edwards 23F.

Potwierdzono zgodno$¢ koszulki prowadzacej Edwards 23F z wymogami dotyczacymi dziatania (GSPR) pod wzgledem bezpieczeristwa (MDR GSPR1),
dziatania (MDR GSPR1), akceptowalnosci dziatan niepozadanych (MDR GSPR8), uzytkowania (MDR GSPR5), okresu trwatosci wyrobu (MDR GSPR6) oraz
akceptowalnego stosunku korzysci do ryzyka (MDR GSPR8) we wskazaniach zgodnych z oznakowaniem wyrobu.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych / Eudamed na stronie https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

14.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic
Unique Device Identification-Device Identifier, Basic UDI-DI)

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji zwigzanych z wyrobem wprowadzonych do systemu Eudamed. Kodem Basic UDI-DI koszulki
prowadzacej Edwards 23F mozna postuzy¢ sie w celu znalezienia dokumentu SSCP.

Ponizsze tabele zawieraja kody Basic UDI-DI.

Produkt Model Kod Basic UDI-DI

Koszulka prowadzaca Edwards 23F 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Badania kliniczne

Informacje dotyczace badan klinicznych znajduja sie w dokumencie SSCP zawierajgcym opis wynikdw klinicznych.
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Edwards 23 F ledehylse

Bruksanvisning

Produktet skal bare brukes av leger som er opplaert i og erfarne med intervensjonsteknikker. Standard teknikker for plassering av hylser for vaskulaer tilgang
skal brukes.

1.0 Enhetsbeskrivelse

Edwards 23 F ledehylse (ogsa kalt ledehylse og vist i figur 1) inkluderer en artikulerende ledehylse med hydrofilt belegg og en innfarer med hydrofilt belegg.
Ledehylsen har en rentgentett, myk spiss og et hjul til styring av fleksibilitet som bayer ledehylsen mot skylleporten. Innfgreren er kompatibel med en
0,89 mm (0,035 tommer) ledevaier.
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1. Skylleport
2. Fleksibilitetsindikator
3. Hjul til styring av fleksibilitet for hylse
4. Stabilisatorhandtak
5. Rentgentett spiss
6. Ledehylse
7. Innfgrer

Figur 1: Edwards 23 F ledehylse

Edwards 23 F ledehylse Modell: 9880GS

Hylsens indre diameter 23 F (7,6 mm)

Hylsens Y.D. 29F (9,6 mm)

Effektiv lengde pa hylsen 77 cm

Innforerens I.D. 0,89 mm (0,035")
Innfoererens Y.D. 24 F (7,9 mm)

Effektiv lengde pa innforeren 103 cm

2.0 Malgruppe og tiltenkt bruk / tiltenkt formal
2.1 Malgruppe
Malgruppen for ledehylsen omfatter to brukergrupper:

En tiltenkt brukergruppe er ansvarlig for klargjering av enheten, og denne gruppen inkluderer operasjonssykepleiere eller teknikere innen hjerte- og
karkirurgi som har fatt oppleering av Edwards Lifesciences, eller sertifiserte representanter fra Edwards.

Den andre tiltenkte brukergruppen er ansvarlig for bruk av prosedyreutstyr og inkluderer intervensjonskardiologer eller hjerte- og karkirurger.
2.2 Tiltenkt bruk / tiltenkt formal
Edwards 23 F ledehylse skal gi tilgang til vengs vaskulatur.

3.0 Tiltenkt pasientpopulasjon og indikasjoner for bruk

3.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

Edwards 23 F ledehylse er beregnet pa voksne pasienter som gjennomgar klafferstatningsprosedyre med SAPIEN M3 transkatetermitralklaff.
3.2 Indikasjoner for bruk

Edwards 23 F ledehylse er indisert for & gi vengs vaskulaer tilgang til hjertestrukturer, noe som gjer det mulig a fere inn og hente ut erstatningsenheter av
typen SAPIEN M3 transkatetermitralklaff.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

Edwards, Edwards Lifesciences og den stiliserte E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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5.0 Advarsler

« Enhetene er utformet og beregnet til engangsbruk, og selges kun for slik bruk. Enhetene ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som
statter steriliteten, ikke-pyrogeniteten og funksjonaliteten til enhetene etter reprosessering.

+ Enheten ma ikke brukes feil eller brukes dersom emballasjens eller andre komponenters sterile barrierer er brutt, har blitt apnet eller skadet (f.eks. bayd
eller strukket), eller dersom utlgpsdatoen er utlgpt.

«+ Prosedyrene ber utfares under ekkokardiografisk og fluoroskopisk veiledning. Noen fluoroskopisk veiledede prosedyrer er forbundet med risiko for

stralingsskade pa huden. Slike skader kan vaere smertefulle, vansirende og langvarige.

Minimum ID for ledehylsen er 23 F (7,6 mm). Egenskapene til enheten(e) som skal settes inn i ledehylsen, ber evalueres for a forhindre skade pa ledehylsens

innvendige foring, skade pa enheten(e) som settes inn, og/eller skade pa pasienten.

I tilfeller av feil pa enheten eller skade pa enheten under bruk (f.eks. destruktiv deformasjon av kateteret) fierner du enheten(e) trygt. Hvis det ikke er mulig
a fjerne enheten(e) pa en sikker mate, anbefales i stedet kirurgi.

Pasientskade kan oppsta dersom ledehylsen ikke er ubgyd for fierning.

.

6.0 Forholdsregler

« Abnormaliteter i vena cava, tilstedevaerelse av atrial septal okkluderingsenhet eller kalsium som hindrer sikker transseptal, transvenegs tilgang.
« Utvis forsiktighet ved vridde eller forkalkede kar som kan hindre sikker innfering av ledehylsen og innfereren.
« Sikkerheten og effektiviteten til Edwards 23 F ledehylse har ikke blitt etablert hos pasienter som har/er:

+ en kjent overfalsomhet overfor eller kontraindikasjon mot heparin
+ kvinne som er gravid eller produserer melk
+ barn

7.0 Mulige bivirkninger

Det folgende er mulige risikoer knyttet til bruk av enheten, inkludert mulige tilgangskomplikasjoner knyttet til standard hjertekateterisering, mulig risiko ved
anestesi og bruk av angiografi.

+ dedsfall

+ slag/TIA eller nerveskade

« kardiovaskuleer skade - komplikasjoner i hjertestrukturer
kardiovaskuleer skade — komplikasjoner i kar

kardiovaskulzer skade - tilgangsrelaterte komplikasjoner

« hjertestans

perikardeffusjon eller hjertetamponade

« tromboembolisme, inkludert luft, forkalket klaffmateriale eller trombe
- arytmi

blgdning/hematom/hemoragi som kan kreve transfusjon eller intervensjon
pleuraleffusjon

akutt hjertekirurgi

« myokardinfarkt

infeksjon, inkludert sepsis og endokarditt

allergisk reaksjon pa anestesi, kontrastmiddel eller enhetsmaterialer

« skade pa den opprinnelige klaffen (rift(er), tilbaketrekking av blad, osv.)
atrieseptumdefekt som krever inngrep

defekt pa ledningssystem som kan kreve permanent pacemaker

+ brannsar

« karkrampe

- fastsittende kateter

. feber

« betennelse

- smerter eller endringer pa tilgangsstedet

For en pasient/bruker/tredjepart i E@S: Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller som fglge av bruken av denne
enheten, skal dette rapporteres til produsenten og nasjonale kompetente myndigheter. Disse finner du pa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

8.0 Bruksanvisning

8.1 Handtering og klargjering av enheten

Kontroller utlgpsdato og modellnummer, og se ngye etter om pakningen har hull far du dpner den sterile pakningen.
Se ngye etter om ledehylsen og innfgreren har skader.

Mens den distale spissen er hevet, skal ledehylsen skylles med heparinisert saltl@sning.

Fukt hele innfgreren med heparinisert saltlesning.

Sett innfereren delvis inn i ledehylsen.

Mens den distale spissen er hevet, skal ledehylsen skylles med heparinisert saltlasning.

For frem innfgreren, og vri for & ldse den til ledehylsen.

© N OV oH W=

Skyll innfgreren med heparinisert saltlgsning. Aspirer hele ledehylsen med heparinisert saltlgsning.

8.2 Bruk av utstyret

FORSIKTIG: Kraftig manipulering av utstyret kan fore til skade pa hjertestrukturen, noe som gi et behov for kirurgisk reparasjon eller annen
intervensjon.
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1. Apne femoralvenen (vena femoralis communis) med konvensjonelle perkutane punksjonsmetoder.

2. Fatilgang til venstre atrium gjennom transseptal punksjon ved bruk av konvensjonelle perkutane metoder, og plasser en ledevaier i venstre atrium.
FORSIKTIG: Feilaktig punksjon kan fore til skade pa hjertestrukturen og gi behov for kirurgisk reparasjon eller annen intervensjon.
Administrer heparin for & holde ACT-en pa = 300 sekunder.

Sett inn ledehylsen og innfareren med skylleporten vendt bort fra operateren. Fgr frem til spissen av ledehylsen er pa ensket sted.

Lés opp innfereren fra ledehylsen, og trekk innfgreren (og ledevaieren hvis aktuelt) sakte tilbake.

o v W

Mens innfgreren og vaieren blir liggende pa tvers av ledehylsetetningene, skal ledehylsen aspireres og skylles. Fjern innfereren og (ledevaieren hvis
aktuelt) sakte.

7. Sett enheten(e) inn i hylsen. Aspirer og skyll ledehylsen ndr du setter inn/tar ut enheten(e).

FORSIKTIG: Serg for at et 15 F eller storre kateter/enhet er plassert pa tvers av ledehylsetetningene nar du aspirerer og skyller ledehylsen, for a
redusere risikoen for luftembolisering.

8. Nar prosedyren er fullfart og enheten(e) er fjernet, skal ledehylsen rettes ut helt og trekkes tilbake. Trekk ledehylsen tilbake inn i hgyre atrium, og
gjenvaerende atrieseptumdefekt ma vurderes.

FORSIKTIG: Pasientskade kan oppsta dersom ledehylsen ikke er rettet ut for fjerning.
9. Fjern ledehylsen uten & stramme.
10. Steng tilgangsstedet i henhold til standard behandling.

9.0 Leveringsform

Edwards 23 F ledehylse leveres sterilisert med etylenoksid.

10.0 Oppbevaring
Edwards 23 F ledehylse skal oppbevares tort og kjolig.

11.0 Avhending av enhet

Brukte enheter kan handteres og kastes pa samme mate som sykehusavfall og biologisk farlige materialer i henhold til lokale forskrifter. Det er ingen spesiell
risiko forbundet med kasting av disse enhetene.

12.0 Farlige stoffer

Dette utstyret inneholder ingen farlige stoffer.

13.0 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

SSCP er tilpasset i samsvar med den kliniske evalueringsvurderingen av det tekniske kontrollorganet som CE-sertifiseringen har blitt utstedt av. SSCP
inneholder et relevant sammendrag av den samme informasjonen.

Det tekniske kontrollorganet har observert og er enig i nytte-risiko-begrunnelsene for den kort- og langsiktige sikkerheten og effektiviteten til Edwards 23 F
ledehylse.

Samsvaret mellom hele Edwards 23 F ledehylse og ytelseskravene (GSPR) for sikkerhet (MDR GSPR1), ytelse (MDR GSPR1), aksept av bivirkninger (MDR
GSPR8), brukervennlighet (MDR GSPR5), levetid for enheten (MDR GSPR6) og akseptabel nytte-risikoprofil (MDR GSPR8) er etablert for de merkede
indikasjonene.

Etter lanseringen av den europeiske databasen for medisinsk utstyr / Eudamed kan du ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP for dette
medisinske utstyret.
14.0 Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon-enhetsidentifikator (UDI-DI)

Grunnleggende UDI-DI er tilgangsngkkelen for enhetsrelatert informasjon lagt inn i Eudamed. Grunnleggende UDI-DI for Edwards 23 F ledehylse kan
anvendes for & lokalisere SSCP.

Folgende tabeller inneholder de grunnleggende UDI-Dl-ene:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI

Edwards 23 F ledehylse 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Kliniske studier

Se SSCP for kliniske resultater for & fa informasjon om kliniske studier.
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23 F:n Edwards -ohjainholkki
Kayttoohjeet

Laite on tarkoitettu vain interventiotekniikoihin koulutettujen ja kokeneiden ladkarien kdyttoon. Laitteen yhteydessd on kdytettdva normaaleja vaskulaaristen
sisaanvientiholkkien asettamiskaytantoja.

1.0 Laitteen kuvaus

23 F:n Edwards -ohjainholkki (jota kutsutaan myds ohjainholkiksi, katso kuva 1) koostuu taipuvasta, hydrofiiliselld paallysteelld varustetusta ohjainholkista
ja hydrofiilisella paallysteelld varustetusta sisddnviejastd. Ohjainholkissa on réntgenpositiivinen, pehmea karki ja taipuisuuden saatopyora, joka taivuttaa
ohjainholkkia huuhteluporttia kohti. Sisdénvieja on yhteensopiva 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlangan kanssa.
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1. Huuhteluportti
2. Taipuisuusilmaisin
3. Holkin taipuisuuden saatopyora
4. Vakaimen pidin
5. Rontgenpositiivinen karki
6. Ohjainholkki
7. Sisddnvieja
Kuva 1: 23 F:n Edwards -ohjainholkki
23 F:n Edwards -ohjainholkki Malli: 9880GS
Holkin sisdhalkaisija 23F (7,6 mm)
Holkin ulkohalkaisija 29F (9,6 mm)
Holkin kdyttopituus 77 cm
Sisdaanviejan sisdhalkaisija 0,89 mm (0,035 tuuma)
Sisaanviejan ulkohalkaisija 24 F (7,9 mm)
Sisadnviejan kayttopituus 103 cm

2.0 Tarkoitettu kayttdja ja kdyttotarkoitus
2.1 Tarkoitetut kayttajat
Ohjainholkin tarkoitettuihin kdyttdjiin kuuluu kaksi kayttdajaryhmaa:

Yksi tarkoitettu kayttajaryhma vastaa laitteen valmistelusta ja koostuu leikkaussalihoitajista tai sydan- ja verisuoniteknikoista, jotka ovat saaneet Edwards
Lifesciences -yhtion koulutuksen, tai sertifioiduista Edwards -edustajista.

Toinen tarkoitettu kayttajaryhma vastaa laitteen kdytosta toimenpiteen aikana ja koostuu toimenpidekardiologeista tai syddn- ja verisuonikirurgeista.
2.2 Kayttotarkoitus

23 F:n Edwards -ohjainholkki on tarkoitettu tarjoamaan paasy laskimoihin.

3.0 Kohdepotilasryhma ja kdyttoaihe

3.1 Kohdepotilasryhma

23 F:n Edwards -ohjainholkki on tarkoitettu aikuispotilaille, joille vaihdetaan katetrilla asennettava SAPIEN M3 -hiippaldppa.

3.2 Kdyttoaihe

23 F:n Edwards -ohjainholkki on tarkoitettu mahdollistamaan paasy sydanrakenteisiin laskimon kautta katetrilla asennettavien SAPIEN M3 -hiippaldpan
vaihtolaitteiden sisdanvientia ja poistamista varten.

4.0 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo ovat Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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5.0 Varoitukset

« Laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttdisiksi, ja ne myydaan kertakayttdisina. Ala steriloi tai kdyta laitteita uudelleen. Mitkaan tiedot
eivat tue laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Al3 kisittele laitetta epaasianmukaisesti tai kayt sitd, jos pakkaus tai jokin sen osa ei ole steriili, on avattu tai vahingoittunut (esim. taittunut tai venynyt) tai
jos viimeinen kayttopaiva on mennyt.

Toimenpiteet on suoritettava kaikukardiografia- ja fluoroskopiaohjauksessa. Joihinkin fluoroskopiaohjattuihin toimenpiteisiin liittyy sateilylle altistumisesta
johtuvan ihovamman riski. Nédma vammat voivat olla kivuliaita, esteettisesti rumentavia ja pitkdkestoisia.

Ohjainholkin védhimmaissisdhalkaisija on 23 F (7,6 mm). Ohjainholkkiin tydnnettdvan laitteen (laitteiden) ominaisuudet on arvioitava ohjainholkin sisdvuorin
ja sisddn vietdvan laitteen (laitteiden) vaurioiden ja/tai potilasvammojen valttamiseksi.

Jos laitteessa ilmenee kayton aikana toimintahairio tai vika (esim. katetrin haitallinen muodonmuutos), poista laite (laitteet) turvallisesti. Jos laitetta
(laitteita) ei voida poistaa turvallisesti, on suositeltavaa siirtyd leikkaukseen.

Jos ohjainholkkia ei suoristeta ennen sen poistamista, potilas voi saada vammoja.

.

6.0 Varotoimet

«+ Onttolaskimon poikkeavuudet, eteisvaliseindaukon okkluusiolaite tai kalkki voivat estaa turvallisen transseptaalisen reisilaskimoyhteyden.
- Noudata varovaisuutta mutkittelevissa ja kalkkeutuneissa suonissa, jotka voivat estaa ohjainholkin ja sisddnviejan turvallisen sisdd@nviennin.
« 23 F:n Edwards -ohjainholkin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole varmistettu potilailla,

- joilla on tiedossa oleva yliherkkyys tai vasta-aihe hepariinille
« jotka ovat raskaana olevia tai imettavid naisia
- jotka ovat lapsia

7.0 Mahdolliset haittatapahtumat

Seuraavia mahdollisia riskeja liittyy laitteen kdyttoon, mukaan lukien syddnkatetrointiin liittyvat sisadanvientikohdan mahdolliset komplikaatiot seka
anestesian ja angiografian kayttoon liittyvat mahdolliset riskit.

+ kuolema

« aivohalvaus/TIA tai hermovaurio

« sydan- tai verisuonivaurio - syddmen rakenteiden komplikaatiot

« sydan- tai verisuonivaurio - verisuonten komplikaatiot

« sydan- tai verisuonivaurio - sisadnvientikohdan komplikaatiot

« sydanpysahdys

« nesteen kertyminen sydanpussiin tai syddmen tamponaatio

« tromboembolia, mukaan lukien ilma, kalkkeutunut lappamateriaali tai trombi

« rytmihairié

- verenvuoto/hematooma, joka voi vaatia verensiirtoa tai interventiota

«+ nesteen kertyminen keuhkopussiin

+ hatasydanleikkaus

« sydaninfarkti

« infektio, mukaan lukien septikemia ja endokardiitti

- anestesia-aineen, varjoaineen tai laitteen materiaalien aiheuttama allerginen reaktio

- natiivilapan rappeutuminen (esim. liuskojen repeytymat/repeytyminen, liuskan vetaytyminen tai muu)
- eteisvéliseindaukko, joka voi vaatia interventiota

« sydamen johtoratajarjestelméan vika, joka voi edellyttaa pysyvaa tahdistinta

+ palovamma

« verisuonispasmi

« katetrin kiinnijuuttuminen

+ kuume

+ tulehdus

« kipu tai muutokset sisdanvientikohdassa

Euroopan talousalueella oleva potilas / kdyttdja / kolmas osapuoli: jos tdman laitteen kdyton aikana tai kdyton seurauksena on ilmennyt vakava

haittatapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle ja maasi kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiedot saat osoitteesta https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Kayttoohjeet

8.1 Laitteen kasittely ja valmistelu

Vahvista viimeinen kdyttopdivamaard ja malllinumero ja tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen steriilin pakkauksen avaamista.
Tarkista ohjainholkki ja sisddnvieja silmamaaraisesti vaurioiden varalta.

Pida distaalikarked nostettuna ja huuhtele ohjainholkki heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

Kostuta sisadnvieja koko pituudeltaan heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

Aseta sisaanvieja osittain ohjainholkkiin.

Pida distaalikdrked nostettuna ja huuhtele ohjainholkki heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

Tyonnad sisddnviejaa eteenpdin ja kierra sita lukitaksesi sen ohjainholkkiin.

© N OV oH W=

Huuhtele sisdanvieja heparinoidulla keittosuolaliuoksella. Kostuta ohjainholkki koko pituudeltaan heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

8.2 Laitteen kaytto

TARKEA HUOMAUTUS: liiallinen késittely voi aiheuttaa sydinrakenteiden vaurioita, jotka voivat edellyttii kirurgista korjausta tai muuta
interventiota.
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1. Muodosta yhteisen reisilaskimon suoniyhteys perinteisia perkutaanisia punktiomenetelmia kayttaen.

2. Siirry vasempaan eteiseen muodostamalla transseptaalinen punktio perinteisia perkutaanisia menetelmia kayttden ja aseta ohjainlanka vasempaan
eteiseen.

TARKEA HUOMAUTUS: virheellinen punktio voi aiheuttaa sydanrakenteiden vaurioita, jotka voivat edellyttié kirurgista korjausta tai muuta
interventiota.

3. Pida ACT-arvo = 300 sekunnissa hepariinin avulla.

4. Vie ohjainholkki ja sisddnvieja sisddn niin, ettd huuhteluportti on suunnattu kayttdjasta pois pdin. Tydnna eteenpain, kunnes ohjainholkin karki on
halutussa kohdassa.

Irrota sisdanvieja ohjainholkista ja veda sisdanviejaa (ja mahdollista ohjainlankaa) hitaasti taaksepain.
Aspiroi ja huuhtele ohjainholkki pitden sisddnviejaa ja lankaa ohjainholkin tiivisteiden poikki. Poista sisddnviejd (ja mahdollinen ohjainlanka) hitaasti.
Vie laite/laitteet holkkiin. Aspiroi ja huuhtele ohjainholkki asettaessasi/poistaessasi laitetta/laitteita.

TARKEA HUOMAUTUS: varmista ilmaembolisaation valttamiseksi, ettd vahintdan 15 F:n kokoinen katetri/laite on asetettuna ohjainholkin
tiivisteiden yli ohjainholkin aspiroinnin ja huuhtelun aikana.

8. Kun toimenpide on valmis ja laite/laitteet poistettu, suorista ohjainholkki kokonaan ja veda sita taaksepdin. Veda ohjainholkkia taaksepdin oikeaan
eteiseen ja arvioi jaljelle jaava eteisvaliseinaaukko.

TARKEA HUOMAUTUS: jos ohjainholkkia ei suoristeta ennen sen poistamista, potilas voi saada vammoja.
9. Poista ohjainholkki kiertdmatta sita.
10. Sulje sisadnvientikohta hoitostandardin mukaisesti.

9.0 Toimitustapa

23 F:n Edwards -ohjainholkki toimitetaan etyleenioksidilla steriloituna.

10.0 Sailytys

23 F:n Edwards -ohjainholkkia on séilytettava kuivassa ja viiledssa.

11.0 Laitteen havittaminen

Kaytettyjen laitteiden kasittelyssa ja havittamisessa voidaan noudattaa sairaalajatetta ja biovaarallisia materiaaleja koskevia menettelytapoja, ja niiden on
tapahduttava paikallisten maardysten mukaisesti. Laitteiden havittamiseen ei liity erityisia riskeja.

12.0 Vaaralliset aineet

Tama laite ei sisalla vaarallisia aineita.

13.0 Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP)

SSCP on mukautettu ilmoitetun laitoksen tekeman kliinisen arvioinnin, jonka perusteella CE-sertifikaatti on myonnetty, mukaisesti. SSCP sisaltaa samojen
tietojen asiaankuuluvan yhteenvedon.

limoitettu laitos on ottanut huomioon ja hyvaksynyt 23 F:n Edwards -ohjainholkin turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvat hyoty-riskiperusteet.

23 F:n Edwards -ohjainholkin vaatimustenmukaisuus suorituskykyvaatimusten (GSPR) — turvallisuus (MDR GSPR1), suorituskyky (MDR GSPR1), hyvaksyttavat
sivuvaikutukset (MDR GSPR8), kaytettévyys (MDR GSPR5), laitteen kayttoika (MDR GSPR6) ja hyvaksyttava hyoty-riskiprofiili (MDR GSPR8) — kanssa on
madritetty merkinndissd mainittujen kdyttéaiheiden mukaisesti.

Eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan (Eudamed) julkaisun jalkeen taman ladkinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskeva yhteenveto (SSCP) l6ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
14.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Yksil6llista laitemallin tunnistetta tarvitaan Eudamediin sy6tettyjen tietojen kdyttamiseksi. 23 F:n Edwards -ohjainholkin yksil6llista laitemallin tunnistetta
voidaan kdyttaa SSCP:n paikantamiseen.

Yksilolliset laitemallin tunnisteet on annettu seuraavissa taulukoissa:

Tuote Malli Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

23 F:n Edwards -ohjainholkki 9880GS 0690103D003EGS000SQ

15.0 Kliiniset tutkimukset

Katso kliinisten tutkimusten tiedot SSCP:n sisaltamista kliinisista tuloksista.
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Numéro de
R E F Reorder Number renouvellement de Nachbestellnummer Numero de pedido Numero di riordinazione
commande
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello

]
|

Usable length

Longueur utile

Nutzlénge

Longitud util

Lunghezza utile

&9

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

No lo vuelva a utilizar.

Non riutilizzare

r
o
|

Lot Number

N° du lot

Chargenbezeichnung

Numero de lote

Numero di lotto

Caution

Avertissement

Vorsicht

Aviso

Attenzione

il

Consult instructions for
use

Consulter le mode
d’emploi

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni per
'uso

I:E] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’empiloi sur notre site
Web

Gebrauchsanweisung auf
der Website beachten

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si
le conditionnement est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
estd dafado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni
per l'uso

Exterior Diameter

Diamétre extérieur

AuBendurchmesser

Diametro exterior

Diametro esterno

O &

Inner diameter

Diamétre interne

Innendurchmesser

Didmetro interior

Diametro interno

<

P

/,
(3
\

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort
lagern

Guardese en un lugar
fresco y seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

N
N
NS
N
N

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nésse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

Z
<

STERILE

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con oxido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

=e_ Tenir a I'abri de la lumiére | Vor Sonneneinstrahlun Mantener alejado de la luz | Tenere lontano dalla luce
“7IN" | Keep away from sunlight ) ) 9 !
/.\ du soleil schitzen del sol solare
. . - Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico del Identificatore univoco del
Unique Device Identifier . " ) o ) .
dispositif Produktkennung dispositivo dispositivo
J/ Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limiti di temperatura
STERILE Sterile Stérile Steril Estéril Sterile

STERILE

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante
radiazioni

STERILE

Sterilized using liquid
chemical

Stérilisé a I'aide d'un
produit chimique liquide

Mit flissigen Chemikalien
sterilisiert

Esterilizado con sustancia
quimica liquida

Sterilizzato con sostanze
chimiche liquide

@

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

Single sterile barrier
system

Systeme de barriere stérile
unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de
barrera estéril

Sistema a singola barriera
sterile

Ul

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

Systeme de barriere stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Einfaches
Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung innen

Un Unico sistema
de barrera estéril
con empagque protector

Sistema a singola barriera
sterile con confezione
protettiva all'interno

interno
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Use-by date Date d'expiration Verfallsdatum Fecha de caducidad Data di scadenza

x

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

wl
-l

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

| EC [ReP)

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

GW(

Guidewire compatibility

Compatibilité du fil-guide

Fiihrungsdraht-
Kompatibilitat

Compatibilidad con la guia

Compatibilita del filo
guida

N P Nominal Pressure Pression nominale Nenndruck Presién nominal Pressione nominale
Pression nominale de Presién nominal de Pressione nominale di
RB P Rated burst pressure Nennberstdruck
rupture ruptura rottura
H Recommended guidewire | Longueur recommandée Empfohlene Longitud recomendada de | Lunghezza consigliata per
length du fil-guide Flhrungsdrahtldnge la guia il filo guida

B[

Minimum sheath size

Taille minimale de la gaine

MindestgroBe der
EinfUhrschleuse

Tamarfo minimo de la
vaina

Misura minima della
guaina

[Ger] 5

Catheter shaft size

Taille du corps du cathéter

Katheterschaftgro3e

Tamano del eje del catéter

Misura dello stelo del
catetere

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

<>

Balloon diameter

Diameétre du ballonnet

Ballondurchmesser

Didmetro del balon

Diametro del palloncino

<_>

le—1

Balloon working length

Longueur utile du
ballonnet

Arbeitsldnge des Ballons

Longitud util del balon

Lunghezza utile del
palloncino

For use with size 20
mm Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter
Edwards de 20 mm

Zur Verwendung mit einer
20-mm-Transkatheter-
Herzklappe von Edwards

Para su uso con
una valvula cardiaca
transcatéter Edwards de
20 mm

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 20 mm

23 mm

For use with size 23
mm Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter
Edwards de 23 mm

Zur Verwendung mit einer
23-mm-Transkatheter-
Herzklappe von Edwards

Para su uso con
una valvula cardiaca
transcatéter Edwards de
23 mm

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 23 mm

For use with size 26
mm Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter
Edwards de 26 mm

Zur Verwendung mit einer
26-mm-Transkatheter-
Herzklappe von Edwards

Para su uso con
una valvula cardiaca
transcatéter Edwards de
26 mm

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 26 mm
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

For use with size 29
mm Edwards transcatheter

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter

Zur Verwendung mit einer
29-mm-Transkatheter-

Para su uso con
una valvula cardiaca
transcatéter Edwards de

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere

heart valve Edwards de 29 mm Herzklappe von Edwards 29 mm Edwards da 29 mm
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto A compa't!blllta RM
aRM condizionata
Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Contains biological
material of animal origin

Contient des matieres
biologiques d’'origine
animale

Enthélt biologische
Materialien tierischen
Ursprungs

Contiene materiales
biolégicos de origen
animal

Contiene materiale
biologico di origine
animale

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.

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.

Time & Temperature
Sensitive

Sensible au temps et a la
température

Zeit- und
temperaturempfindlich

Sensible al tiempoyala
temperatura

Sensibile al tempo e alla
temperatura

Contains hazardous

Contient des substances

Enthalt gefahrliche

Contiene sustancias

Contiene sostanze

substances dangereuses Substanzen peligrosas pericolose
Size Taille GroBe Tamafio Misura
wo Work Order Bon de travail Arbeitsablauf Orden de trabajo Ordine di lavoro
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
R E F Nabestellingsnummer Genbestillingsnummer Artikelnummer ApBuS erravq)\mpnq Ntmero de referéncia do
napayyehiog produto
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BpdC povtéhou Numero do modelo
— n — Bruikbare lengte Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNpo prKog Comprimento util

Niet opnieuw gebruiken

Ma ikke genbruges

Far inte ateranvandas

Mnv enavaypnoipomnoleite

Nao reutilizar

gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

odnyieg xprong

utilizacdo

L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buo¢ Maptidag Ndmero de lote
A Let op Forsigtig Var forsiktig MNpoooxn Aviso
[:]:i-] Raadpleeg de JupBouleuTeite TIC Consultar as instrugdes de

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op de
website

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

JupPouleuTeite TIC
odnyie¢ xprong mou
avagépovtal otnv
TomoBeoia web

Consultar as instrucdes de
utilizacdo no site
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnVIKa

Portugués

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvéand inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnolpomoleite dv n

OUOKevaoia £XEl UTTOOTEI

{nd kat cupBouleuteite
16 0dnyiec xpriong

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucoes de utilizacédo

Buitendiameter

Udvendig diameter

Yttre diameter

E€wtepikn SiapeTpog

Diametro exterior

O @

Binnendiameter

Indre diameter

Invéndig diameter

Eowtepikn SIAUETPOC

Diametro interno

Z

/

Se n koele en dr: kal vares koli L e ¢ rdar num local fr
//TTT Op een koele en droge Skal opbevares kgligt og Férvara svalt och torrt. Quldooete qe §poospo Guardar num local fresco e
2 plaats bewaren tort Kat Enpod xwpo seco
¢ “4‘4
? Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Alatnpeite oteyvo Manter seco

ONY

Z
<

7

/\

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

Duldooete pakpld amo
™V Aueon ALK
akTvoBohia

Manter afastado da luz
solar

U DI . Um.Eke I Unik udstyrsidentifikation | Unik produktidentifiering Movadik GVGYprlOTIKO Ident|f|Fador unico de
instrumentidentificatie OUOKEUNG dispositivo

/ﬂ/ Temperatuurlimiet Temperaturgraense Temperaturgrans ‘Oplo Beppokpaciag Limite de temperatura
STERILE Steriel Steril Steril ATIOOTEIPWHEVO Esterilizado

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med
etylenoxid

ATIOOTEIPWHEVO UE XPriON
oég16iov Tou aibBuleviou

Esterilizado com 6xido de
etileno

[77) [72]
1 1
m m
) )
[ [
m m

Gesteriliseerd met behulp
van straling

Steriliseret ved brug af
bestraling

Steriliserad med stralning

ATIOOTEIPWHEVO HE XPoN
akTvofBohiag

Esterilizado por irradiagao

S

TERIL

E

LC

Gesteriliseerd met
vloeibare chemische stof

Steriliseret med flydende
kemikalie

Steriliserad med flytande
kemikalie

ATMooTEIPWHEVO E XPoN
VYPWV XNHUIKWV

Esterilizado por produto
quimico liquido

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv €MavamOoTEIPWVETE

Nao voltar a esterilizar

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

>UvoTtnua povou
QATTOOTEIPWHEVOU (PPAYHOU

Sistema de barreira Unica
esterilizada

U@

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met
beschermende verpakking

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende indre

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsforpackning

>0otnua povou
QATTOCTEIPWHEVOU
ppaypou mou

Sistema de barreira
Unica esterilizada com
embalagem de protecao

aan de binnenzijde emballage nuti TIEPLEXEL TIpOOTC(:l’&UTlKI’] no interior
ouoKevacia
QTY Hoeveelheid Maengde Antal MNooétnta Quantidade
Vervaldatum Sidste anvendelsesdato Sista forbrukningsdag Huepopunvia Aéng Data de expiracéo

Serienummer

Serienummer

Serienummer

Ap1BudC oelpdg

Numero de série

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotng

Fabricante

| 2F[s

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepounvia kataokeung

Data de fabrico
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvIKa

Portugués

| EC [Ree)

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouciodotnuévog
QVTIMPOOWTOG OTNV
Evpwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikr Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

GW(

Compatibiliteit voerdraad

Guidewirekompatibilitet

Ledarkompatibilitet

Juppatotnta odnyou
oupuaTOq

Compatibilidade do
fio-guia

NP

Nominale druk

Nominelt tryk

Nominellt tryck

OVopaoTIKN TTieoN

Pressdo nominal

RBP

Nominale barstdruk

Nominelt spraengningstryk

Beraknat bristningstryck

OvopaoTikn mieon préng

Pressdo de rutura nominal

Aanbevolen
voerdraadlengte

Anbefalet
guidewirelzengde

Rekommenderad
ledarléangd

SUVIOTWHEVO HNKOG
odnyou clpuaTog

Comprimento
recomendado do fio-guia

Bl

Minimale afmetingen

Minimal hylsterstarrelse

Minsta hylsstorlek

EAdyioto péyebog

Tamanho minimo da

schacht Onkaplov bainha
)Q/ Afmetingen Kateterrgrsstarrelse Kateterskaftstorlek MéyeBoc OT,E)\EXOUC Tamanho do eixo do
katheterschacht KaBetpa cateter
Importeur Importar Importor Elcaywyéag Importador

Ballondiameter

Ballondiameter

Ballongdiameter

AlQUETPOG HrmaAoviol

Diametro do baldo

Werklengte ballon

Ballonens arbejdsleengde

Ballongens arbetslangd

Q@ENPO PNKOG PITaAovioU

Comprimento util do
baldo

Voor gebruik
met de Edwards
transkatheterhartklep van
20 mm

Til brug med sterrelse
20 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 20 mm

Ma xprion pe
SlakaBetnplakn kapdiakn
BaABida Edwards
peyéBoug 20 mm

Para utilizacdo com
a valvula cardiaca
transcateter Edwards de
20 mm

Voor gebruik
met de Edwards
transkatheterhartklep van
23 mm

Til brug med storrelse
23 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvéandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 23 mm

Ma xprion pe
SlakaBetnplakn kapdiakn
BaABida Edwards
peyéboug 23 mm

Para utilizagao com
a valvula cardiaca
transcateter Edwards de
23 mm

Voor gebruik
met de Edwards
transkatheterhartklep van
26 mm

Til brug med storrelse
26 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 26 mm

MNa xperion pe
SlakaBetnplakn kapdiakn
BaABida Edwards
ueyéBoug 26 mm

Para utilizagdo com
a valvula cardiaca
transcateter Edwards de
26 mm

Voor gebruik
met de Edwards
transkatheterhartklep van
29 mm

Til brug med storrelse
29 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 29 mm

MNa xperion pe
SlakaBetnplakn kapdiakn
BaABida Edwards
pey€Boug 29 mm

Para utilizacdo com
a valvula cardiaca
transcateter Edwards de
29 mm

MRI-veilig onder bepaalde

Ac@alég og mepIBAA\ov

Utilizacao condicionada

voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig uClVVI’]TlK‘l']( TOHoypqwlaq em ambiente de RM
(MR) umné mpoumoBéoeig
Inhoud Indhold Innehall Mepiexdpevo Conteudo

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyovo

N&o pirogénico

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

5 =<8 E HOQe

Bevat biologisch materiaal
van dierlijke oorsprong

Indeholder biologisk
materiale af animalsk
oprindelse

Innehaller biologiskt
material av animaliskt
ursprung

Mepiéxel Bloloyikod LAIKO
{wiKNG TPoéAeuoNG

Contém material biolégico
de origem animal

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.

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.
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvIKa

Portugués

Gevoelig voor tijd en
temperatuur

Fglsom overfor tid og
temperatur

Tids- och
temperaturkanslig

EvaioBnto w¢ mpog Tov
XPOVO Kal tn Bgppokpacia

Sensivel a passagem do
tempo e a temperatura

Bevat gevaarlijke stoffen

Indeholder farlige stoffer

Innehaller farliga @mnen

MNepiéxel emkivouveg

Contém substancias

L
m
“

Objednaci ¢islo

Numer katalogowy

Bestillingsnummer

Uudelleentilausnumero

=S

Cislo modelu

Numer modelu

Modellnummer

Mallinumero

]
1

Pouzitelna délka

Dhugos¢ uzytkowa

Anvendelig lengde

Kayttopituus

&9

Nepouzivejte opakované

Nie uzywac ponownie

Ma ikke brukes pa nytt

Ala kéytd uudelleen

r
@)
'

Cislo sarze

Numer serii

Lotnummer

Eranumero

Vystraha

Przestroga

Forsiktig

Tarkea huomautus

i

Postupujte podle navodu
k pouziti

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia

Se bruksanvisningen

Katso kayttoohjeet

[E eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle ndvodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach.

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia na stronie
internetowej

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

Katso kdyttoohjeet
verkkosivustolta

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Nie stosowad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcjg
uzycia

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Ala kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

Vnéjsi pramér

Srednica zewnetrzna

Ytre diameter

Ulkohalkaisija

O &

Vnitini pramér

Srednica wewnetrzna

Innvendig diameter Sisalapimitta
Ny ‘ Y , Przechowywa¢ e .
e || Uskladnéte na chladném ; L Sailytettava kuivassa ja
7
,.\l\ ? a suchém misté. w chlodnym i suchym Oppbevares tort og kjolig viilesisss
miejscu
L “4‘4
? Chrante pred vlhkem Chroni¢ przed wilgocia Oppbevares tort Pida kuivana
' P . ,
R~ Chranite prjed slune¢nim Chronlc. pr;ed dziataniem Holdes vekk fra sollys Sailyta aurlngonvalolta
o svétlem promieni stonecznych suojattuna

C

Jedinecné ¢islo zafizeni

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksiliva tunnus
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Cesky Polski Norsk Suomi
Teplotni limit Granica temperatury Temperaturgrense Lampatilaraja
STERILE Sterilni Jatowy Steril Steriili
STERILE Sterlllzoyano Wystreryhzowano PT2Y | Sterilisert med etylenoksid | Steriloitu etyleenioksidilla
etylenoxidem uzyciu tlenku etylenu

Wysterylizowano przez

STERILE Radia¢né sterilizovédno Lo Sterilisert med straling Steriloitu sateilyttamalla
napromienienie
S . Wyjatowiono przy - S -
Sterilizovdno pomoci - ., Sterilisert med flytende Steriloitu nestemadisella
STERILE kapalné chemikalie uzycu ptyn'nego srodka kjemikalie kemikaalilla
chemicznego
Neresterilizujte Nie sterylizowa¢ ponownie Ma ikke resteriliseres Al steriloi uudelleen
Systém jednoduché Pojedynczy system bariery Enkelt, sterilt Yksinkertainen steriili
sterilni bariéry sterylnej barrieresystem sulkujarjestelma
Systém jedné sterilni POJedynczy system bariery Eﬁkelt, sterilt Yksinkertainen steriili
- . sterylnej z ochronnym barrieresystem med e A
bariéry s ochrannym . ) - sulkujarjestelma, jonka
oy opakowaniem beskyttende innpakning P .
obalem uvnitf S sisalla on suojapakkaus
wewnetrznym inni

QTY Mnozstvi llos¢ Antall Maara

g Datum pouzitelnosti Data przy.da.tnosa do Utlgpsdato . V.|.|rr1e.|r.1.enw .
uzycia kayttopaivamaara
S N Sériové cislo Numer seryjny Serienummer Sarjanumero
“ Vyrobce Producent Produsent Valmistaja
M Datum vyroby Data produkgji Produksjonsdato Valmistuspaivamaara
Autorizovany zastupce Autoryzowany - . .
v Evropském przedstawiciel we Autorisert representant i Valtuutettu edustaja
E . . . B . . 1. . | Det europeiske fellesskap /|  Euroopan yhteisdssa /
spolecenstvi / Evropské Wspolnocie Europejskiej/ L
" . A EU Euroopan unionissa
unii Unii Europejskiej
Gwc Kompatlbllllta vodiciho Zgodnos¢ prowadnika Ledevaierkompatibilitet OhJamIan'gan
dréatu yhteensopivuus
N P Nominalni tlak Cisnienie nominalne Nominelt trykk Nimellispaine
RB P Jmenovity destrukéni tlak Cisnienie RBP Nominelt sprengtrykk | Nimellinen murtumispaine
H Dopon:u’cena c!elka Zalecana d%ggosc Anbefalt ledevaierlengde Su05|teltu‘ohja|nlangan
vodiciho dratu prowadnika pituus
Sheath @ Minimalni velikost Minimalny rozmiar Minste hylsestarrelse Holkin vahimmaiskoko
pouzdra koszulki

Catheter )Cj/ Velikost dfiku katétru Rozmiar trzonu cewnika Kateterskaftets storrelse Katetrin varren koko

@ Dovozce Importer Importer Maahantuoja
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Cesky

Polski

Norsk

Suomi

Primeér balonku

Srednica balonu

Ballongdiameter

Pallon halkaisija

Pracovni délka balénku

Dtugos¢ robocza balonu

Ballongens arbeidslengde

Pallon kayttopituus

Pro pouziti
s transkatetriza¢ni srde¢ni
chlopni Edwards velikosti

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

Til bruk med Edwards
transkateter hjerteklaff,
stgrrelse 20 mm

Kaytetaan 20 mm:n
kokoisten katetrilla
asennettavien Edwards

20 mm 20 mm -syddnldppien kanssa
. Do uzytku z zastawka Kaytetdan 23
Pro pouziti . " . )
s serca do implantacji Til bruk med Edwards mm:n kokoisten
s transkatetrizacni

srdecni chlopni Edwards
o velikosti 23 mm

przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze
23 mm

transkateter hjerteklaff,
starrelse 23 mm

katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

Pro pouziti
s transkatetriza¢ni
srde¢ni chlopni Edwards
o velikosti 26 mm

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

Til bruk med Edwards
transkateter hjerteklaff,
storrelse 26 mm

Kaytetddn 26
mm:n kokoisten
katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

3 3 e

Pro pouziti
s transkatetriza¢ni
srdecni chlopni Edwards
o velikosti 29 mm

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

Til bruk med Edwards
transkateter hjerteklaff,
storrelse 29 mm

Kaytetdan 29
mm:n kokoisten
katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

Bezpecné pii zachovani
specifickych podminek MR

Produkt mozna
bezpiecznie stosowac
w srodowisku badan

metoda rezonansu
magnetycznego, jesli

zostana spetnione

okreslone warunki

MR-sikker under
spesifiserte forhold

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Obsah

Zawartos¢

Innhold

Sisalto

Nepyrogenni

Niepirogenne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

Zdravotnicky prostiedek

Wyréb medyczny

Medisinsk utstyr

Laakinnallinen laite

Obsahuje biologicky
materidl Zivo¢isného
plvodu.

Zawiera materiat
biologiczny pochodzenia
zwierzecego

Inneholder biologiske
materialer av animalsk
opprinnelse

Sisaltaa eldinperaista
biologista materiaalia

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.

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

Citlivé na cas a teplotu

Produkt wrazliwy na czas
i temperature transportu

Tids- og temperaturfglsom

Aika- ja lampoherkka

Obsahuje nebezpecné
latky

Zawiera substancje
stanowigce zagrozenie

Inneholder farlige stoffer

Sisaltda vaarallisia aineita
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Cesky Polski Norsk Suomi
SZ Velikost Rozmiar Storrelse Koko
wo Cislo objednavky Zlecenie robocze Arbeidsordre Tyétilaus

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n’apparaissent pas sur les
étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los
simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull’etichetta del prodotto.

® Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa
produktmaerkaterne. B Obs! Alla symboler kanske inte anvéands fér markning av denna produkt. B Inpegiwon: Evééxetai va pnv
ovpmepiAappavovtal 6Aa Ta cUHBOAa TN CHAVON AUTOU TOU TTPoiovToG. ® Nota: poderao nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem
deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie
znajdowac sie wszystkie symbole. ® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei
valttamatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinnéissa.
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