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V8 and TAVS8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter

A

Instructions for Use

The V8 and TAVS are identical in construction differing only in balloon bulb length.
Both products are referred to in this document as V8.

Date Printed: April 2018

InterValve Medical, Inc. 2018.  All Rights Reserved
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“ InterValve Medical, Inc R omv
6 Morgan, Suite 130
Irvine, CA 92618
B4 quality@intervalveinc.com
() USA: (952) 679-8873

Indications for Use/Intended Use
The V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter is indicated for Balloon Aortic Valvuloplasty.

Contraindications

The V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter is contraindicated for post-implant dilatation of balloon
expandable transcatheter heart valves. The V8 is not contraindicated for post dilatation of self-expanding
transcatheter heart valves.

Unpacking and Inspecting the Product
Carefully inspect each item as it is unpacked for any signs of damage which may have occurred during
shipment.

Check for any damage or defects. Do not attempt to use if items in package are loose, damaged
@ or defective. Contact Customer Service immediately if anything is damaged or defective.

V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter is a Trademark of InterValve Medical, Inc.
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Device Description

The V8 Balloon Aortic Valvuloplasty catheter system features an anatomically configured dilatation balloon
on the tip of a co-axial catheter. The balloon dilates stenotic valve leaflets and the surrounding native
tissue in an effort to increase aortic valve area and systemic blood flow in stand-alone valvuloplasty
procedures, and prior to and/or after transcatheter self-expanding heart valve implantation. The figure-8
shaped balloon limits undesirable balloon movement during inflation by locking into the patient’s aortic
valve structure, while the undersized waist segment is intended to limit excessive dilatation of the valve
annulus.

Balloon shown fully inflated
T T | ] | [ ] <— Guidewire port
K

2> —— Inflation port

|: 110 em h|

The above figure is for reference only. The manifold port labeled "BAL” is for balloon inflation/deflation.
The straight manifold port is unlabeled and used for passage of a guidewire.

Device compatibility
Guidewire: 0.035” (0.89 mm) diameter, 260 cm (or other exchange) length.

Balloon Waist Size 17-23mm
Balloon Bulb Size 22-28mm
Minimum sheath 12F

compatibility
(4.0 mm)

Rated Burst Pressure (RBP): 3.0 Atm.
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Symbols and Definitions

Caution, consult accompanyin
Use by date panying

L

instruction for safety information

Consult accompanying instructions Not made with natural rubber latex

Manufacturer Single Use, Do not reuse

Date of Manufacture DEHP free
N

E E| B r

Orderable/Catalogue part number Do not re-sterilize

Email Address

Lot Lot number/Batch code ))
D)
‘ Phone Number
]
Indicates a medical device that can be broken or .
. Keep Dry
damaged if not handled carefully.

Inflation Volume RB P Rated Burst Pressure

Introducer _
Introducer Sheath Size
Sheath
STERILE Supplied sterilized by ethylene oxide gas and for single use only. The package is sterile and non-pyrogenic
only if the package is not opened or damaged.
R ONLY Caution: United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened.
60°C
220°C Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.

1204-001 Revision K Page 4 of 12



Potential Complications/Outcomes/Adverse Events

e There is potential for balloon separation following balloon rupture or misuse and the subsequent need
to use a snare or other medical interventional techniques to retrieve device fragments. Large diameter
balloons are capable of bursting circumferentially creating device snag points that can inhibit catheter
withdrawal.

e Moderate to severe subannular/left ventricular outflow tract (LVOT) calcification has been associated
with increased risk of aortic root rupture during transcatheter aortic valve replacement (TAVR)
procedures with balloon-expandable prostheses!. BAV procedures may be similarly cautioned.

e Cardiac or Vascular Perforation or Dissection

e Conduction System Injury Requiring a Temporary or Permanent Pacemaker

e Supraventricular or Ventricular Tachyarrhythmia Development

e Hematoma or Severe Vascular Injury Resulting in Transfusion, Surgical Repair or Loss of Limb

e Anaphylaxis or Other Contrast Reactions Including Acute Renal Failure following Balloon Rupture
e Restenosis Development

e Death

e Thromboembolic Events Including Stroke

e Cardiovascular Injury Requiring Emergent Surgery

e Valvular Tearing or Trauma Resulting in Severe Aortic Regurgitation

Myocardial Infarction

Hemodynamic Compromise or Shock Requiring Appropriate Intervention Including IAPB Support or
Intubation

Inflammation or Infection

Tamponade and Need for Pericardiocentesis

Lack of significant hemodynamic improvement despite dilatation of the aortic valve

e Trauma to the prosthetic valve and/or dislodgement of the valve prosthesis during post implantation
dilatation

1: Barbanti et al; Circulation. 2013; 128:244-253
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Warnings

¢ Do not exceed the rated burst pressure. Pressure in excess of the rated burst pressure can cause balloon
rupture, embolization of balloon fragments, and potential inability to withdraw the catheter.

o If excessive resistance is felt upon removal, or the balloon bursts during inflation, the balloon and sheath
should be removed together as a unit over the guidewire, maintaining vascular access. Continued
guidewire access permits reintroduction of a new introducer sheath to preserve hemostasis.

e Multiple inflations of the balloon in excess of the rated burst pressure can cause irreversible enlargement
of the waist diameter as a function of pressure.

e Use only appropriate balloon contrast inflation medium, in a 1:8 or higher dilution of contrast medium to
saline. Do not use air or gaseous medium to inflate the balloon.

e This catheter is not intended for pressure measurement or fluid injection.

e The catheter should be used prior to the ‘Use Before’ date noted on the package label.

e During the procedure, an external defibrillator should always be on hand and ready to use.

e Temporary pacing, or permanent pacing, may be required due to intra-cardiac catheter or guidewire
manipulation, or balloon-inflation-induced heart block.

e Prolonged inflation of the balloon can cause prolonged hypotension and hypoperfusion of critical
vascular beds resulting in loss of conscious and acute cardiopulmonary arrest. Duration should be limited
to a brisk inflation/deflation cycle. Limit the number of inflations and correctly size the balloon per the
Balloon Sizing section.

e Do not reuse the V8 product as it compromises the intended function or performance or encourages the
spread of infection. The V8 product should be used on one patient for a single procedure then discarded.
It should not be reprocessed and used again, even on the same patient.

Precautions

¢ Avoid extended exposure to light and store at room temperature.

e Proper functioning of the catheter depends upon its integrity. Care should be used when handling the
catheter. Damage may result from kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter. Do not use
product if contents of package are broken or loose.

¢ Dilatation procedure should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray
equipment.

e Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections before proceeding to
avoid air introduction into the system.

e Under no circumstances should any portion of the catheter system be advanced against significant
resistance. The cause of the resistance should be identified with fluoroscopy and action taken to remedy
the problem.
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Prepping the Device

NOTE: DO NOT REMOVE THE BALLOON PROTECTOR UNTIL AFTER THE AIR PURGING PROCESS IS

COMPLETED.

1. Attach a high pressure 3-way stopcock to the balloon inflation port. (BAL)

2. Attach a 50cc or 60cc syringe filled with approximately 6cc-10cc of sterile normal saline. Draw back on
the syringe to apply full vacuum. Repeat this procedure 3 or 4 times until total air evacuation. Close the
stopcock at pressure equilibrium (no vacuum).

3. Fill the inflation syringe with the desired volume (see Balloon Sizing Chart, provided separately) with a
solution of 1:8, or lower concentration (higher dilution), contrast medium to saline and reattach the
syringe and apply continuous vacuum.

4. Remove the balloon protector.
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Performing the Procedure

For Stand-Alone Valvuloplasty and Dilatation Prior to Transcatheter Heart Valve

Implantation

1.

Apply continuous vacuum using the inflation syringe in order to maintain a minimum balloon wrap
profile and advance the balloon over a 0.035” diameter wire, through the introducer sheath, and across
the valve.

. Align the balloon’s central marker bands with the native valve annulus.

Sinotubular

Junction
Sinus < -
Annulus "esseeenEmEn « =

. Release balloon vacuum. When releasing vacuum there may be 1-3cc’s of saline/contrast drawn into
the catheter. Confirm the intended inflation volume in the syringe, and if needed, adjust the intended
inflation volume.

. Rapid ventricular pacing can be used to aide in balloon fixation during inflation. If rapid pacing is not
used, brace the catheter shaft along the outer curvature of the aortic arch before balloon inflation, and
position the balloon center Imm to 2mm further into the left ventricle from the annulus before
inflation.

. Rapidly inflate and deflate the balloon with the 50cc/60cc syringe. If pacing
was elected to be used, terminate after balloon deflation. If the balloon bursts, withdraw the balloon by
removing the balloon and sheath together as a unit, as described in the Warnings section.

. Repeat steps 2-5, if needed, until desired results are achieved, allowing sufficient time for complete
hemodynamic recovery between inflations. Maintain wire position throughout the procedure.

. Antiplatelet and anticoagulant therapy is recommended throughout the procedure to avoid blood
clot(s) which may result in embolization and vascular occlusion.

. Remove the catheter while applying a continuous vacuum with the syringe and pulling back slowly on
the catheter while holding the introducer sheath firmly in place.
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For Dilatation Post Implantation Self-Expanding Transcatheter Heart Valves

1. Perform steps 1 and 3 from the Stand-Alone procedure.
2. Align the balloon with the valve prosthesis in one of two ways:

Position #1 Position #2

Prosthesis
Leaflets

Prosthesis Native Leaflets

Leaflets
Align Balloon Genter with

Native Leaflets Mative Valve Annulus

Align Distal
Marker with
Inflow

3. Position #1: Align the distal marker of the V8 with the inflow edge of the valve prosthesis frame. This
position minimizes balloon extension beyond the prosthetic valve frame into the LVOT region.
Position #2: Center the V8 waist with the native annulus. This position permits flaring of the prosthesis
frame above and possibly below the native annulus.

4. Rapid ventricular pacing should be used during balloon inflation to avoid dislodgement of the
prosthesis.

5. Perform steps 5-8 from the Stand-Alone procedure.
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Balloon Sizing

Bulbous balloon segments and waist segment inflation diameters must be carefully considered in selecting
a particular catheter size for any patient. The following recommendations may not be appropriate for any

given procedure and are intended for general guidance only. When used as a post dilatation balloon, refer
to the specific valve manufacturer’s instructions on proper sizing and use of the V8.

SinOtUbUIar AN EEEEEEEESR
Junction
Sinus > -
AnnulusS "ssssssssnms ‘ H

In all cases, the balloon bulbous segment should be at least 4mm smaller in diameter than the mean
diameter of the native aortic sinus.

e For Stand-Alone and Dilatation Prior to Transcatheter Heart Valve Implantation, the nominal
balloon bulb diameter is recommended to be Imm to 2mm larger than the mean diameter of the
native annulus.

e For Position #1 of Dilatation Post Implantation Self-Expanding Transcather Heart Valves, the distal
bulb diameter should be no greater than the mean diameter of the native annulus.

e For Position #2 the bulb diameter is recommended to be Imm to 2mm larger than the mean
diameter of the native annulus.

If moderate to severe calcium is observed in the subannular/LVOT region, balloon undersizing or
underfilling should be considered.

Increasing the inflation volume or exchanging for a larger balloon size may be considered if the initial
balloon inflation does not produce desired results.
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Balloon Dimensions

Per Chart below

fe— A —=]
|B| C|B| OTW
,
) ¥
10.3F 0.035"
{0.8mm}
>
Nominal
Distal to Bulbous Waist Proximal | Nominal | Nominal
Proximal Segment Segment Bulb Distal Bulb| Waist
Length Length Length | Diameter | Diameter | Diameter
mm mm mm
mm mm mm
REF Number A B C
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
Distal —4
TAV8-1722 24 . 12 22 22 17
Proximal - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
Distal — 4
TAVS8-1924 24 . 12 24 24 19
Proximal - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
Distal —4
TAV8-2126 24 . 12 26 26 21
Proximal - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
Distal —4
TAVS8-2328 24 . 12 28 27 23
Proximal - 8
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Balloon Sizing Chart

Inflation
Volume

Listed on each product label is a single inflation volume in cc’s (“Inflation Volume”). A fully prepped
catheter at pressure equilibrium (no vacuum) contains approximately 1 to 3 cc’s of fluid dead space within
the catheter shaft (“Catheter Volume”). The recommended Inflation Volume is in addition to this Catheter
Volume.

Total amount of fluid used = Catheter Volume + Inflation Volume

Injecting a fully prepped catheter at pressure equilibrium with the desired Inflation Volume inflates the V8
to its nominal balloon dimensions.

In addition to the Inflation Volume shown on the product label, a Balloon Sizing Chart is packaged
separately with each device showing a range of alternative Inflation Volumes with corresponding balloon
dimensions.
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Intelxglve

V8 and TAVS8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter

& W

Instructions for Use

The V8 and TAVS are identical in construction differing only in balloon bulb length.
Both products are referred to in this document as V8.

Date Printed: September 2017

© InterValve Medical, 2017.  All Rights Reserved

1204-001 Revision E.4 Page 1 of 12
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Suite 130
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quality@intervalveinc.com
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MDSS GmbH C €

Schiffgraben 41 0086
30175 Hannover
Germany
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Indications for Use/Intended Use

The catheter is indicated for Balloon Aortic Valvuloplasty including dilatation of aortic valve leaflets prior to
and after transcatheter heart valve implantation.

Contraindications

The catheter is contraindicated for balloon expandable transcatheter heart valves.

Unpacking and Inspecting the Product
Carefully inspect each item as it is unpacked for any signs of damage which may have occurred during
shipment.

Check for any damage or defects. Do not attempt to use if items in package are loose, damaged
or defective. Contact Customer Service immediately if anything is damaged or defective.

V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter is a Trademark of InterValve Medical.
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Device Description

The V8 Balloon Aortic Valvuloplasty catheter system features an anatomically configured dilatation balloon
on the tip of a co-axial catheter. The balloon dilates stenotic valve leaflets and the surrounding native
tissue in an effort to increase aortic valve area and systemic blood flow in stand-alone valvuloplasty
procedures and prior to and/or after transcatheter self-expanding heart valve implantation. The figure-8
shaped balloon limits undesirable balloon movement during inflation by locking into the patient’s aortic
valve structure, while the undersized waist segment is intended to limit excessive dilatation of the valve
annulus.

Balloon shown fully inflated
P——
’ L I ] 1) <— Guidewire port
| N\
I

&2 - |Inflation port

Y

|=’ 110 cm

The above figure is for reference only. The manifold port labeled ”BAL” is for balloon inflation/deflation.
The straight manifold port is unlabeled and used for passage of a guidewire.

Device compatibility
Guidewire: 0.035” (0.89 mm) diameter, 260 cm (or other exchange) length

Balloon Waist Size 17-23mm
Balloon Bulb Size 22-28mm
Minimum sheath 12F
compatibility
(4.0 mm)

Rated Burst Pressure (RBP): 3.0 Atm.
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Symbols and Definitions

Caution, consult accompanying
Use by date . . . )
instruction for safety information

Consult accompanying instructions Not made with natural rubber latex

Date of Manufacture DEHP free

Orderable/Catalogue part number

Do not re-sterilize

2 /N
a
il | e ® Snge Use, Do ot ruse
]
e
=

LoT Lot number/Batch code Email Address
CE marked by BSI 0086 per the Medical Device I!)))
Di ve 93/42/EEC Phone Number
0086 irective 93/42/ I
Indicates a medical device that can be broken or .
. Keep Dry
damaged if not handled carefully.

Inflation Volume R B P Rated Burst Pressure

Introducer Authorized Representative in the
Introducer Sheath Size P )
Sheath European Community
Supplied sterilized by ethylene oxide gas and for single use only. The package is sterile and non-pyrogenic
STERILE Pp' .Y y g g Y p g pyrog
only if the package is not opened or damaged.
R ONLY Caution: United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened.
60°C
220°C Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.

1204-001 Revision E.4 Page 4 of 12



Potential Complications/Outcomes/Adverse Events

e There is potential for balloon separation following balloon rupture or misuse and the subsequent need
to use a snare or other medical interventional techniques to retrieve device fragments. Large diameter
balloons are capable of bursting circumferentially creating device snag points that can inhibit catheter
withdrawal.

e Moderate to severe subannular/left ventricular outflow tract (LVOT) calcification has been associated
with increased risk of aortic root rupture during transcatheter aortic valve replacement (TAVR)
procedures with balloon-expandable prostheses'. BAV procedures may be similarly cautioned.

e Cardiac or Vascular Perforation or Dissection

e Conduction System Injury Requiring a Temporary or Permanent Pacemaker

e Supraventricular or Ventricular Tachyarrhythmia Development

e Hematoma or Severe Vascular Injury Resulting in Transfusion, Surgical Repair or Loss of Limb

e Anaphylaxis or Other Contrast Reactions Including Acute Renal Failure following Balloon Rupture
e Restenosis Development

e Death

e Thromboembolic Events Including Stroke

e Cardiovascular Injury Requiring Emergent Surgery

e Valvular Tearing or Trauma Resulting in Severe Aortic Regurgitation

Myocardial Infarction

Hemodynamic Compromise or Shock Requiring Appropriate Intervention Including IAPB Support or
Intubation

Inflammation or Infection

Tamponade and Need for Pericardiocentesis

Lack of significant hemodynamic improvement despite dilatation of the aortic valve

e Trauma to the prosthetic valve and/or dislodgement of the valve prosthesis during post implantation
dilatation

1: Barbanti et al; Circulation. 2013; 128:244-253
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Warnings

¢ Do not exceed the rated burst pressure. Pressure in excess of the rated burst pressure can cause balloon
rupture, embolization of balloon fragments, and potential inability to withdraw the catheter.

o If excessive resistance is felt upon removal, or the balloon bursts during inflation, the balloon and sheath
should be removed together as a unit over the guidewire, maintaining vascular access. Continued
guidewire access permits reintroduction of a new introducer sheath to preserve hemostasis.

e Multiple inflations of the balloon in excess of the rated burst pressure can cause irreversible enlargement
of the waist diameter as a function of pressure.

e Use only appropriate balloon contrast inflation medium, in a 1:8 or higher dilution of contrast medium to
saline. Do not use air or gaseous medium to inflate the balloon.

e This catheter is not intended for pressure measurement or fluid injection.

e The catheter should be used prior to the ‘Use Before’ date noted on the package label.

e During the procedure, an external defibrillator should always be on hand and ready to use.

e Temporary pacing, or permanent pacing, may be required due to intra-cardiac catheter or guidewire
manipulation, or balloon inflation induced heart block.

¢ Prolonged inflation of the balloon can cause prolonged hypotension and hypoperfusion of critical
vascular beds resulting in loss of conscious and acute cardiopulmonary arrest. Duration should be limited
to a brisk inflation/deflation cycle. Limit the number of inflations and correctly size the balloon per the
Balloon Sizing section.

e Do not reuse the V8 product as it compromises the intended function or performance or encourages the
spread of infection. The V8 product should be used on one patient for a single procedure then discarded.
It should not be reprocessed and used again, even on the same patient.

Precautions

¢ Avoid extended exposure to light and store at room temperature.

e Proper functioning of the catheter depends upon its integrity. Care should be used when handling the
catheter. Damage may result from kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter. Do not use
product if contents of package are broken or loose.

e Dilatation procedure should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray
equipment.

e Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections before proceeding to
avoid air introduction into the system.

e Under no circumstances should any portion of the catheter system be advanced against significant
resistance. The cause of the resistance should be identified with fluoroscopy and action taken to remedy
the problem.

e The antegrade approach is not recommended for the TAV8 because of the reduced 4mm length of the
distal bulb segment. The TAVS8 is recommended for retrograde use only.
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Prepping the Device

NOTE: DO NOT REMOVE THE BALLOON PROTECTOR UNTIL AFTER THE AIR PURGING PROCESS IS

COMPLETED.

1. Attach a high pressure 3-way stopcock to the balloon inflation port. (BAL)

2. Attach a 50cc or 60cc syringe filled with approximately 15cc-30cc of sterile normal saline. Draw back on
the syringe to apply full vacuum. Repeat this procedure 3 or 4 times or until total air evacuation. Close
the stopcock at continuous vacuum to maintain a minimum balloon wrap profile during insertion into
the introducer sheath.

3. Fill the inflation syringe with a solution of 1:8, or lower concentration (higher dilution), contrast medium
to saline and reattach the syringe.

4. Remove the balloon protector.
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Performing the Procedure

For Stand-Alone Valvuloplasty and Dilatation Prior to Transcatheter Heart Valve
Implantation

1. Advance the balloon over a 0.035” diameter wire, through the introducer sheath, and across the valve.
2. Align the balloon’s central marker bands with the native valve annulus.

SinOtUbUIar E S EEEEEEEER
Junction
Sinus < L
AnnNuluS "sesssessmns ‘ =)

w

. Release balloon vacuum. When releasing vacuum there may be 1-3cc’s of saline/contrast drawn into
the catheter. Close the stopcock and detach the syringe and confirm the intended inflation volume in
the syringe (see Balloon Sizing Chart, provided separately), and if needed, adjust the intended inflation
volume. Reattach the syringe.

S8

. Rapid ventricular pacing can be used to aide in balloon fixation during inflation. If rapid pacing is not
used, brace the catheter shaft along the outer curvature of the aortic arch before balloon inflation, and
position the balloon center 1Imm to 2mm further into the left ventricle from the annulus before
inflation.

9,

. Rapidly inflate and deflate the balloon with the 50cc/60cc syringe. If pacing
was elected to be used, terminate after balloon deflation. If the balloon bursts, withdraw the balloon by
removing the balloon and sheath together as a unit, as described in the Warnings section.

(0]

. Repeat steps 2-5, if needed, until desired results are achieved, allowing sufficient time for complete
hemodynamic recovery between inflations. Maintain wire position throughout the procedure.

~N

. Antiplatelet and anticoagulant therapy is recommended throughout the procedure to avoid blood
clot(s) which may result in embolization and vascular occlusion.

o]

. Remove the catheter while applying a continuous vacuum with the syringe and pulling back slowly on
the catheter while holding the introducer sheath firmly in place.
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For Dilatation Post Implantation Self-Expanding Transcatheter Heart Valves
1. Perform steps 1 and 3 from the Stand-Alone procedure.
2. Align the balloon with the valve prosthesis in one of two ways.

Position #1 Position #2

Prosthesis
Leaflets

Prosthesis Native Leaflets

Leaflets
Align Balloon Center with

Native Leaflets Native Valve Annulus

Align Distal
Marker with
Inflow

3. Position #1: Align the distal marker of the V8 with the inflow edge of the valve prosthesis frame. This
position minimizes balloon extension beyond the prosthetic valve frame into the LVOT region.
Position #2: Center the V8 waist with the native annulus. This position permits flaring of the prosthesis
frame above and possibly below the native annulus.

4. Rapid ventricular pacing should be used during balloon inflation to avoid dislodgement of the
prosthesis.

5. Perform steps 5-8 from the Stand-Alone procedure.
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Balloon Sizing

Bulbous balloon segments and waist segment inflation diameters must be carefully considered in selecting
a particular catheter size for any patient. The following recommendations may not be appropriate for any

given procedure and are intended for general guidance only. When used as a post dilatation balloon, refer
to the specific valve manufacturer’s instructions on proper sizing and use of the V8.

Sinotubular

Junction
Sinus < L
AnNuluS "essssssnns ‘ =

In all cases, the balloon bulbous segment should be at least 4mm smaller in diameter than the mean
diameter of the native aortic sinus.

e For Stand-Alone and Dilatation Prior to Transcatheter Heart Valve Implantation, the nominal
balloon bulb diameter is recommended to be 1mm to 2mm larger than the mean diameter of the
native annulus.

e For Position #1 of Dilatation Post Implantation Self-Expanding Transcather Heart Valves, the distal
bulb diameter should be no greater than the mean diameter of the native annulus.

e For Position #2, the bulb diameter is recommended to be 1mm to 2mm larger than the mean

diameter of the native annulus.

If moderate to severe calcium is observed in the subannular/LVOT region, balloon undersizing or
underfilling should be considered.

Increasing the inflation volume or exchanging for a larger balloon size may be considered if the initial
balloon inflation does not produce desired results.

1204-001 Revision E.4 Page 10 of 12



Balloon Dimensions

Per Chart below

e A —>
B | C|B|

Nominal
Distal to Bulbous Waist Proximal | Nominal | Nominal
Proximal Segment Segment Bulb Distal Bulb| Waist
REF Number Length Length Length | Diameter | Diameter | Diameter
mm mm mm mm |mm|[A1]
mm
A B C
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
Distal —4
TAV8-1722 24 . 12 22 22 17
Proximal - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
Distal—4
TAVS-1924 24 _ 12 24 24 19
Proximal - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
Distal — 4
TAV8-2126 24 . 12 26 26 21
Proximal - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
Distal — 4
TAV8-2328 24 . 12 28 27 23
Proximal - 8
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Balloon Sizing Chart

Inflation
Volume

Listed on each product label is a single inflation volume in cc’s (“Inflation Volume”). A fully prepped
catheter at pressure equilibrium (no vacuum) contains approximately 1 to 3 cc’s of fluid dead space within
the catheter shaft (“Catheter Volume”). The recommended Inflation Volume is in addition to this Catheter
Volume.

Total amount of fluid used = Catheter Volume + Inflation Volume

Injecting a fully prepped catheter at pressure equilibrium with the desired Inflation Volume inflates the V8
to its nominal balloon dimensions.

In addition to the Inflation Volume shown on the product label, a Balloon Sizing Chart is packaged
separately with each device showing a range of alternative Inflation Volumes with corresponding balloon
dimensions.
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Inter¥§|ve

Aortenvalvuloplastie-Ballonkatheter V8 und TAVS

A

Gebrauchsanleitung

V8 und TAV8 weisen dieselbe Konstruktion auf und unterscheiden sich lediglich hinsichtlich der
Lange des Ballons.
In diesem Dokument werden beide Produkte unter der Bezeichnung V8 zusammengefasst.

Datum des Drucks: September 2017

© InterValve Medical, 2017. Alle Rechte vorbehalten
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Indikationen/Verwendungszweck
Der Katheter ist fiir die Verwendung im Rahmen von Ballon-Aortenvalvuloplastien sowie der Dilatation der
Aortenklappensegel vor und nach der Transkatheter-Implantation von Herzklappen indiziert.

Kontraindikationen
Der Katheter ist kontraindiziert fiir Dilatationen nach der Implantation von ballonexpandierbaren
Transkatheter-Herzklappen.

Auspacken und Inspizieren des Produkts
Untersuchen Sie beim Auspacken alle Teile griindlich auf etwaige Transportschaden.

Auf etwaige Schaden oder Mangel Gberprifen. Nicht verwenden, wenn Teile des
Verpackungsinhalts locker, beschadigt oder defekt sind. Unverziglich mit dem Kundendienst in
Verbindung setzen, sollten Teile beschadigt oder defekt sein.

Der Aortenvalvuloplastie-Ballonkatheter V8 ist eine Marke von InterValve Medical.
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Beschreibung des Produkts

Das Aortenvalvuloplastie-Ballonkathetersystem V8 umfasst einen anatomisch geformten Dilatationsballon,
der auf die Spitze eines Koaxial-Katheters montiert ist. Mit dem Ballon kénnen stenotische Klappensegel
und das umgebende native Gewebe dilatiert werden, um die Aortenklappenflache und den systemischen
Blutfluss im Rahmen von Standalone-Valvuloplastieverfahren und vor und/oder nach Transkatheter-
Implantationen von selbstexpandierenden Herzklappen zu erhéhen. Indem er sich fest in die
Aortenklappenstruktur des Patienten einfligt, schrankt der achtférmige Ballon unerwiinschte
Katheterbewegungen wahrend der Inflation ein, wahrend das unterdimensionierte Mittelsegment eine
Ubermalige Dilatation des Klappenrings verhindert.

Vollstandig

aufgedehnter Ballon
J I | ] ]Il == Fiihrungsdraht-Anschluss
N\

2 —— Inflationsanschluss

|: 110 em L|

Die obige Abbildung dient ausschlieflich als Referenz. Der mit der Aufschrift ,BAL” gekennzeichnete
Verteiler-Anschluss ist fur die Inflation/Deflation des Ballons vorgesehen. Der gerade Verteiler-Anschluss
ist nicht markiert und dient als Durchlass flir den Fiihrungsdraht.

Produktkompatibilitat
Flihrungsdraht: Durchmesser: 0,89 mm (0,035 Zoll), Ldnge: 260 cm (oder andere Austauschlange)

Umfang des 17-23 mm
Ballon-Mittelstiicks

Umfang des Ballonkérpers | 22-28 mm
Minimal kompatible 12F

EinflihrschleusengréBe

(4,0 mm)

Berstdruck (Rated Burst Pressure, RBP): 3,0 Atm.
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Symbole und Definitionen

Vorsicht. Sicherheitsinformationen in
Verfalldatum .
der Gebrauchsanweisung beachten

Ohne Naturkautschuklatex

Gebrauchsanweisung beachten
hergestellt

Zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht

u Hersteller )
wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bestell-/Artikelnummer

Herstellungsdatum DEHP-frei
%

E-Mail-Adresse

Lotnummer/Chargenbezeichnung

CE-Kennzeichnung: BSI 0086 gemaR Richtlinie Il)))
. . Telefonnummer
0086 93/42/EWG liber Medizinprodukte ‘l
Kennzeichnet Medizinprodukte, die bei Ll
unvorsichtiger Handhabung zerbrechen oder ? Vor Feuchtigkeit schiitzen
beschadigt werden kénnen.

Inflationsvolumen RB P Berstdruck

Introducer GroRe der EinfUhrschleuse EU-Bevollmachtigter

Sheath

Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Der Inhalt der Verpackung ist nur in

STERILE

verschlossener und unbeschadigter Verpackung steril und nicht-pyrogen.

Vorsicht: Laut US-Gesetzgebung ist der Verkauf dieses Produkts nur durch einen Arzt oder auf arztliche
R ONLY
Anordnung gestattet.

Kennzeichnet Medizinprodukte, die nicht verwendet werden dirfen, wenn die Verpackung beschadigt
oder geodffnet wurde.

60 °C
Gibt den Temperaturbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
-20°C
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Potenzielle Komplikationen/Ergebnisse/unerwiinschte Ereignisse

e Es besteht die Moglichkeit, dass es nach einer Ruptur oder falschen Verwendung des Ballons zu dessen
Abtrennung kommt, sodass eine Schlinge oder andere medizinische Interventionstechniken zur
Bergung von Produktteilen eingesetzt werden miissen. Ballons mit groBem Durchmesser kbnnen in
Umfangsrichtung bersten. Dabei konnen Widerhaken am Produkt entstehen, die das Zuriickziehen des
Katheters behindern

e Eine maRige bis schwere Verkalkung des subanuldren Bereichs/linksventrikuldaren Ausflusstrakts (Left
Ventricular Outflow Tract, LVOT) wurde mit einem erhdhten Risiko fiir eine Aortenwurzelruptur bei
Transkatheter-Aortenklappenersatzeingriffen (Transcatheter Aortic Valve Replacement, TAVR) mit
ballonexpandierbaren Prothesen in Zusammenhang gebracht?. Ein Risiko besteht auch bei
Ballonaortenklappenvalvuloplastien (BAV)

e Herz- oder GefaBBperforation bzw. -dissektion

e Den Einsatz eines temporaren oder dauerhaften Schrittmachers erforderlich machende Verletzungen
des Reizleitsystems

e Entwicklung von supraventrikuldren oder ventrikuldaren Tachyarrhythmien

e Eine Transfusion, chirurgische Reparatur oder den Verlust einer GliedmafRe nach sich ziehende
Hamatome oder schwere GefaRverletzungen

e Anaphylaxie oder andere Kontrastreaktionen (z. B. akutes Nierenversagen) nach einer Ballonruptur
e Entwicklung einer Restenose

e Tod

e Thromboembolische Ereignisse, einschlielllich Schlaganfall

¢ Eine Notoperation erforderlich machende kardiovaskuldre Verletzung

e Eine schwere Aortenregurgitation verursachende Klappenabrisse oder -traumen

e Myokardinfarkt

e Eine entsprechende Intervention (z. B. IABP oder Intubation) erforderlich machender
hamodynamischer Kollaps oder Schock

e Entziindung oder Infektion
e Tamponade und Notwendigkeit einer Perikardpunktion
e Ausbleiben einer signifikanten hamodynamischen Verbesserung trotz Dilatation der Aortenklappe

e Trauma der Klappenprothese und/oder Dislokation der Klappenprothese bei der Dilatation nach der
Implantation

1: Barbanti et al; Circulation. 2013; 128:244-253
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Warnhinweise

e Den Berstdruck nicht Gberschreiten. Bei einem den Berstdruck Gberschreitenden Druck kann es zur
Ballonruptur, Embolisierung von Ballonfragmenten und moglicherweise zur Verhinderung des
Zurlickziehens des Katheters kommen.

e Tritt bei der Entfernung ein GbermaRiger Widerstand auf oder birst der Ballon wahrend der Inflation,
miussen der Ballon und die Einflihrschleuse zusammen Uiber den Flihrungsdraht entfernt werden, wobei
der GefdaRzugang bestehen bleibt. Die Beibehaltung des Fiihrungsdrahtzugangs ermoglicht das erneute
Einflhren einer neuen Einflhrschleuse zur Erhaltung der Hamostase.

¢ Eine wiederholte Inflation des Ballons tGber den Berstdruck hinaus kann aufgrund des Drucks zu einer
irreversiblen Aufweitung des Mittelstiickdurchmessers fiihren.

¢ Verwenden Sie fir die Inflation ausschlieBlich zugelassene Ballonkontrastmittel. Diese sind im Verhaltnis
1:8 oder hoher mit Kochsalzlésung zu verdiinnen. Verwenden Sie keine Luft oder gasférmige Medien zu
Inflation des Ballons.

e Dieser Katheter ist nicht zur Druckbestimmung oder Injektion von Fliissigkeiten vorgesehen.

e Der Katheter muss vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfalldatum verwendet werden.

e Wahrend des Eingriffs muss stets ein externer Defibrillator einsatzbereit zur Hand sein.

e Infolge der intrakardialen Katheter- oder Fiihrungsdrahthandhabung oder eines durch die Balloninflation
induzierten AV-Blocks kann eine temporare oder dauerhafte Schrittmacherstimulation erforderlich werden.

e Eine langere Inflation des Ballons kann zu einer anhaltenden Hypotonie und zur Minderdurchblutung von
kritischen Gefallbetten fihren. Dies kann einen Verlust des Bewusstseins und einen akuten Herzstillstand
zur Folge haben. Das Verfahren sollte auf einen zuigigen Inflations/Deflationszyklus beschrankt bleiben.
Begrenzen Sie die Anzahl der Inflationsvorgange und wahlen Sie die richtige BallongrofRe gemal
Abschnitt ,,Auswahl der BallongrofRe” aus.

e Verwenden Sie das V8 Produkt nicht mehrmals. Dies wiirde die vorgesehene Funktion bzw. Leistung
beeintrachtigen und die Ausbreitung von Infektionen beglinstigen. Das V8 Produkt darf nur bei einem
Patienten und bei einem einzigen Eingriff verwendet werden und muss anschlieRend entsorgt werden.
Es darf nicht aufbereitet und erneut verwendet werden, auch nicht am selben Patienten.

VorsichtsmaRnhahmen

e Liangere Lichtexpositionen vermeiden und Produkt bei Raumtemperatur aufbewahren.

¢ Die einwandfreie Funktionsfahigkeit des Katheters hangt von dessen Unversehrtheit ab. Bei der
Handhabung des Katheters ist Sorgfalt geboten. Ein Knicken, Dehnen oder ein zu kraftiges Reiben des
Katheters kann zu Schaden an diesem fiihren. Produkt nicht verwenden, wenn Teile des
Verpackungsinhalts zerbrochen oder lose sind.

e Der Dilatationseingriff muss unter fluoroskopischer Kontrolle mit einer geeigneten Rontgenausriistung
durchgefiihrt werden.

e Besondere Aufmerksamkeit ist vor dem Eingriff auf die Dichtigkeit der Katheteranschliisse zu richten, um
den Einlass von Luft in das System zu vermeiden.

e Unter keinen Umstanden darf ein Teil des Kathetersystems gegen einen signifikanten Widerstand
vorgeschoben werden. Die Ursache fiir den Widerstand muss fluoroskopisch festgestellt werden und
anschlieBend durch MaBnahmen behoben werden.

e Der antegrade Zugang wird beim TAVS8 aufgrund der geringeren Lange des distalen bauchigen
Ballonsegments von 4 mm nicht empfohlen. Die Verwendung des TAV8 wird nur fiir den retrograden
Zugang empfohlen.
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Vorbereiten des Produkts

HINWEIS: DEN BALLONSCHUTZ NICHT VOR ABSCHLUSS DES LUFTENTLEERUNGSVORGANGS ENTFERNEN.

1. Verbinden Sie einen Hochdruck-Dreiwegehahn mit dem Inflationsanschluss des Ballons. (BAL)

2. Schlieflen Sie eine 50- oder 60-ml-Spritze mit ca. 15—-30 ml normaler steriler Kochsalzlésung an. Ziehen
Sie den Spritzenkolben zuriick, um ein vollstandiges Vakuum zu erzeugen. Wiederholen Sie diesen
Vorgang drei- oder viermal oder bis zur vollstandigen Luftentleerung. SchlieRen Sie den Absperrhahn bei
Erreichen des Dauervakuums, um beim Einfiihren in die Einflihrschleuse iber ein minimales
Ballon-Faltungsprofil zu verfiigen.

3. Fillen Sie die Inflationsspritze mit einem im Verhaltnis 1:8 oder hoher mit Kochsalzlésung verdiinnten
Kontrastmittel und befestigen Sie die Spritze wieder.

4. Entfernen Sie den Ballonschutz.
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Waihrend des Eingriffs

Standalone-Valvuloplastie und Dilatation vor der Transkatheter-Herzklappenimplantation

1. Schieben Sie den Ballon tiber einen Draht mit einem Durchmesser von 0,035 Zoll, durch die
Einflhrschleuse und durch die Herzklappe.

2. Richten Sie die mittigen Markierungsstreifen des Ballons am nativen Klappenring aus.

Sinutubularer
EEEEEEEEEER

Ubergang
Sinus 4 =
Anulus sseeeemEmEn h 8

3. Lassen Sie das Ballonvakuum ab. Beim Ablassen des Vakuums kénnen 1-3 ml der
Kontrastmittel-Kochsalzlésung in den Katheter gezogen werden. Schliefen Sie den Absperrhahn,
entfernen Sie die Spritze, (iberprifen Sie das vorgesehene Inflationsvolumen in der Spritze (siehe
separat gelieferte BallongréRBen-Tabelle) und passen Sie ggf. das vorgesehene Inflationsvolumen an.
Bringen Sie die Spritze wieder an.

4. Zur Unterstitzung der Ballonfixierung wahrend der Inflation kann eine schnelle ventrikuldare Stimulation
eingesetzt werden. Wird keine schnelle Stimulation durchgefiihrt, klemmen Sie vor der Inflation des
Ballons den Katheterschaft an der duReren Kriimmung des Aortenbogens an und flihren Sie die
Ballonmitte vom Anulus aus 1-2 mm weiter in die linke Kammer.

5. Nehmen Sie eine schnelle Inflation und Deflation des Ballons mit der 50-/60-ml-Spritze vor. Haben Sie
sich fiir eine Stimulation entschieden, beenden Sie diese nach der Deflation des Ballons. Sollte der
Ballon bersten, ziehen Sie diesen zusammen mit der Einfihrschleuse gemaR der Beschreibung im
Abschnitt ,Warnhinweise” zurick.

6. Wiederholen Sie ggf. die Schritte 2-5, bis Sie das gewiinschte Ergebnis erzielt haben, und lassen Sie
dabei zwischen den Inflationsvorgangen genligend Zeit flr eine vollstandige hdmodynamische Erholung.
Behalten Sie die Position des Flihrungsdrahts wahrend des gesamten Eingriffs bei.

7. Wahrend des gesamten Eingriffs empfiehlt sich eine koagulations- und plattchenhemmende Therapie,
um Blutgerinnsel zu vermeiden, die eine Embolisierung und Gefallokklusion verursachen kénnten.

8. Entfernen Sie den Katheter, indem Sie mit der Spritze ein Dauervakuum erzeugen und den Katheter
langsam zurlickziehen und dabei die Einflihrschleuse sicher in ihrer Position halten.

1204-006 Revision E.4 Seite 8 von 12



Dilatation nach der Transkatheter-Implantation von selbstexpandierenden Herzklappen

1. Fihren Sie die Schritte 1 und 3 aus dem Abschnitt ,,Standalone-Valvuloplastie und Dilatation vor der
Transkatheter-Herzklappenimplantation” aus.

2. Richten Sie den Ballon an der Klappenprothese aus. Hierfiir gibt es zwei Moglichkeiten.

Position 1 Position 2

Klappensegel-
prothesen

Klappensegel-
prothesen

Native Klappensegel

Richten Sie die Mitte des
Ballons am nativen
Klappenring aus

Native Klappensegel

Distale
Markierung am
Einlass

3. Position 1: Richten Sie die distale Markierung des V8 an der Einlasskante des Rahmens der
Klappenprothese aus. Diese Positionierung vermeidet die Ausdehnung des Ballons Giber den Rahmen
der Klappenprothese hinaus in die LVOT-Region.

Position 2: Richten Sie das Mittelstiick des V8 zentral am nativen Klappenring aus. Diese Positionierung
ermoglicht die Aufweitung des Prothesenrahmens lGiber und moglicherweise auch unter dem nativen
Klappenring.

4. Um eine Dislokation der Prothese zu vermeiden, muss wahrend der Inflation des Ballons eine schnelle
ventrikuldre Stimulation erfolgen.

5. Fiihren Sie die Schritte 5-8 aus dem Abschnitt ,Standalone-Valvuloplastie und Dilatation vor der
Transkatheter-Herzklappenimplantation” aus.
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Auswabhl der Ballongrof3e

Bei der Auswahl der geeigneten KathetergroRe fiir einen Patienten miissen sowohl der
Inflationsdurchmesser der bauchigen Ballonsegmente als auch der Durchmesser des verengten
Mittelstiicks bericksichtigt werden. Die folgenden Empfehlungen treffen moglicherweise nicht auf alle
Eingriffe zu und dienen ausschliel’lich der allgemeinen Orientierung. Wird der Ballon zur
Post-Implantations-Dilatation verwendet, beachten Sie die spezifischen Anweisungen des Herstellers zur
GroéRenauswahl und Verwendung des V8.

Sinutubuldrer
EEEEEEEEEER

Ubergang
Sinus 4 -
Anulus sseeeemEmmEn h =

In jedem Fall mlssen die bauchigen Segmente des Ballons einen Durchmesser haben, der um mindestens
4 mm kleiner ist als der mittlere Durchmesser des nativen Aortensinus.

e Beider Standalone-Valvuloplastie und bei der Dilatation vor der Transkatheter-Implantation von
Herzklappen sollte der Nenndurchmesser der bauchigen Ballonsegmente 1-2 mm groRer als der
mittlere Durchmesser des nativen Klappenrings sein.

e Fir Position 1 bei der Dilatation nach der Transkatheter-Implantation von selbstexpandierenden
Herzklappen sollte der Durchmesser des distalen bauchigen Ballonsegments nicht grofRer als der
mittlere Durchmesser des nativen Klappenrings sein.

e Fiir Position 2 sollte der Durchmesser der bauchigen Ballonsegmente 1-2 mm groRer als der
mittlere Durchmesser des nativen Klappenrings sein.

Wird eine maRige bis schwere Verkalkung im subanuldren Bereich/in der LVOT-Region festgestellt, sollte
ein geringerer Ballondurchmesser bzw. eine geringere Befiillung des Ballons in Betracht gezogen werden.

Eine Erhohung des Inflationsvolumens oder der Austausch gegen eine grofRere BallongréRe sollte dann
erwogen werden, wenn bei der ersten Balloninflation nicht die gewlinschten Ergebnisse erzielt werden.
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Ballonabmessungen
Siehe Tabelle unten

[— A —
Bl C

| B |

0,35"

10,3F (0,89 mm)
[
-
Linge Nenndurchmesser | Nenndurchmesser
Linge des des verengten der proximalen der distalen Nenndurchmesser
Lange distal bauchigen Mittel- bauchigen bauchigen des verengten
bis proximal Segments segments Segmente Segmente Mittelsegments
mm mm mm
mm mm mm
REF-Nummer A B C
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
Distal -4
TAV8-1722 24 . 12 22 22 17
Proximal - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
Distal —4
TAVS8-1924 24 . 12 24 24 19
Proximal - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
Distal — 4
TAV8-2126 24 . 12 26 26 21
Proximal - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
Distal -4
TAVS8-2328 24 . 12 28 27 23
Proximal - 8
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BallongroBen-Tabelle

Inflations-
volumen

Auf jedem Produktetikett ist das Einzel-Inflationsvolumen in ml (cc) (, Inflation Volume®) aufgefiihrt. Ein
vollstandig vorbefullter Katheter hat bei Druckgleichgewicht (kein Vakuum) ca. 1-3 ml Flissigkeitstotraum
im Katheterschaft (,Kathetervolumen®). Das empfohlene Inflationsvolumen versteht sich zusatzlich zu
diesem Kathetervolumen.

Gesamtmenge der verwendeten Flissigkeit = Kathetervolumen + Inflationsvolumen

Das Injizieren des gewiinschten Inflationsvolumens in einen vollstandig vorbefillten Katheter bei
Druckgleichgewicht dehnt den V8 auf seine NennmaRe aus.

Zusatzlich zum auf dem Produktetikett angegebenen Inflationsvolumen liegt jedem einzelnen Produkt eine
BallongréRen-Tabelle bei, der eine Auswahl von alternativen Inflationsvolumina und die entsprechenden
Ballonabmessungen zu entnehmen sind.
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KaBetipag BaABidomAaoctikic aoptiking BaABidog pe
praAove V8 kat TAVS

A

Oonyieg xpnong

O kaBetpeg BaABLdonAaotikrg aopTiknG BaABidag pe praAdve V8 kat TAVS gival mavopoldtunoL 6oov
adopd TNV Kataokeun Ko StadEpouv povov 6cov adopd To KOG Tou BoABou Tou praAoviov.
Ko ta 8uo npoidvra avadépovral oto napov Eyypado wg V8.

Huepounvia ektunmwong: ZentépBplog 2017

© InterValve Medical, 2017. Me tnv ermudpUAaén mavtog SIKALWUATOG
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u InterValve Medical R ONLY
6 Morgan

Suite 130
Irvine, CA 92618

quality@intervalveinc.com
H.M.A.: (952) 679-8873

MDSS GmbH C €

Schiffgraben 41 0086
30175 Hannover

Germany

= K

Evéeigeig xpriong/Npoopiiduevn xprion

O kaBetnpag evdeikvutal yia BaABidomAactikr) aoptikng BaABidag pe pmalovy, cupnephappavopévng Tng
S100ToANG TWV YAwXIvwy TG aopTtikng BaABidag mpiv amod kat peta tnv Stakabetnplokn epdutevon
kapSiakng BaABidac.

Avtevdeifelg
O kaBetrpag avievdeikvuTal yia SLACTOAN HETA TNV EUdUTEVON TWV SlakaBeTnpLaOKWY KapSLaKwV
BaABidwv mou SLaoTEAAOVTOL PE UMTOAOVL.

Anocuokevaoia Kol EMBewpnon Tou MPoidvtog
EmBewpnote mpooeKTIKA KAOE oToLXElO KATA TNV AMTOCUCKEVAGLO TOU YLO TUXOV eVOELEEL INULAG TTOU
evOEXETAL va TPOKANONKE KATA TNV ATIOCTOAN).

OTOLXELOL EVTOC TNC cUoKevaolag elval xalapwuéva, XouV UTOOTEL INULA ) Elval EAATTWUATIKA.
EMkolvwvAoTe apEowE e TO TUAMA EEUTINPETNONG TTEAATWY OV OTIOLOSATIOTE OTOLXELO EXEL
umooTel InULd 1 elval EAATTWHATLKO.

@ EA€yte yla Tuxov {nuLa i ehattwpata. Mnv eMXELPAOETE va XPNOLLOTIOLOETE TO TTPOIOV av Ta

O kaOetnpag BaABLSomAaoTiK G aopTIKNG BaABLSag e ptaddve V8 sival epmopiko oipa tng InterValve Medical.
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Nepwypadn tou opydvou

To cvotnua kaBetrpa BaABdomAacTikn¢ aopTkng BaABidag pe pmaAovi V8 mephapBAavel €va avaTOULKA
StopopdwEVO UIMAAOVL SLOLOTOANG OTO AKPO VO opoafovikoU KabBetripa. To umaldvi SLacTEANEL TIG
YAwxiveg tnG otevwtikAg BaABidag kat tou meplBaAlovtog dpuaoikoU LoToU O pLa pooTaBeLa va auénoel
TNV MEPLOXN TNG QLOPTIKAG BAABLSAC KaL TN CUCTNULKN pOor Tou aipatog os Sladikaoieg autdvoung
BaABLSOMAQCTIKAC KOl TTPLV A/Kal LETA oo Stakabetnplokn epdUTeLon aUTOSLACTEANOUEVNG KAPSLOKAG
BaABidac. To pmaAovi oxnuatog 8 meplopilel TV avermBupnTn Kivnon tou pmaAoviol Katd tn SLapKeLa
™G StaotoAng acdaiifoviag otn Soun Tng aoptiking BarBibag tou aocBevolg, Evw TO TUAKA K LECNG» TOU
UTTaAovIoU e ULKPOTEPO UEYEDOC £XEL OKOTIO va Teplopilel TNV umepPoAikn StaotoAn tou SaktuAiou

™¢ BaABidag.

MARPWG SLACTOAUEVO HITAAOVL
P . . B
* L I [ 1) < ©Upa 08nyol cuppatog
‘ K

2 -— OUpa LAOTOANAG

| 110 em h|

To mapandvw oxnua mapéxetal yio avodopa povo. H BUpa tou moAUBpuacou pe tnv Evelén «BAL»
nipoopiletal yia tn dtactoAr)/cuctoAr) tou pnaAoviou. H iola BUpa tou moAUBpuoou Sev eivatl
ETUONUAOUEVN KOl Xpnolpomoleital yia tn StéAeuon odnyou cUPUATOGC.

Zuppatotnta Tov opyavou
0bnyo cupua: Alduetpog 0,035” (0,89 mm), urkog 260 cm (i} GAAO prKog evaAAayng)

MéyeBo¢ «puéong» tou pmaAoviol 17-23 mm

MéyeBo¢ BoABou Tou pnaAoviov 22-28 mm

EAdyLotn cuppatotnta Onkoplov 12F
(4,0 mm)

MéyLotn Aettoupyikn Ttieon dtappnéng (RBP): 3,0 Atm
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Z0uBoAa ko oplopoi

MNpoocoxn, cUUBOUAEUTEITE TIG
OUVOSEUTIKEG 08Nyieg yla
nmAnpodopiec 6oov adopd tv
aoddaAela

Hpepounvia Aiéng

)

Aev katookeualetal pue Aate anod

JUUPOUAEUTEITE TIG CUVOSEUTIKEG 0ONYieg HUOLKO EAATTIKS KO (KAOUTEOUK)

L E B

Huepopnvia KotaoKkeung FH Aev mepléxel DEHP

Kataokevaoth Ma pio povo xprion, pnv
ne ETOVOYPNOLULOTIOLELTE

Kw8ko¢ eidouc kataldyou/yia mapayyeAia MnV EMAVATIOOTELPWVETE
%

LoT AplOudc maptidac/Kwdikog maptidag AteBuvon e-mail
Aunavon CE amnod Tov KoWomoLnuéVo 0pyavIoUO l‘)))
BSI 0086 cupdwva pe Tnv Odnyia nept ‘ ApOpog tnAedwvou
0086 LATPOTEXVOAOYLIKWYV Tipoiovtwy 93/42/EOK. ]
YoSelkvUEL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TO omtoio L
UTIopEL va oTAOEL /) VAL UTTOOTEL (UL v O T Na Siatnpeital oteyvo
XELPLOKOG Tou Sgv elval MPOCEKTLKOG.
‘Oykog S1aoToAng R B P Meéyiotn Aettoupykr Ttieon 8tdppnéng
Inflation
Volume
Introducer E€ouclodotnpé :
. . . NUEVOG AVTUTPOOWIOG
Sheath EYEROC Bnkaplou ewoaywyns ﬂm otnv Eupwnaikn Kowotnta

Mapéxetal anootelpwHEVO PE aépLo o&eidlo tou atBuleviou kal tpoopiletal yla pia povo xpnon.
STERILE H ouokeuaoia elval oteipa Kot pun mupetoyovog pdvov edpocov n cuckeuacio Sev ExeL avolxtei i
unootel {nuid.

R Mpoooxn: H opoomovsiakr vopoBeoia twv H.M.A. EMUTPENEL TRV TWANGCN LUTOU TOU OPYAVOU LOVOV aTtd
ONLY LaTPO N KATOTILY cUVTOYOYPAdNOoNG Ao LaTpo.

YodekvUEL LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TO oTtoio Sev MPEMEeL va xpnotpomnolnBel av n cucokevacia €xet
avolytei j urtootel NuLd.

60 °C
YrodelkvUeL ta Opla BepoKpaciag ota omoia Uopel va ekteBel ue aohAAELX TO LATPOTEXVOAOYLKO
20°C Tpoiov.
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MOaveég emuntAokEg/eKBACELG/AVETIIOUUNTEG EVEPYELEG

e Evoéxetal va mpokANBel SLoXwpLopoc Tou UIMAAOVIOU HETA Ao PrEn f KaKr Xprnon Tou UmaAoviou Kal,
OTN OUVEXELQ, VO XPELOOTEL VA XPNOLUOTIOLOETE BPOXO 1 AAAEC LATPLKES TAPEUPBATIKEG TEXVIKEC
TIPOKELEVOU va avaktnBouv ta Bpavopata Tou opydvou. Ta urnaAdvia PeyaAng SLOUETPOU UMOpEL va
umooTtoUV dLappnén mepldepelakd SnULoupywvtag onUeiot OKAAWUOTOG TOU OPYAVOU TO OTtola UImopeEtl
va TiEpLopLloouV TNV amocupaon Tou Kabetrpa

e H pETpla Ewg cofapr] aAmoTitavwaon otnV UTIoSAKTUALOELSH Tteploxn/otnv Tteploxn tThg 080U EKPONC
oplotepnc kolhiag (LVOT) €xel cuoxetiotel pe avEnuévo kivduvo prnéng tng aopTikng pilag Katd Tn
Sapkela Sladikaoclwy Slakabetnplaknig avikataotaong aoptikng BaABidag (TAVR) pe mpoBEaoelg mou
StaotéNovtal pe pralovil. Evééxetal va amatteitol n enidel€n napopoLas mpoooxfig Kot oTig
Sladkaoieg BAV.

e Kapdlakn n ayyslakn dtatpnon n StoxwpLopog

e BAAPn oto gpebiopataywyo cvotnua tng KapdLldg mou XpAleL TPoowpLVoU 1 HOVIUOU Bnuatodotn

e Avamtuén KOWLAKAG i UTLEPKOIALAKAG TaxuappuBuiag

e Alpatwpa r} coBapn ayystakn BAAPN TTOU €XEL WG ATIOTEAECUO LETAYYLON, XELPOUPYLKI) ATTOKOTAOTOON
N AMWAELD AKPOU

e Avadulaia r} dAAec avtidpaoelg otn oklaypadlki ovoia cupnepAapfavopuévng tng oelag vedpikng
QVETIAPKELAG LETA amd pnén tou umaloviov

e AVATTUEN EMOVACTEVWONG

e OAvarog

e OpopPosuBolrika enelcodla cuumepAapBavopuévou Tou eykedalikou

Kapdiayyelakn BAARN mou xpnleL emelyouoag XELPOUPYLKNG EMEUBAONG

PrRén N tpadpa BaABidag mou mpokaAel cofapr) aopTiki MOALVSPOUNGN

Eudpaypa tou puokapdiou

Alpoduvapikn kataotoAn f katanAnéia mou xprlet KataAAnAng napéupfacncg cupnepAapBavopévwy
™G untootNPLEng pe aoptikn BaiBida avtiwBnong (IAPB) i tng StacwAnvwong

e OAeypovni N Aoipwén
e EMUTWHOTIONOG KOl aVAYKN TIEPLKOPSLOKEVTNONG
e ATIOUGLO CNUAVTLKAC Lo uvapLkng BeAtiwong mapad tn dtaotoAn TG aopTikng BaABidag

e Tpaupa otnv nmpoBetikr BaABida kat/r ektomion Tng mpoBeTikng BaABidag katd tn SldpKela
SL00TOANG HETA TNV EUdUTEUON

1: Barbanti et al; Circulation. 2013; 128:244-253
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MNposildomnolioelg

e Mnv unepBaivete tTn Péylotn AettoupyLkn mieon Stappnéng. H mieon mou unepPBaivel Tn péyLoTn
Aettoupykn miieon Stappnéng pumopel va mpokaAéoel pAén tou pumaioviol, eUBoAN Twv BpauopdTwy Tou
urtaAdoviol kKot evdexopevn aduvapia andocupong Tou Kabetrpa.

e Av aloBavBeite avtiotaon kata tnv adaipeon r to pnalovi untootel Stappnén katd tn SLaoToAr, To
UTOAOGVL Kall To BnkapL mpéEmel va adatpebouv pall oav eviaia povada Hécw Tou 0dnyol cUPUATOC,
Slatnpwvtag tnv ayyelakn npocBacn. H ocuvexng npoofacn HEow Tou 06nyol cUPUOTOC ETUTPETEL TNV
€K VEOU €l0aywYyn VEOU Bnkaplov elcaywyng wote va StatnpnBel n awpootaon.

o OL MOANITAEG SLAOTOAEG TOU UIMAAOVLOU WE TIEDT TTOU UTEPBaiVEL TN HEYLOTN AELTOUPYLKN TIEDN
SL1appnéng umopet va mpokaA€éoouv pn avaotpePun S10yKwaon tng SLAUETPOU TNE K LECNG» TOU
uraAoviol wg ouvaptnon TG mieong.

e XpNOLUOTIOLOTE LOVO KATAAANAN oklaypadikr ouaia SL00TOANG TOU UnaAoviol, apoLlwEVN UE
aAatouyo StdAupa os avaioyia 1:8 } uPnAotepn. Mn XPNOLUOTIOLELTE AEPa I AEPLWOEG LECO LA TN
SlootoAn Tou pmaloviou.

e O kaBetrpag autdg Sev poopileTal yla LETPNON TILEONC 1 €YXUCN UYPWV.

e O KOBOeTAPAC TIPETEL VA XPNOLUOTIOLELTAL TIPLV TNV NUEPONVia ARENG Tou avaypadeTal otn crpavon tg
ouoKevaoiag.

e Kata tn Sapkela TnG Sladikaclog, MPEMEL va UTIAPYEL TTAVTO ApESA SLABECLUOC ATVIOWTAG £TOLUOG yLa
Xenon.

e Mmopel va amattnBet mpoowpvn 1 poviun Bnuatodotnon Aoyw evdokapdlakol KaBetrpa N XEPLOUOU
TOoU 06nyoU cUppatog A Adyw KapSLakoU amokAELoUOU Ttou TPOKANBNKE amod SLaoTtoAr pnaAoviou.

e H mopatetapévn SLOOTOAN TOU UMTAAOVIOU UMOPEL VO TIPOKOAECEL TIOPATETAMEV UTIOTACH KOl
UTIOULLATWON {WTIKWV OYYELAKWY SIKTUWV UE AMOTEAECUA AMWAELD TWV aloOnoswv Kat ofela
KapSLoMVEUOVLKN TIPooBoAr. H Stdpkela mpémnel va meplopiletal o €va oUVTOUO KUKAO
SLaoTtoAng/ouoToAnc. MNeplopiote Tov aplBUd Twv SLoTOAWV Kal UTTOAOYIoTE cwoTA To PEyeBOG Tou
praAoviol oUWV HE TNV eVOTNTA «YTTOAOYLOMOC TOU PEYEBOUC TOU UITOAOVIOU ».

e Mnv enavaypnoLUOMOLEiTe To Ttpoiov V8, SLoTL auto pnopel va StakuBevosl TV mpoBAemOpeVn
Aettoupyia n anddoon 1 va dteukoAuvel TNV e€amAwon TG Aolpwéng. To mpoiov V8 mpémet va
XPNOLUOTIOLEITAL O €vav LOVO aoBevn Kal yla pia povo Stadikaaoia KoL, oTn CUVEXELD, Va amoppimTeTal.
Agev mpémel va UTIOBAANAETAL O EMAVENEEEPYAOLA KOL VO XPNOLUOTIOLEITOL EQVA, QKON KOL OV TIPOKELTOL
va enavoyxpnotuomnolnBet otov 6o acBevn).

Npodulagelg

e AntodUYETE TNV MopATETAUEVN KOO 0TO WG Kot amoBnkevote og Bepuokpacia meplBAAAovToG.

e H owotn Aettoupyia tou kabetrpa e€aptdtal anod tnv akepaLdTNTA Tov. MpEMEL va €l0TE TIPOOEKTIKOL
KOTA TO XELPLOKO Tou KaBetrpa. Mmopet va mpokAnBel Inuid anod tn otpEPAwaon, To TEvTwa ) Tov Biato
KaBaplopo tou kabetnpa. Mn XpnOLLOTIOLELTE TO TIPOIOV OV TO TIEPLEXOUEVO TNG CUOKEUOOLAG EXEL
OTIAOEL } Elval XOAOPWUEVO.

e O Stadikaoieg SLaoToANg peEmeL va Slevepyouvtal UTO AKTVOOKOTIKN kaBodrynon Le KatdAAnAo
OKTWVOAOYLKO €€OTIALOUO.

e MpLv mpoxwpnoeTe, mpémnet va doBel 18laitepn mpoooyr otn Statripnon obLyTwv cuveEoewv Kabetrpa
wote va anodpeuxBel n eloaywyn aépa VoG TOU CUCTHHATOG.

e Y& Kapio meplmtwon unv mpowOeite omoLodNMOTE TUNAA TOU CUCTHHATOG KaBetrpa av alcbavBeite
onNUAvTKn avtiotaon. MpEMEL vaL EVTOTIOETE TNV ALt TNEG AVTOTACNG LECW OKTIVOOKOTINONG KAL Vol
AdBete TNV KataAAnAn evépyela yla va S1opBwoete To MPOLANUa.

® H opB0odpoun (antegrade) mpooéyylon dev ocuviotatal yia tov TAV8 Aoyw Tou HELWUEVOU KATA 4 mm KOUG TOU
niepldepikol BoAPoeldouc tunpatog. O TAVS cuviotdtal yia avadpopun xprion povo.
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MNpostolpacio Tou opyavou

ZHMEIQZH: MHN AQAIPEITE TO NPOITATEYTIKO KAAYMMA TOY MNAAONIOY NPOTOY

OAOKAHPQOEI H AIAAIKAZIA EZAEPQZ2HZ.

1. Zuvbéote pla tpiodn otpddiyya uPnAng tieong pe tn Bupa dtactoAng unaloviou (BAL).

2. Zuvbéote pLa oUplyya twv 50 cc f 60 cc yepatn pe mepimou 15 cc- 30 cc oteipou pucloloyikol
aAatouyou StaAupartog. TpaBnéte miow to £UPoAo tng olPLyyag yia vo ePpapUOCETE TIANPECG KEVO.
EnavaAaBete tn Stadikacia avtr 3 4 4 dopEg péxpl va emiteuxBel mAnpng e€aépwon. KAelote T
oTpOdLYya UTIO CUVEXEG KEVO WOTe va Statnproete eAdxLoto mpodiA mepléAng pmaAoviol Katd T
SLapKeLa TNG ELoaywynNE HECW TOU Bnkaplov eloaywyng.

3. Teplote TN cupPLyya SL00TOANG pe SLaAupa oklaypadikng ovaiag Kot aAdatolxou SlaAUpatog, o
avaloyia cuykévtpwong 1:8 ) xaunAotepn (LPnAdtepn apaiwaon), kot cuvdéate Eava Tn cupLyya.

4. AdQLP£CTE TO MPOCTAUTEVUTIKO KAAUUHO TOU pnaAovioU.
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Awevépyela tng dtadkaoiag

Mo avtovoun BaABidonAactiki Kat StactoAn pLv tTnv dtakaBstnplakn epdutevcn
Kapdiakng BaABidag
1. NpowBnote To UMaAovL mavw amnod cupua dtapetpou 0,035”, pEow Tou BnKapLoL ELCAYWYNAG, KoL

tonobetrote to otn BaABida.
2. EuBuypappioTe TIG KEVIPIKEG {WVEC OAUAVONG TOU UIaAovioU pe To SakTtuAlo Tng dpuaotkng BaABidag.

KoAnoowAnviakr ntuxn

EEEEEEEEERS
(Sinotubular Junction)

K6Amnog

AOKTUMOC EmEEEEEEEEN _ =]

3. EAeuBepwoTe TO KEVO pmaAoviou. Katd tnv anedeuBEépwon Tou Kevol, Unopet va eloéABouv otov
kaBetrpa 1-3 cc piypatog alatouxou dtalvpatog/oklaypadtknc ovoioc. KAeiote tn otpodiyya,
QmOoUVOEDTE TN cUpLyya Kal emaAnBevote Tov poBAendpevo oyko SLacToAnG otn cuplyya (deite Toug
TIVAKEG UTTOAOYLOHOU TOU PEYEBOUG TOU UIMAAOVIOU TIOU TTOPEXOVTAL EEXWPLOTA), KalL, oV XPELAETaL,
TPOCAPHOCTE TOV MPOPAEMOUEVO OYKO SLacTOANG. ZUVSEaTe Eava tn cupLyya.

4. Mnopeite va xpnollomnolioste Taxeia koakn Bnuatodotnon ylo va SLEUKOAUVETE T OTEPEWON TOU
proAovioU Kata tn Slapkela tng SLaoToANG. Av Sev XpnoLomoLnoeTe Taxela Bnuatodotnon, OTEPEWOTE
TO OTEAEXOC TOU KOOETAPA O0TO EEWTEPLIKO KAUTTUAO TN UA TOU QLOPTIKOU TOEOU TIpLV TN SLaoToAn Tou
uraAoviol Kat, TtpLy T SLaoToAr, TOTOBETNOTE TO KEVIPO TOU UrmaAoviot 1 mm €wg 2 mm 7o péoa
EVTOC TNG apLOTEPNC KOWALOG O ox€an UE TO SaKTUALO.

5. Alevepynote toxeia SLacToAr Kol cUGTOAN Tou UraAovioy pe Tn cupLlyya Twv 50 cc/60 cc. Av eruhé€arte
Va XpNOoLUoToLoeTe Bnuatodotnon, TEPUATIOTE TNV UETA TN CUCTOAN TOU HITOAoVIoU. AV TO HITAAOVL
umootel S1appnén, amocUpeTe TO UMAAOVL adalpwVTa To UIAAOVL Kat To Bnkapt pall cav eviaia
povada, omwg neplypddetal otnv evotnta «Mpoeldomolnoeig».

6. EmavalaBete ta Brpata 2-5, av xpelaletal, LEXPL VA TIETUXETE TaA EMIBUUNTA AMOTEAECUATA,
ETUTPETIOVTAG APKETO XPOVO YL TNV TANPN ALLOSUVOULKA avakappn HETAEL TwV SL00TOAWV.
Awatnpnrote T B€on Tou cuppatog ko’ OAn tn dlapketa tng dtadikaaoiac.

7. ZuVLOTATAL N XOPHYyNON QVTLALULOTETAALAKAG KOL AVILTNKTIKAG aywyn¢ o€ OAn Tn SLApKEL TNG
Sladikaoiac wote va anopeuxBel 0 oxNUATIONOG OpOUBwWV alpATOC, TTPAYHA TTOU EVOEXETOL VA
TPOKAAECEL EUPBOAN Kal ayyelakr anodpaln.

8. Adaipéote tov KaBetnpa evw ePpapUOlETE CUVEXEC KEVO LLE TN oUPLYYQ Kal TpaBAte miow apyd Tov
KOoOeTNpa, EVW KPATATE TO ONKAPL eLocaywyn¢ otabepad otn B€on tou.
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Mo dtaotoAn peta tnv epdUTEVON AUTOSLOOTEAAOEVWV SLAKAOETNPLOKWV

Kapdiakwv BaABidwv

1. Aevepynote ta BrApata 1 kat 3 tng Stadikaciog autovoung BaABLSomAaoTIKAG.
2. EuBuypappiote to pmaAovi pe tnv mpoBetikn BaABida pe évav amod Toug SUo TAPAKATW TPOTIOUG:

Oéon ap. 1

Mwxiveg
npoBeong

Duolkeg YAwxiveg
EuBuypappiote tov

niepldbepLko deiktn
UE TNV ELOPON

@¢on ap. 2

Muwyiveg
npobeaong

Duolkeg YAwxiveg

EvBuypappiote to
KEVTPO TOU Hraoviol e
t0 SaktUALO TNG PUOLKAG
BaABidag

3. @éon ap. 1: EuBuypappiote tov epldeplkd Seiktn TOU V8 LE TO AKPO ELCPONG TOU TTAALGIOU TNG
npoBetikng BaABidag. H Béon autr peylotomnolel Tn SLaoToAn Tou pnaAoviol Epa amo To MAALoLo TNG

npoBetikng BaABidag evtog TnG epLoxnG TG 0doU ekpon ¢ aplotepng Koiag (LVOT).

Ofon ap. 2: Kevtpapete T «péon» tou V8 pe 1o puaotkd SaktuAlo. H B€on autn eMLTpENEL TRV
KWVLKOTNTA TOU TTAOLOLOU TNG MPOBeon mavw Kal mBavwe KATw arnod 1o puotkd SakTtuALo.

4. Katad tn Stdpkela TG SLAGTOANG TOU UIMAAOVLOU, TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLCETE TaXELOQ KOWALAKN
Bnuatodotnon wote va anodpeuxBel n ektoOmIon TnG MPoBeaon .

5. Alevepynote ta Bripata 5-8 tng Stadikaciag avtovouns BaABLOOMAAOTIKAG.
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YTOAOYLOMOG TOU HeYEOOUG TOU punadoviov

Mpémnel va e€eTaleTe MPOOEKTIKA TA BOABWEN TUAMOTA TOU UITAAOVIOU KOL TIG SLAUETPOUG SLOLOTOANG TOU
TUAMOTOG K LECNG» KOTA TNV EMAOYH TOU CUYKEKPLUEVOU PeEyEBOUG KaBETAPA yLa omolovdnmote acbevr).
OL MapaKATW CUCTACELG UIMOPEL vaL UNV lvat KATAAANAEG yla omoladnmote dedopévn dtadikaaoia kat
nipoopilovral wg YeVIKEG 08nyleg Lovo. MNa xpron wg UMaAovL yla SLOCTOAN HETA TNV EUdUTELON,
QVATPEETE OTIG CUYKEKPLUEVEG 08NYLEG TOU KaTaoKELAOTH TNG BAABLSAC OXETIKA UE TOV CWOTO UTIOAOYLOUO
ToU pey€Boucg kat Tn xprion tou V8.

KoAnoowAnviakn ntuxn
(Sinotubular Junction) ® ® ®mEEEEE ==

KoArnog

AOKTUMOG emmEEEmmmmE d—— =]

Y& OAEC TIG TMEPUTTWOELC, TO BOAPBWEEG TUN A TOU UITAAOVLIOU TIPEMEL VAL £XEL SLAUETPO TOUAAXLOTOV 4 mm
ULKPOTEPN aTto TN HEON SLAUETPO TOU KOATIOU TNG GUOIKNEG aopTIkNG BaABidac.

e [l autovoun BaABidomAaotiky Kat StaotoAn mplv Tnv Stakabetnplakn epdUTELON KOPSLAKAG
BaABidag, n ovopaotikn Stapetpog BoABou pumaAoviol cuviotdatal va eivat 1 mm €wg 2 mm
HEyOAUTEPN ATO TN LEON SLAUETPO TOU PuoLkoU dakTuAiou.

e [l 1tn Béon ap. 1 twv avtodlaoteAAOpevwy StakaBetnplakwyv kapdiakwv BaABidwv yia SltactoAn
HETA TNV endUTEVON, N TtepLdEPLKN SLAUETPOG Tou BoABoU bev mpémel va eival peyaAltepn amo tn
pHéon SLAPETPO Tou duUOLKOU SakTuAiou.

e [ tn Béon ap. 2, n Stapetpog Tou BoABou cuviotdtal va eivat 1 mm €wg 2 mm PeyaAlTePn amo
N Héon SLapeTpo tou duatkol SaktuAiou.

Av mtapoatnpnBel HETPLO EWC coPapr AMOTITAVWON otnV UTtoSaKTUALOELSN Tteplox/otnv mepLoxrn thg odou
€KPONG aplotepng Kowkiag (LVOT), mpénel va eEETACETE TO EVOEXOUEVO UIKPOTEPNG SLOLOTOANG TOU
praAoviol f xpong UaAovioU UIKPOTEPOU HeEYEBOUG.

Mmopeite va e€€TAOETE TO EVOEXOUEVO VO AUENOCETE TOV OYKO SLOLOTOANG ) VO KAVETE eVOAAayn yla
UIOAOVL HeyaAUTEPOU PeYEBOUC, av n apxkr SLo.oTtoAr Tou pmaloviou dev dnploupyel Ta embupnta
QMOTEAECHATAL.
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Awaotdoelg pnaAoviov
JUudWVA LLE TOV TIOPAKATW TIiVaKO

[e— A —|
Bl r | B OTW

4 0,035"
(0,89 mm)
Lo
|
Ovopaotikr | OVOHaOTIKA
Mnkog MKKog MKKog €yylg niepdepikr) | OVOUAOTIKN
nepLdepika BoABwbdoug THAMATOG | SLdpeTpog SLapetpog Siapetpog
-EYyUG TUAMOTOG «uéongy BoABou BoABou «péong»
mm mm mm
mm mm mm
Ap18u6g REF A B r
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
TAV8-1722 | 24 | Nepdepwa—4) 22 22 17
Eyyug - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
MNepldepika — 4
TAVS8-1924 24 ; 12 24 24 19
Eyyug - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
TAV8-2126 | 24 | Nepupepwa—4 4, 26 26 21
Eyyug - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
TAV8-2328 | 24 | lepwbepwa—4l 4, 28 27 23
Eyyug - 8
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Nivakag umtoAoylopoU tou pey£Boug tou pnaAoviov

"Oykog
S1aaT0ANG

Y& KABe orjpavon tou mpoidvtog avadEpeTal o OYKog povng SlaotoAng o cc [«Inflation Volume»

(Oykoc dlaotoAng)]. O MANPWC MPOETOWUACUEVOG KABETAPAC O LOOPPOTINUEVN Tiieon (Xwplc kevo)
TepLEXEL TIEpMoU 1 €w¢ 3 cc VEKPOU XwpPOou UypoUl eVtog Tou oteAéxoug Tou kabetripa [«Catheter Volume»
(Oykog kaBetripa)]. O cuvioTwHevoC Oykog SLacToAnNg mepAapBAvel autdv Tov OyKo Kabethpa.

ZUVOALKN TOoOTNTA UYPOU Ttou Xpnotuoroleital = Oykog kabetrpa + Oykog SLaoToANG

Av KQVETE €yxuon MANPWG NMPOETOLUACUEVOU KABETHPA OE LOOPPOTINEVN TILECT LE TOV ETIOUUNTO OYKO
6100ToANG, TO V8 SLACTEAAETAL OTLG OVOUAOTIKEG SLACTACELG pUImaAovioU.

EkTOG amo tov 0yko SLaoTOANC IOV AMELKOVIIETAL 0T GHOVON TOU TTPoiovTog, pall pe kaBes dpyavo
TIAPEXETAL, O€ EEXWPLOTH CUOKEUAOLA, EVOC TIIVAKOG UTTOAOYLOMOU ToU peyEBoUC Tou pmaloviol o omoiog
TEPLEXEL EVA EVPOC EVOANAKTIKWY OYKWV SLaloTOANG Hall Le TIG avTioTol eG SLUOTACELG TOU UIMOAOVLOU.
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Inter¥§|ve

Cateteri a palloncino per valvuloplastica aortica V8 e TAV8

A

Istruzioni per l'uso

| cateteri V8 e TAVS8 sono di costruzione identica, differenziandosi unicamente
per la lunghezza del bulbo del palloncino.
Nel presente documento si usera V8 per riferirsi a entrambi i prodotti.

Data di stampa: settembre 2017

© InterValve Medical, 2017. Tutti i diritti riservati
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“ InterValve Medical R omv
6 Morgan
Suite 130
Irvine, CA 92618
&4 quality@intervalveinc.com
c‘ﬂ) USA: (952) 679-8873

MDSS GmbH C €

Schiffgraben 41 0086
30175 Hannover

Germania

Indicazioni per 'uso/uso previsto
Questo catetere & previsto per la valvuloplastica aortica con palloncino, compresa la dilatazione dei
foglietti valvolari prima e dopo impianto transcatetere di valvola cardiaca.

Controindicazioni
Il catetere & controindicato in caso di dilatazione post impianto relativa a valvole cardiache transcatetere
espandibili tramite palloncino.

Disimballaggio e ispezione del prodotto

Rimuovere dalla confezione i vari componenti ed esaminarli con attenzione per identificare eventuali segni

di danneggiamento che possono essersi verificati durante il trasporto.
Verificare I’eventuale presenza di danni o difetti. Se i componenti della confezione risultano
staccati, danneggiati o difettosi, non utilizzarli. Se si osservano danni o difetti contattare
immediatamente I'assistenza clienti.

Il catetere a palloncino per valvuloplastica aortica V8 & un marchio depositato di InterValve Medical.
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Descrizione del dispositivo

Il sistema di cateterismo a palloncino per valvuloplastica aortica V8 prevede un palloncino per dilatazione

con configurazione anatomica localizzato sulla punta di un catetere coassiale. |l palloncino determina la

dilatazione dei foglietti delle valvole stenotiche e del tessuto naturale circostante nel tentativo di ampliare

I’area della valvola aortica e aumentare il flusso del sangue sistemico nelle procedure di valvuloplastica

“stand-alone”, nonché prima dell'impianto di valvola cardiaca con sistema transcatetere ad

auto-espansione e/o dopo tale impianto. La configurazione a forma di 8 del palloncino ne limita i

movimenti indesiderati durante il gonfiaggio e ne consente il bloccaggio nella struttura della valvola

aortica del paziente, mentre il segmento centrale piu stretto e stato studiato per limitare la dilatazione

eccessiva dell’anello valvolare.

Palloncino gonfiato

C@ —
T

| -« 110em

I ] ]Il == Raccordo per il filo guida
N\
> -— Raccordo per il gonfiaggio

La figura precedente e solo per riferimento. Il raccordo del collettore etichettato “BAL” serve per il

gonfiaggio/lo sgonfiaggio del palloncino. L’altro raccordo, diritto, non & etichettato e viene usato per il

passaggio del filo guida.

Compatibilita del dispositivo

Filo guida: diametro di 0,035 pollici (0,89 mm), lunghezza di 260 cm (o altra lunghezza di scambio)

Dimensioni del segmento 17-23 mm
centrale del palloncino
Dimensioni del bulbo del 22-28 mm
palloncino
Compatibilita minima 12 F
della guaina (4,0 mm)

Pressione di scoppio nominale (RBP): 3,0 atm
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Simboli e definizioni

Data di scadenza

Avvertenza: consultare le istruzioni
allegate per informazioni sulla

sicurezza

Consultare le istruzioni allegate

Non a base di lattice di gomma
naturale

Produttore

Dispositivo monouso, non riutilizzare

Data di produzione

Privo di DEHP

Numero di catalogo/codice prodotto

Non risterilizzare

Numero di lotto/Codice di gruppo

Indirizzo e-mail

Marcatura CE da BSI 0086 conformemente alla
Direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi medici

Numero di telefono

Indica un dispositivo medico suscettibile di
essere rotto o danneggiato se non viene

manipolato con cura.

Conservare all’asciutto

Volume di gonfiaggio

Pressione di scoppio nominale

Introducer Rappresentante autorizzato per la
Dimensioni della guaina d’introduzione PP . P
Sheath Comunita europea
Dispositivo fornito sterilizzato con ossido di etilene ed esclusivamente monouso. La confezione ¢ sterile e
STERILE

apirogena solo se non é stata aperta né danneggiata.

R ONLY

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo solo da parte di un medico

0 su prescrizione di quest’ultimo.

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la confezione & stata aperta o danneggiata.

60 °C

-20°C

Indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo puo essere esposto in tutta sicurezza.
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Potenziali complicanze/conseguenze/effetti indesiderati
e Sussiste il rischio che il palloncino si separi nel caso di scoppio o in seguito a un uso inappropriato, con
conseguente necessita di ricorrere a un’ansa o altre tecniche mediche interventistiche per recuperare i
frammenti del dispositivo. | palloncini di grande diametro possono scoppiare in circonferenza creando
cosi dei punti di appiglio che possono inficiare il ritiro del catetere

e La calcificazione da moderata a grave del tratto di efflusso del ventricolo sinistro (LVOT)/subanulare &
stata associata a un rischio maggiore di rottura della radice aortica durante gli interventi di sostituzione
della valvola aortica transcatetere (TAVR) con protesi a palloncino espansibile.! Le stesse avvertenze
possono essere emesse per gli interventi di valvuloplastica aortica con palloncino

e Perforazione o dissezione cardiaca o vascolare
e Lesione del sistema di conduzione che richieda uno stimolatore cardiaco temporaneo o permanente
e Sviluppo di una tachiaritmia sopraventricolare o ventricolare

e Ematoma o incidente vascolare grave con conseguente trasfusione, riparazione chirurgica o
perdita di un arto

e Anafilassi o altre reazioni al mezzo di contrasto, inclusa I'insufficienza renale acuta successiva alla
rottura del palloncino

e Sviluppo di una restenosi
e Decesso

e Eventi tromboembolici, compreso l'ictus

Incidente cardiovascolare con necessita di intervento chirurgico di emergenza
e Lacerazione valvolare o trauma con conseguente grave rigurgito aortico

Infarto miocardico

Shock o disequilibrio emodinamico che richieda un intervento appropriato, tra cui un supporto IAPB
o I'intubazione

Inflammazione o infezione

e Tamponamento e necessita di pericardiocentesi
e Assenza di un miglioramento emodinamico significativo malgrado la dilatazione della valvola aortica

e Trauma alla valvola protesica e/o spostamento della protesi valvolare durante la dilatazione
post-impianto

1: Barbanti et al; Circulation. 2013; 128:244-253
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Avvertenze

e Non superare la pressione nominale di scoppio. Una pressione superiore alla pressione nominale di
scoppio puo causare lo scoppio del palloncino, 'embolizzazione dei frammenti e la potenziale
impossibilita di ritiro del catetere.

e Se si avverte una resistenza eccessiva all’estrazione, oppure se il palloncino scoppia durante il gonfiaggio,
il palloncino e la guaina devono essere rimossi insieme lungo il filo guida, mantenendo I'accesso
vascolare. L’accesso continuato garantito dal filo guida permette I'inserimento di una nuova guaina
d’introduzione per preservare I'emostasi.

e Molteplici gonfiaggi del palloncino superiori alla pressione nominale di scoppio possono causare
I'ingrandimento irreversibile del diametro centrale in funzione della pressione.

e Per il gonfiaggio del palloncino, usare solamente un mezzo di contrasto appropriato, garantendo una
diluizione pari a 1:8 o superiore del mezzo di contrasto rispetto alla soluzione salina. Non utilizzare aria
o gas per gonfiare il palloncino.

e Questo catetere non e inteso per misurare la pressione o per l'iniezione di liquidi.

o || catetere deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sull’etichetta della confezione.

¢ Durante l'intervento, tenere sempre a disposizione e pronto all’uso un defibrillatore esterno.

e Puo rendersi necessario ricorrere a una stimolazione temporanea o permanente in caso di
manipolazione del catetere intracardiaco o del filo guida o a causa di arresto cardiaco provocato dal
gonfiaggio del palloncino.

e || gonfiaggio prolungato del palloncino puo causare ipotensione prolungata e ipoperfusione di letti
vascolari critici, provocando perdita dei sensi e arresto cardiorespiratorio acuto. La durata deve essere
limitata a un ciclo rapido di gonfiaggio/sgonfiaggio. Limitare il numero dei gonfiaggi e scegliere
accuratamente le dimensioni del palloncino secondo quanto indicato al paragrafo Misura del palloncino.

e Non riutilizzare il sistema V8 poiché un riutilizzo comprometterebbe le funzionalita o le prestazioni
previste o faciliterebbe il diffondersi di infezioni. Il sistema V8 va applicato a un unico paziente per un
singolo intervento e poi smaltito. Non deve essere ritrattato e impiegato di nuovo, neanche sullo stesso
paziente.

Precauzioni

e Evitare I'esposizione prolungata alla luce e conservare a temperatura ambiente.

e |l corretto funzionamento del catetere dipende dalla sua integrita. Prestare la massima attenzione
durante la manipolazione del catetere. L'attorcigliamento, I'allungamento o lo strofinamento
eccessivamente energico possono danneggiare il catetere. Non usare il prodotto se il contenuto della
confezione e rotto o staccato.

¢ La procedura di dilatazione deve essere condotta sotto guida fluoroscopica con apparecchiature
radiografiche idonee.

e Prestare particolare attenzione alla manutenzione dei collegamenti ermetici del catetere prima dell’'uso
per evitare I'introduzione di aria nel sistema.

e Non si deve in nessun caso spingere il catetere in presenza di resistenza significativa. E opportuno
individuare innanzitutto la causa di tale resistenza in fluoroscopia e quindi intraprendere un’azione per
risolvere il problema.

e 'approccio anterogrado non & raccomandato per TAV8 a causa della lunghezza ridotta di 4 mm del
segmento del bulbo distale. Il sistema TAV8 e raccomandato solo per uso retrogrado.

1204-004 Revisione E.4 Pagina 6di 12



Preparazione del dispositivo

NOTA: NON RIMUOVERE LA PROTEZIONE DEL PALLONCINO PRIMA DEL COMPLETAMENTO DEL

PROCEDIMENTO DI SPURGO DELL’ARIA.

1. Collegare un rubinetto ad alta pressione a 3 vie al raccordo per il gonfiaggio del palloncino (BAL).

2. Collegare una siringa da 50 cc o0 60 cc riempita con circa 15-30 cc di normale soluzione fisiologica sterile.
Tirare il pistone della siringa per ottenere il vuoto completo. Ripetere questa procedura 3 o 4 volte per
evacuare totalmente I'aria. Chiudere il rubinetto applicando il vuoto in modo continuo per mantenere
un profilo di avvolgimento minimo del palloncino durante l'inserimento nella guaina di introduzione.

3. Riempire la siringa di gonfiaggio con una soluzione di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica in un
rapporto 1:8 o con concentrazione inferiore (diluizione maggiore), quindi ricollegare la siringa.

4. Rimuovere la protezione del palloncino.
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Esecuzione della procedura

Per la valvuloplastica “stand-alone” e la dilatazione prima dell'impianto di valvola

cardiaca con sistema transcatetere

1.

Far avanzare il palloncino lungo un filo di 0,035 pollici (0,89 mm) di diametro attraverso la guaina di
introduzione e da una parte all’altra della valvola.

. Allineare le fasce del marcatore centrale del palloncino con I’anello valvolare.

Giunzione
sino-tubulare

Seno

Anello smsssnnnnmn _ H

. Rilasciare il vuoto nel palloncino. Durante questa operazione, pud accadere che 1-3 cc di soluzione

fisiologica/di contrasto penetrino all’interno del catetere. Chiudere il rubinetto e scollegare la siringa.
Confermare il volume di gonfiaggio stabilito nella siringa (vedere la tabella delle misure del palloncino
fornita separatamente) e, se necessario, correggerlo. Ricollegare la siringa.

. E possibile avvalersi della stimolazione ventricolare rapida per agevolare la fissazione del palloncino

durante il gonfiaggio. Se non si utilizza la stimolazione rapida, sorreggere il corpo del catetere lungo la
curvatura esterna dell’arco aortico prima di gonfiare il palloncino e posizionare il centro di quest’ultimo
di altri 1-2 mm all’interno del ventricolo sinistro dall’anello prima del gonfiaggio.

. Gonfiare e sgonfiare rapidamente il palloncino con la siringa da 50/60 cc. Se si € optato per utilizzare la

stimolazione, interromperla dopo aver sgonfiato il palloncino. In caso di scoppio del palloncino,
rimuoverlo estraendolo insieme alla guaina come fossero una singola unita, come descritto nel
paragrafo Avvertenze.

. Ripetere i passaggi da 2 a 5 se necessario, fino a ottenere il risultato desiderato, lasciando un tempo

sufficiente per un recupero emodinamico completo tra un’azione di gonfiaggio e la successiva.
Mantenere il filo in posizione per tutta la procedura.

. Nel corso dell’intera procedura si raccomanda di attuare una terapia antipiastrinica e anticoagulante

per evitare la formazione di coaguli di sangue, con conseguente rischio di embolizzazione e occlusione
vascolare.

. Rimuovere il catetere applicando al contempo il vuoto in continuo con la siringa e ritraendo lentamente

il catetere pur mantenendo saldamente in sede la guaina d’introduzione.
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Per la dilatazione post-impianto di valvole cardiache con sistema transcatetere ad

auto-espansione

1. Eseguire i passaggi 1 e 3 relativi alla procedura “stand-alone”.
2. Allineare il palloncino con la protesi valvolare in uno dei due modi possibili.

Foglietti
protesici

Foglietti naturali
Allineare il marcatore

distale con il flusso in
ingresso

Posizione 1

Foglietti

protesici =~ 7

Foglietti naturali

Allineare il centro del
palloncino con I'anello
valvolare naturale

Posizione 2

3. Posizione 1: allineare il marcatore distale dello strumento V8 con il lato del flusso in ingresso della

struttura della protesi valvolare. Tale posizione riduce al minimo I’estensione del palloncino oltre la
struttura della valvola protesica all’interno dell’area del tratto di efflusso del ventricolo sinistro.
Posizione 2: allineare il centro dello strumento V8 con I'anello naturale. Questa posizione permette

I'ampliamento della struttura protesica sopra e possibilmente sotto I'anello naturale.

4. Durante il gonfiaggio del palloncino € auspicabile impiegare la stimolazione ventricolare rapida per
evitare che la protesi si sposti.

5. Eseguire i passaggi da 5 a 8 relativi alla procedura “stand-alone”.
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Misura del palloncino

Nello scegliere un particolare catetere per un paziente occorre considerare con attenzione i diametri di
gonfiaggio dei segmenti bulbosi e del segmento centrale del palloncino. Le raccomandazioni che seguono
possono non essere valide per tutte le procedure; esse hanno unicamente lo scopo di fungere da linee
guida generali. Nell'impiego come palloncino post-dilatazione, riferirsi alle specifiche istruzioni del
produttore della valvola riguardanti la corretta misura e I'opportuno utilizzo dello strumento V8.

Giunzione
sino-tubulare

Seno

Anello sseesemnmmEn h 8

In tutti i casi, il segmento bulboso del palloncino deve presentare un diametro che sia almeno 4 mm
inferiore rispetto al diametro medio del seno aortico naturale.

e Per la valvuloplastica “stand-alone” e la dilatazione prima dell'impianto di valvola cardiaca con
sistema transcatetere, si raccomanda un diametro nominale del bulbo del palloncino che sia di
1-2 mm piu ampio rispetto al diametro medio dell’anello naturale.

e Per la posizione 1 della dilatazione post-impianto di valvole cardiache ad auto-espansione con
sistema transcatetere, il diametro del bulbo distale non deve essere superiore al diametro medio
dell’anello naturale.

e Per la posizione 2, si raccomanda che il diametro del bulbo sia di 1-2 mm piu ampio rispetto al
diametro medio dell’anello naturale.

In caso si osservi una presenza di calcio di entita da moderata a grave nella regione subanulare/del tratto
di efflusso del ventricolo sinistro, & opportuno considerare un sottodimensionamento o un
sottoriempimento del palloncino.

Ove il gonfiaggio iniziale del palloncino non permetta di ottenere i risultati desiderati, si puo valutare di
aumentare il volume di gonfiaggio o di cambiare la misura del palloncino in favore di una pilu grande.
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Dimensioni dal palloncino
In base alla tabella sottostante

e A —]
| Bl C| B OTW
-
! )—**—
o 10,3F 0,035 pollici
(0,89 mm)

Diametro | Diametro
Lunghezza Lunghezza Lunghezza | nominale | nominale | Diametro
distale-pros- segmento segmento | del bulbo | del bulbo | nominale
simale bulboso centrale |prossimale| distale |del centro
mm mm mm
mm mm mm
Codice prodotto A B C
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
Distale — 4
TAV8-1722 24 . 12 22 22 17
Prossimale - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
Distale —4
TAV8-1924 24 . 12 24 24 19
Prossimale - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
Distale — 4
TAV8-2126 24 . 12 26 26 21
Prossimale - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
Distale— 4
TAVS8-2328 24 . 12 28 27 23
Prossimale - 8
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Tabella delle misure del palloncino

Volume di
gonfiaggio

Su ogni etichetta del prodotto & elencato un solo volume di gonfiaggio espresso in cc (“volume di
gonfiaggio”). Un catetere completamente preparato in equilibrio di pressione (senza vuoto) contiene circa
1-3 cc di spazio morto di liquido entro il corpo del catetere (“volume del catetere”). Il volume di gonfiaggio
raccomandato € in aggiunta a tale volume del catetere.

Quantita totale di liquido usato = volume del catetere + volume di gonfiaggio

Iniettare un catetere completamente preparato in equilibrio di pressione con il volume di gonfiaggio
desiderato permette di gonfiare lo strumento V8 alle sue dimensioni nominali del palloncino.

Oltre al volume di gonfiaggio mostrato sull’etichetta del prodotto, con ogni dispositivo € confezionata
separatamente una tabella con le misure del palloncino, con una gamma di volumi di gonfiaggio alternativi
e le corrispondenti dimensioni del palloncino stesso.
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Cathéter a ballonnet V8 et TAVS8 pour valvuloplastie aortique

A

Indications d’utilisation

Le V8 et le TAV8 sont de conception identique et ne difféerent que par la longueur du bulbe du ballonnet.
Les deux produits sont appelés V8 dans le présent document.

Date d’impression : septembre 2017

© InterValve Medical, 2017. Tous droits réservés
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“ InterValve Medical R omv
6 Morgan
Suite 130
Irvine, CA 92618
&4 quality@intervalveinc.com
(¢ Etats-Unis : (952) 679-8873

MDSS GmbH C€

Schiffgraben 41 0086
30175 Hanovre

Allemagne

Indications d’utilisation/Utilisation prévue
Le cathéter est indiqué pour la valvuloplastie aortique par ballonnet incluant la dilatation des valvules de la
valve aortique avant et apres I'implantation d’une valve cardiaque par voie percutanée.

Contre-indications
Le cathéter est contre-indiqué pour la dilatation aprés I'implantation des valves cardiaques expansibles
par ballonnet par voie percutanée.

Déballage et inspection du produit

Inspecter soigneusement chaque article pendant son déballage pour déceler des signes de dommages qui

ont pu survenir pendant I'expédition.
Vérifier I'absence de tout dommage ou défaut. Ne pas se servir du produit si les articles
contenus dans I'’emballage sont détachés, endommagés ou défectueux. Contacter
immédiatement le service client si un dommage ou un défaut est constaté.

V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter est une marque commerciale de InterValve Medical.
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Description du dispositif

Le systeme de cathéter a ballonnet V8 pour valvuloplastie aortique présente un ballonnet de dilatation a
configuration anatomique sur I'extrémité d’un cathéter coaxial. Le ballonnet dilate les valvules de la valve
sténotique et les tissus natifs environnants afin d’accroitre la surface de la valve aortique et le flux sanguin
systémique dans les procédures autonomes de valvuloplastie et avant et/ou aprés I'implantation d’une
valve cardiaque auto-expansible par voie percutanée. La forme en 8 du ballonnet limite tout mouvement
indésirable du ballonnet pendant le gonflage en le fixant a I'intérieur de la structure de la valve aortique du
patient tandis que la taille réduite du segment de ceinture vise a limiter la dilatation excessive de I'anneau

I [ TN =« Orifice du fil guide
N\¢
&2 —— Orifice de gonflage

Le schéma ci-dessus est donné a titre de référence uniquement. L’orifice-collecteur étiqueté « BAL » sert

de la valve.

Cc}aﬂmnet entiéerement gonflé

|: 110 em L|

au gonflage/dégonflage du ballonnet. L’orifice-collecteur droit n’est pas étiqueté et sert au passage d’un
fil guide.

Compatibilité du dispositif
Fil guide : 0,035 po (0,89 mm) de diametre, 260 cm (ou autre conversion) de longueur

Taille de la ceinture du ballonnet 17-23 mm
Taille du bulbe du ballonnet 22-28 mm

Compatibilité minimum de la gaine 12F
(4,0 mm)

Pression nominale de rupture (RBP) : 3,0 atm.
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Symboles et définitions

Attention, consulter les instructions
L) Date limite d’utilisation jointes pour les informations en

matiere de sécurité

Ne contient pas de latex de

Consulter les instructions jointes
caoutchouc naturel

Usage unique, ne pas réutiliser

=
[1d]
u Fabricant

Numéro de référence de la commande/ .
Ne pas stériliser

du catalogue

Adresse courriel

Date de fabrication Sans DEHP
]

Numéro du lot/Code du lot

Certifié CE par BSI 0086 conformément a la . )))
]
directive 93/42/CEE relative aux dispositifs ‘ Numéro de téléphone
0086 médicaux J

Indique un dispositif médical qui peut étre cassé =
Garder au sec

ou endommagé s'il n’est pas manipulé avec soin.

Volume de gonflage R B P Pression nominale de rupture
Représentant autorisé au sein de
Introducer Taille de la gaine d’introduction P i i
Sheath la Communauté européenne
Fourni stérilisé a I'oxyde d’éthyléne et réservé a un usage unique. L'emballage est stérile et apyrogéne
STERILE

seulement si 'emballage n’est pas ouvert ou endommagé.

R Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce produit par ou sur ordonnance d’un
ONLY o
médecin.

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si I'emballage a été endommagé ou ouvert.

60 °C
Indique les limites de température auxquelles le dispositif peut étre exposé en toute sécurité.
-20°C
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Complications/Résultats/Effets indésirables potentiels

Le ballonnet peut se détacher suite a une rupture ou a une mauvaise utilisation, ce qui peut nécessiter
de recourir a une anse ou a d’autres techniques d’intervention médicale afin de récupérer les
fragments du ballonnet. Les ballonnets de grand diamétre peuvent éclater en circonférence, créant des
points d’accrochage sur le dispositif pouvant empécher le retrait du cathéter

Une calcification sous-annulaire/de la voie d’éjection du ventricule gauche (LVOT) modérée a sévere a
été associée a une augmentation du risque de rupture de la racine aortique pendant les procédures de
remplacement de la valve aortique par voie percutanée (TAVR) a I'aide de prothéses déployées par
ballonnet!. Les mémes mises en garde s’appliquent aux procédures de BAV

Perforation ou dissection cardiaque ou vasculaire
Lésion du systéme de conduction nécessitant un stimulateur temporaire ou définitif
Développement d’une tachyarythmie supraventiculaire ou ventriculaire

Hématome ou lésion vasculaire sévere entrainant une transfusion, une réparation chirurgicale ou la
perte d'un membre

Anaphylaxie ou autres réactions au produit de contraste, incluant une insuffisance rénale aigué, a la
suite d’une rupture du ballonnet

Développement d’une resténose

Déces

Evénements thromboemboliques y compris AVC

Atteinte cardiovasculaire nécessitant une chirurgie en urgence

Déchirure ou traumatisme valvulaire entrainant une régurgitation aortique sévere
Infarctus du myocarde

Instabilité ou choc hémodynamique nécessitant une intervention appropriée, incluant une prise en
charge par PBIA ou une intubation

Inflammation ou infection
Tamponnade et recours nécessaire a une péricardiocentese
Absence d’amélioration hémodynamique significative malgré la dilatation de la valve aortique

Traumatisme de la valve prothétique et/ou délogement de la prothése valvulaire pendant la dilatation
apres lI'implantation

1: Barbanti et al; Circulation. 2013; 128:244-253
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Avertissements

e Ne pas dépasser la pression nominale de rupture. L'application d’une pression supérieure a la pression
nominale de rupture peut entrainer la rupture du ballonnet, I'embolisation de fragments du ballonnet
et éventuellement I'impossibilité de retirer le cathéter.

e Si une résistance excessive est ressentie lors du retrait ou si le ballonnet éclate pendant le gonflage, le
ballonnet et la gaine doivent étre retirés ensemble, d’une seule piece, tout en maintenant I'accés
vasculaire. Le maintien de I’acces continu par le fil guide permet la réintroduction d’une nouvelle gaine
d’introduction pour préserver I’'hémostase.

¢ Des gonflages multiples du ballonnet au-dela de la pression nominale de rupture peuvent engendrer un
élargissement irréversible du diametre de la ceinture en fonction de la pression.

e Utiliser exclusivement un produit de contraste approprié pour le gonflage du ballonnet, dilué a 1/8° dans
de la solution saline ou a une dilution supérieure. Ne pas utiliser d’air ni de gaz pour gonfler le ballonnet.

e Ce cathéter n’est pas destiné a la mesure de la pression ou a I'injection de liquide.

e Le cathéter doit étre utilisé avant la « date d’expiration » indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

e Pendant la procédure, un défibrillateur externe doit étre toujours a portée de main et prét a I'emploi.

e || se peut gu’une stimulation temporaire ou définitive soit requise en raison de la manipulation
intracardiaque du cathéter ou du fil guide, ou d’un bloc cardiaque induit par le gonflage du ballonnet.

e Le gonflement prolongé du ballonnet peut causer une hypotension prolongée et une hypoperfusion de
lits vasculaires critiques, entrainant une perte de conscience et un arrét cardio-pulmonaire aigu. La durée
doit étre limitée a un cycle rapide de gonflage/dégonflage. Limiter le nombre de gonflages et
dimensionner correctement le ballonnet comme recommandé dans la section Dimensions du ballonnet.

e Ne pas réutiliser le produit V8 au risque de compromettre son fonctionnement ou ses performances
prévus ou de favoriser la propagation d’infections. Le produit V8 doit étre utilisé sur un seul patient pour
une seule procédure et jeté par la suite. Il ne doit pas étre retraité ni réutilisé, méme sur le méme
patient.

Précautions

e Eviter toute exposition prolongée a la lumiére et conserver & température ambiante.

e Le bon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Manipuler le cathéter avec précaution.
S’il est coudé, étiré ou frotté trop vigoureusement, le cathéter peut étre endommagé. Ne pas utiliser le
produit si les contenus de I'emballage sont cassés ou détachés.

e La procédure de dilatation doit é&tre menée sous controle fluoroscopique avec I'équipement de
radiographie approprié.

e Préter une attention particuliere au maintien de I’étanchéité des connexions du cathéter avant de
réaliser la procédure pour éviter que de 'air ne s’introduise dans le systéme.

e Ne jamais faire avancer le systéme de cathéter si une résistance importante est ressentie. La cause de
la résistance doit étre identifiée par fluoroscopie et des mesures doivent étre prises pour remédier au
probléme.

e 'approche antégrade n’est pas recommandée pour le TAVS8 en raison de la longueur réduite (4 mm)
de la partie distale du bulbe. Le TAV8 est indiqué pour une utilisation rétrograde uniqguement.
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Préparation du dispositif

REMARQUE : NE PAS RETIRER LE PROTECTEUR DU BALLONNET AVANT LA FIN DU PROCESSUS DE

PURGE D’AIR.

1. Fixer un robinet d’arrét haute pression a 3 voies au port de gonflage du ballonnet. (BAL)

2. Fixer une seringue de 50 ml ou de 60 ml contenant 15 a 30 ml de solution saline normale. Tirer sur la
seringue pour faire le vide complet. Répéter cette procédure 3 ou 4 fois, ou jusqu’a I’évacuation
compléete de I'air. Fermer le robinet en appliquant un vide continu pour maintenir un profil minimum
d’enroulement du ballonnet pendant I'insertion dans la gaine d’introduction.

3. Remplir la seringue de gonflage avec une solution a 1/8e de produit de contraste dans de la solution
saline, ou a une concentration inférieure (dilution plus élevée), et fixer de nouveau la seringue.

4. Retirer le protecteur du ballonnet.
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Réalisation de la procédure

Pour la valvuloplastie autonome et la dilatation avant I'implantation de valve cardiaque

par voie percutanée

1. Faire avancer le ballonnet sur un fil de 0,035 po de diametre, a travers la gaine d'introduction,
dans la valve.

2. Aligner les reperes centraux du ballonnet sur I'anneau naturel de la valve.

Jonction

. . E I EEEEEEEENDR
sino-tubulaire

Sinus

Anneau EEEEEEEEEEN h H

3. Libérer le vide du ballonnet. Lors de la libération du vide, 1 a 3 ml de solution saline/produit de
contraste peuvent étre aspirés dans le cathéter. Fermer le robinet, détacher la seringue et vérifier le
volume de gonflage prévu dans la seringue (voir les tableaux de dimensions du ballonnet fournis
séparément), et au besoin, ajuster le volume de gonflage prévu. Fixer de nouveau la seringue.

4. 1l est possible d’utiliser une stimulation ventriculaire rapide pour faciliter la fixation du ballonnet
pendant le gonflage. Lorsqu’une stimulation rapide n’est pas utilisée, guider I'axe du cathéter le long de
la courbure extérieure de I’arc aortique et positionner le centre du ballonnet 1 a 2 mm plus loin de
I’anneau dans le ventricule gauche avant le gonflage.

5. Gonfler et dégonfler rapidement le ballonnet avec la seringue de 50/60 ml. Si la stimulation
a été choisie, y mettre fin apres le gonflage du ballonnet. Si le ballonnet éclate, retirer le ballonnet et |a
gaine ensemble, d’'une seule piéce, comme décrit dans la section Avertissements.

6. Répéter les étapes 2-5, au besoin, jusqu’a obtention des résultats attendus en ménageant un temps
suffisant pour la récupération hémodynamique entre les gonflages. Maintenir la position du fil tout au
long de la procédure.

7. Une thérapie anti-plaquettaire et anticoagulante est recommandée tout au long de la procédure afin
d’éviter la formation de caillots de sang qui pourraient entrainer une embolisation et une occlusion
vasculaire.

8. Retirer le cathéter en appliquant un vide continu avec la seringue et en tirant doucement vers |’arriere
sur le cathéter tout en tenant la gaine d’introduction fermement en place.
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Pour la dilatation apres I'implantation de valves cardiaques auto expansibles par voie
percutanée

1. Effectuer les étapes 1 et 3 de la procédure autonome.
2. Aligner le ballonnet sur la prothese valvulaire de I'une des deux fagons.

Position n2 1 Position n2 2

Valvules de la
prothese

Valvules de la Valvules naturelles
prothése

Aligner le centre du
ballonnet sur I'anneau

naturel de la valve

Valvules naturelles

Aligner le
repére distal
sur I'entrée

3. Position n2 1 : Aligner le repére distal du V8 sur I'extrémité d’entrée du cadre de la prothéese valvulaire.
Cette position réduit I'allongement du ballonnet au-dela du cadre de la prothése valvulaire dans la voie
d’éjection du ventricule gauche.

Position n2 2 : Centrer la ceinture du V8 sur I'anneau naturel. Cette position permet la dilatation du
cadre de la prothése au-dessus et si possible en dessous de I'anneau naturel.

4. Utiliser une stimulation ventriculaire rapide pendant le gonflage du ballonnet afin d’éviter le
délogement de la prothese.

5. Effectuer les étapes 5-8 de la procédure autonome.
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Dimensions du ballonnet

Les diameétres de gonflage des bulbes et de la ceinture du ballonnet doivent étre pris en compte pour le
choix d’une taille de cathéter particuliere pour un patient. Les recommandations suivantes peuvent ne pas
étre appropriées pour une procédure donnée et elles sont fournies uniquement a titre indicatif. Lors d’une
utilisation en tant que ballonnet apres dilatation, se référer aux instructions spécifiques du fabricant de la
valve sur les dimensions et utilisations appropriées du V8.

Jonction
sino-tubulaire

Sinus

Anneau ssssssEEEEm h =)

Dans tous les cas, le diametre du bulbe du ballonnet doit étre inférieur de 4 mm au moins au diamétre
moyen du sinus aortique naturel.

e Pourla procédure autonome et la dilatation avant I'implantation de valve cardiaque par voie
percutanée, il est recommandé de choisir un diametre nominal de bulbe du ballonnet supérieur de
1 a 2 mm au diametre moyen de I’'anneau naturel.

e Pour la position n° 1 pour dilatation aprés I'implantation de valves cardiaques auto expansibles par
voie percutanée, le diametre distal du bulbe ne doit pas étre supérieur au diamétre moyen de
I’anneau naturel.

e Pour la position n° 2, un diamétre de bulbe supérieur de 1 a 2 mm au diameétre moyen de I'anneau
naturel est recommandé.

Si une calcification modérée a sévere est observée dans la région sous-annulaire/de la LVOT, envisager
d’utiliser un ballonnet de taille inférieure ou de sous-gonfler le ballonnet.

Si le gonflage initial du ballonnet ne donne pas les résultats attendus, il est envisageable d’augmenter le
volume de gonflage du ballonnet ou d’utiliser un ballonnet de plus grande taille.
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Dimensions du ballonnet
Selon le tableau ci-dessous

e— A —>
[B | C | B W

0,035"
(0,89 mm)

Diamétre | Diamétre

Longueur Longueur | nominal | nominal | Diamétre
distale a Longueur du segment | proximal | distal du |nominal de
proximale du bulbe de ceinture | du bulbe | bulbe |la ceinture
mm mm mm
Numéro de mm mm mm
référence A B C
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
Distale —4
TAV8-1722 24 . 12 22 22 17
Proximale - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
Distale—4
TAV8-1924 24 . 12 24 24 19
Proximale - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
Distale —4
TAV8-2126 24 . 12 26 26 21
Proximale - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
Distale—4
TAVS8-2328 24 12 28 27 23

Proximale - 8
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Tableau des dimensions du ballonnet

Volume de
'gonflage

Un volume de gonflage unique est indiqué sur I'étiquette de chaque produit en ml (« Volume de gonflage »).
Le corps d’un cathéter entierement préparé a I’équilibre de pression (aucun vide) contient environ 1 a 3 ml
d’espace mort de liquide (« Volume du cathéter »). Le volume de gonflage recommandé s’ajoute a ce volume

du cathéter.
Quantité totale de liquide utilisée = volume du cathéter + volume de gonflage

L'injection du volume de gonflage souhaité dans un cathéter entiérement préparé a I’équilibre de pression
gonfle le V8 aux dimensions nominales du ballonnet.

Outre le volume de gonflage indiqué sur I'étiquette du produit, un tableau de dimensions du ballonnet est
fourni séparément dans I'emballage de chaque dispositif et fournit une gamme d’autres volumes de
gonflage possibles accompagnés des dimensions du ballonnet correspondant.
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Inter¥§|ve

V8 e TAVS8 Cateter de Balao para Valvuloplastia Adrtica

A

Instrucoes de Utilizacao

Os cateteres de baldo V8 e TAV8 sdo de construgdo idéntica,
diferindo apenas no comprimento do bolbo do baldo.
Ambos os produtos sao referidos neste documento por V8.

Data de impressao: Setembro de 2017

© InterValve Medical, 2017. Todos os direitos reservados
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“ InterValve Medical R omv
6 Morgan
Suite 130
Irvine, CA 92618
b4 quality@intervalveinc.com
() EUA: (952) 679-8873

MDSS GmbH C €

Schiffgraben 41 0086
30175 Hannover

Alemanha

Indicagbes de utilizagdo/utilizagdo prevista
O cateter estd indicado para a valvuloplastia adrtica de baldo, incluindo a dilatacdo dos folhetos da valvula aértica
antes e apods a implantacao transcateter de valvulas cardiacas.

Contraindicagoes
O cateter esta contraindicado para a dilatagdo pds-implantacdo de valvulas cardiacas transcateter
expansiveis por baldo.

Desembalagem e inspe¢ao do produto
Inspecione cuidadosamente cada artigo a medida que é desembalado, de modo a verificar a eventual
presenca de danos que possam ter ocorrido durante o transporte.

Verifigue se existem danos ou defeitos. Ndo tente utilizar se os artigos presentes na
embalagem estiverem soltos, danificados ou com defeitos. Contacte de imediato o Servico de
Apoio ao Cliente se algum artigo se apresentar danificado ou defeituoso.

V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter é uma marca comercial da InterValve Medical.
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Descricao do dispositivo

O sistema do V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter dispde de um baldo de dilata¢do configurado
anatomicamente na ponta de um cateter coaxial. O baldo dilata os folhetos da valvula estendtica e os
tecidos nativos envolventes, numa tentativa de aumentar a drea da vélvula adrtica e a circulacado
sanguinea sistémica em procedimentos de valvuloplastia isolada e antes e/ou apds a implantacdo
transcateter de valvulas cardiacas autoexpansiveis. A forma em “8” do baldo limita os movimentos
indesejaveis do mesmo durante a insuflagao, fixando-se na estrutura da valvula adrtica do doente,
enquanto que o subdimensionamento do segmento central mais estreito se destina a limitar a dilatagao

I [ TN <« Porta de fio-guia
N\¢
&2 —— Porta de insuflagdo

A figura acima é apenas para referéncia. A porta do distribuidor identificada com “BAL” destina-se a

excessiva do anel da valvula.

Baldo representado

C<Gcompletamente insuflado
i

|: 110 em L|

insuflar/desinsuflar o baldo. A porta direita do distribuidor, sem identificagdo, é utilizada para introducgdo
de um fio-guia.

Compatibilidade do dispositivo
Fio-guia: 0,035” (0,89 mm) de didametro, 260 cm de comprimento (ou outro comprimento de troca)

Tamanho da parte mais 17a23 mm
estreita do baldo

Tamanho do bolbo do balao 22 a28 mm
Compatibilidade minima 12F

da bainha (4,0 mm)

Pressdo de rutura nominal (RBP - Rated Burst Pressure): 3,0 Atm.
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Simbolos e definigoes

Atencgdo, consultar as instrugées
L 2 Utilizar até fornecidas para obter informagoes
= sobre a seguranca
. N . Produto nao fabricado com latex de
[:Iﬂ Consultar as instrugdes fornecidas
borracha natural
u Fabricante ® Utilizagdo Unica, ndo reutilizar
. Isento de di-(2-etilhexil) ftalato
@ Data de fabrico ar
(DEHP)
Referéncia para encomenda/nimero de pe¢a no . .
E ) Y N&o reesterilizar
catalogo
Numero de lote/cédigo de lote u' Enderego de e-mail
Recebeu a marca CE do BSI 0086 de acordo com |1))) ,
o . . o Numero de telefone
a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE
0086 ]
Indica um dispositivo médico passivel de se L
partir ou sofrer danos se nao for manuseado 7« Manter seco
com cuidado.
Volume de insuflagdo R B P Pressdo de rutura nominal
Representante autorizado na
Introducer Tamanho da bainha introdutora P . .
Sheath Comunidade Europeia
Fornecido esterilizado por 6xido de etileno e destinado apenas a uma Unica utilizagdo. A embalagem é
STERILE . o « i
estéril e apirogénica apenas se ndo for aberta nem danificada.
Atencdo: As leis federais dos EUA limitam a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescri¢do
R ONLY médica.
Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.
60 °C
Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.
-20°C
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Potenciais complica¢6es/resultados/acontecimentos adversos

Existe a possibilidade de separacdo do baldo apds rutura ou utilizacdo incorreta do mesmo, e a
subsequente necessidade de utilizar uma ansa ou outras técnicas clinicas intervencionais para retirar
fragmentos do dispositivo. Os baldes de grande didmetro podem romper circunferencialmente,
criando pontos passiveis de prender o dispositivo e que podem impedir a remocdo do cateter.

A calcificagdo moderada a grave subanular/da via de saida do ventriculo esquerdo (VSVE) foi associada
a um maior risco de rutura da raiz da aorta durante procedimentos de substituicdo transcateter da
valvula adrtica (TAVR - Transcatheter Aortic Valve Replacement) com proteses expansivel por baldo?.
Os procedimentos de valvuloplastia adrtica com baldo (BAV - Balloon Aortic Valvuloplasty) também
devem ser realizados cuidadosamente.

Perfuracdo ou dissecgao cardiaca ou vascular.
Lesdo no sistema de conducao, obrigando a utilizacdo tempordria ou permanente de pacemaker.
Desenvolvimento de taquiarritmia supraventricular ou ventricular.

Hematoma ou lesdo vascular grave resultando em transfusao, reparagao cirurgica ou perda de
membro.

Anafilaxia ou outras reagdes ao contraste, incluindo insuficiéncia renal aguda, em resultado de rutura
do bal3o.

Desenvolvimento de reestenose.

Morte.

Acontecimentos tromboembdlicos, incluindo AVC.

Lesdo cardiovascular obrigando a cirurgia urgente.

Rutura ou trauma valvular resultando em regurgitagao adrtica grave.
Enfarte do miocardio.

Deterioracao hemodinamica ou choque obrigando a intervencao apropriada, incluindo suporte com
bomba de baldo intra-adértico (IAPB - Intra-aortic Balloon Pump) ou intubacao.

Inflamacgao ou infegao.

e Tamponamento e necessidade de pericardiocentese.

Auséncia de melhoria hemodinamica significativa apesar da dilatacdo da valvula adrtica.

e Trauma na valvula prostética e/ou deslocamento da prétese da valvula durante a dilatagdo

pos-implantacdo.

1: Barbanti et al; Circulation. 2013; 128: 244-253
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Adverténcias

e N3o exceda a pressdo de rutura nominal. Uma pressdo superior a pressdo de rutura nominal pode causar
o rompimento do baldo, a embolizacao de fragmentos do baldo e, potencialmente, a impossibilidade de
remover o cateter.

e Se for sentida resisténcia excessiva aquando da remocao, ou se o baldo rebentar durante a insuflacdo, o
baldo e a bainha devem ser removidos como um todo sobre o fio-guia, mantendo o acesso vascular.

O acesso continuado do fio-guia permite a reintroducdo de uma nova bainha introdutora para preservar
a hemostasia.

e Varias insuflagdes do baldo a pressdes superiores a pressao de rutura nominal podem provocar o
aumento irreversivel do didmetro da parte mais estreita do baldo em resultado da pressao.

e Utilize apenas meio de contraste adequado para a insuflagdo do baldao, numa dilui¢ao de 1:8, ou
superior, de meio de contraste em soro fisioldgico. Nao utilize ar nem meios gasosos para insuflar
o baldo.

e Este cateter ndo se destina a medi¢do de pressées nem a injecdo de fluidos.

e O cateter deve ser utilizado antes da data “Utilizar até” indicada no rétulo da embalagem.

e Durante o procedimento, deve estar disponivel e pronto a funcionar um desfibrilador externo.

e Pode ser necessaria estimulacdo temporaria, ou permanente, devido a manipulacdo do cateter
intracardiaco ou do fio-guia, ou a ocorréncia de bloqueio cardiaco decorrente da insuflagcdo do baldo.

¢ Ainsuflacdo prolongada do baldo pode causar hipotensado e hipoperfusdo prolongadas de leitos
vasculares criticos, resultando em perda de consciéncia e paragem cardiopulmonar aguda. A duracao
deve ser limitada a um ciclo rapido de insuflagdo/desinsuflagdo. Limite o nimero de insuflagdes e
escolha o baldo de tamanho correto em conformidade com o indicado na sec¢ao “Dimensionamento do
baldo”.

e Nao reutilize o produto V8, dado tal comprometer a funcado pretendida, afetar o desempenho ou
promover a disseminacgao de infe¢Ges. O produto V8 deve ser utilizado num Unico doente para um Unico
procedimento e, em seguida, eliminado. Ndo deve ser reprocessado e utilizado novamente, inclusive no
mesmo doente.

Precaugoes

e Evite a exposicdo prolongada a luz e armazene a temperatura ambiente.

e O funcionamento adequado do cateter depende da sua integridade. Deve ter-se cuidado ao manusear o
cateter. Dobrar, esticar ou esfregar com forga o cateter pode resultar em danos no mesmo. Nao utilize o
produto se o conteudo da embalagem estiver partido ou solto.

¢ O procedimento de dilatacdo deve ser realizado sob orientagdo fluoroscépica, com equipamento de
raios X apropriado.

e Antes de iniciar o procedimento, deve prestar-se uma cuidadosa aten¢do a manutengao do aperto das
ligagdes do cateter, de modo a evitar a entrada de ar no sistema.

e Em nenhuma circunstancia se deve for¢ar o avanc¢o de qualquer parte do sistema de cateter se for
sentida resisténcia significativa. A causa da resisténcia deve ser identificada com recurso a fluoroscopia
e devem ser tomadas medidas para solucionar o problema.

¢ Ndo se recomenda a abordagem anterégrada para o TAVS, devido ao comprimento reduzido de 4 mm do
segmento do bolbo distal. O TAV8 é recomendado apenas para utilizacdo retrégrada.
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Preparagao do dispositivo

NOTA: NAO REMOVA O PROTETOR DO BALAO ENQUANTO O PROCESSO DE PURGA DO AR NAO FOR

CONCLUIDO.

1. Encaixe uma torneira de passagem de 3 vias para alta pressao na porta de insuflagdo do baldo. (BAL)

2. Encaixe uma seringa de 50 cc ou 60 cc cheia com cerca de 15 cc a 30 cc de soro fisioldgico normal
estéril. Puxe o @émbolo da seringa para aplicar vacuo total. Repita este procedimento 3 ou 4 vezes ou até
a total evacuacgdo do ar. Feche a torneira de passagem a um vacuo continuo, de modo a manter um
perfil de envolvimento minimo do baldo durante a inser¢ao na bainha introdutora.

3. Encha a seringa de insuflagdo com uma solu¢do numa concentracdo de 1:8 ou inferior (maior dilui¢do)
de meio de contraste em soro fisiolégico e volte a encaixar a seringa.

4. Remova o protetor do baldo.
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Execuc¢ao do procedimento

Para valvuloplastia isolada e dilatagao antes da implanta¢ao transcateter de valvulas

cardiacas

1. Faca avancar o baldo ao longo de um fio-guia de 0,035" de didmetro, pela bainha introdutora e através
da vélvula.

2. Alinhe as bandas de marcacdo centrais do baldo com o anel da valvula nativa.

Jungdo
sinotubular " T EEEEEEES
Seio < 1
Anel amssssnnmmn 4

w

. Liberte o vacuo do baldo. Ao libertar o vacuo, é possivel que sejam aspirados 1 a 3 cc de soro
fisioldgico/contraste para o cateter. Feche a torneira de passagem, solte a seringa, confirme o volume
de insuflagdo pretendido na seringa (consulte a Tabela de Dimensionamento de BalGes fornecida em
separado) e, se necessario, ajuste o mesmo. Volte a encaixar a seringa.

I

. Durante a insuflacdo, pode utilizar-se uma rapida estimulagao ventricular para ajudar a fixar o baldo.
Caso ndo seja utilizada estimulacdo répida, segure a haste do cateter ao longo da curvatura exterior do
arco adrtico antes da insuflacdo do baldo, e posicione o centro do baldo 1 a 2 mm para além do anel, no
interior do ventriculo esquerdo, antes da insuflagado.

5. Encha e esvazie rapidamente o baldo com a seringa de 50/60 cc. Caso tenha optado pela utilizagdo de
estimulacao, desligue a mesma apds a desinsuflacao do baldo. Se o baldo rebentar, retire-o removendo
o baldo e a bainha como um todo, conforme descrito na sec¢do “Adverténcias”.

. Repita os passos 2 a 5, se necessario, até obter os resultados pretendidos, reservando tempo suficiente
para a total recuperag¢dao hemodinamica entre insuflagdes. Mantenha a posi¢do do fio-guia ao longo de
todo o procedimento.

7. Recomenda-se a utilizacdo de terapia antiplaquetaria e anticoagulante ao longo do procedimento, de

(0]

modo a evitar a formacdo de codgulos sanguineos, os quais podem resultar em embolizacdo e oclusdo
vascular.

8. Remova o cateter aplicando simultaneamente vacuo continuo com a seringa, e puxando lentamente
para tras o cateter ao mesmo tempo que mantém a bainha introdutora firmemente no lugar.

1204-010 Revisao E.4 Pégina 8 de 12



Para dilatacdao pos-implantagao transcateter de valvulas cardiacas autoexpansiveis
1. Realize os passos 1 e 3 do procedimento isolado.
2. Alinhe o baldo com a prétese da valvula de uma de duas formas.

Posicdo 1 Posicdo 2

Folhetos da
prétese

Folhetos da
protese

Folhetos nativos

Alinhe o centro do baldo
com o anel da valvula
nativa

Folhetos nativos

Alinhe o
marcador distal
com a entrada

3. Posig¢do 1: alinhe o marcador distal do V8 com a orla de entrada da estrutura da protese da valvula. Esta
posicdo minimiza a extensao do baldo para além da estrutura da valvula protética, para a regido VSVE.
Posicao 2: centre a parte mais estreita do V8 com o anel nativo. Esta posicao permite o alargamento da
estrutura da protese acima e, possivelmente, abaixo do anel nativo.

4. Deve utilizar-se uma rapida estimulagdo ventricular durante a insuflagdo do baldo, de modo a evitar
o deslocamento da protese.

5. Realize os passos 5 a 8 do procedimento isolado.
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Dimensionamento do balao

Os diametros de insuflacdo dos segmentos bolbosos do baldo e do segmento da parte mais estreita tém de
ser cuidadosamente ponderados ao selecionar um determinado tamanho de cateter para um doente. As
recomendacdes que se apresentam a seguir podem nao ser apropriadas para um dado procedimento e
destinam-se apenas a constituir linhas de orientacao gerais. Quando utilizado como baldo pés-dilatacao,
consulte as instrugdes especificas do fabricante da valvula relativas ao dimensionamento e uso adequados
do V8.

Jungao
EEEEEEEEEER

sinotubular
Seio <& -
Anel sssememsmmEn h =

Em todos os casos, o segmento bolboso do baldo deve ter, pelo menos, um didmetro 4 mm mais pequeno
do que o didmetro médio do seio adrtico nativo.

e Paraimplantacdo isolada e dilata¢dao antes da implantacdo transcateter de valvulas cardiacas,
recomenda-se que o diametro nominal do bolbo do baldo seja 1 a 2 mm maior do que o diametro
médio do anel nativo.

e No caso da Posicao 1 do procedimento de dilatacdo pds-implantacdo transcateter de valvulas
cardiacas autoexpansiveis, o didametro do bolbo distal ndo deve ser superior ao didmetro médio do
anel nativo.

e No caso da Posicdo 2, recomenda-se que o didmetro do bolbo seja 1 a 2 mm maior do que o
diametro médio do anel nativo.

Caso se observe calcificagdo moderada a grave na regido subanular/da via de saida do ventriculo esquerdo
(VSVE), deve ponderar-se o subdimensionamento ou a sub-insuflacdo do baldo.

Caso a insuflacdo do baldo inicial ndo produza os resultados pretendidos, pode ponderar-se o aumento do
volume de insuflagdo ou a troca por um baldo com um tamanho maior.
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Dimensdes do balao
De acordo com a tabela seguinte

e— A —|
[B | C |IB| OTW
'
I )_i_
F 10,3F 0 03511
(0,89 mm)
>
Comprimento Diametro |Diametro| Diametro
entre drea | Comprimento |Comprimento| nominal | nominal | nominal da
distal e do segmento | do segmento | proximal |distal do| parte mais
proximal bolboso mais estreito | do bolbo | bolbo estreita
mm mm mm
Numero de mm mm mm
REF.2 A B C
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
Distal —4
TAV8-1722 24 . 12 22 22 17
Proximal - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
Distal — 4
TAV8-1924 24 . 12 24 24 19
Proximal - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
Distal —4
TAVS8-2126 24 . 12 26 26 21
Proximal - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
Distal — 4
TAV8-2328 24 . 12 28 27 23
Proximal - 8
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Tabela de Dimensionamento de Baloes

Volume de
insuflacéo

No rétulo de cada produto é indicado um unico volume de insuflacdo em cc (“Volume de Insuflacdo”). Um
cateter completamente preparado a pressdo de equilibrio (sem vacuo) contém aproximadamente 1 a 3 cc
de espaco sem liquido no interior da haste do cateter (“Volume do Cateter”). O volume de insuflagdo
recomendado é adicionado a este Volume do Cateter.

Quantidade total de liquido utilizado = Volume do Cateter + Volume de Insuflagdo

Injetar um cateter completamente preparado a pressao de equilibrio com o volume de insuflacdo
pretendido, faz insuflar o V8 até atingir as respetivas dimensdes nominais do baldo.

Para além do volume de insuflagao indicado no rétulo do produto, juntamente com cada dispositivo é
fornecida e embalada em separado uma Tabela de Dimensionamento de BalGes, a qual apresenta uma
gama de volumes de insuflagdo alternativos com as respetivas dimensdes do baldo.
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Inter¥§|ve

V8 ve TAVS8 Balon Aort Valviiloplasti Kateteri

A

Kullanim talimatlari

V8 ve TAVS yapisal olarak ayni olup, yalnizca balon bulb uzunluklar farkhdir.
Bu kilavuzda her iki tiriin de V8 olarak anilmaktadir.

Basim tarihi: Eylal 2017

© InterValve Medical, 2017. Tiim Haklari Sakhdir
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Suite 130
Irvine, CA 92618
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() ABD: (952) 679-8873

MDSS GmbH C €

Schiffgraben 41 0086
30175 Hannover

Almanya

Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci
Kateter, transkateter kalp kapagi implantasyonu 6ncesi ve sonrasinda aort valf yaprakgiklarinin dilatasyonu da dabhil
olmak lzere Balon Aort Valviloplasti icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Kateter, balon ile genisletilebilen transkateter kalp kapaklari implanti sonrasi dilatasyon igin
kontrendikedir.

Ambalajin Agilmasi ve Uriiniin Kontrol Edilmesi
Ambalaj acilirken nakliye sirasinda meydana gelmis olabilecek hasarlara karsi her bir malzemeyi dikkatlice
inceleyin.
Herhangi bir hasar veya kusur olup olmadigini kontrol edin. Ambalajdaki malzemeler gevsek,
@ hasar gormis veya kusurlu ise kullanmayin. Hasarli veya kusurlu bir sey varsa hemen Mdsteri
Hizmetleriile iletisime gecin.

V8 Balon Aort Valviiloplasti Kateteri, InterValve Medical sirketinin markasidir.
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Cihaz Tanimi

V8 Balon Aort Valviiloplasti kateter sisteminde, es eksenli bir kateterin ucunda anatomik olarak konfigiire
edilmis bir dilatasyon balonu bulunur. Bagimsiz valviiloplasti prosediirlerinde ve transkateter ile
kendiliginden genisleyen kalp kapagi implantasyonu 6ncesi ve/veya sonrasinda aort kapagi alanini ve
sistemik kan akisini arttirmak icin balon, stenotik kapak yaprakgiklarini ve etrafindaki yerel dokuyu
genisletir. Bicimi Sekil 8deki gibi olan balon, sisirme sirasinda hastanin aort kapagi yapisina kilitlenerek
istenmeyen balon hareketini 6nlerken normalden kii¢lik bel segmentinin amaci da valf halkasinin asiri
genislemesini sinirlamaktir.

Balonun tam sisirilmis hali
I L | 1 [ T == Kilavuz tel portu
N\

2 —-— Sisirme portu

| -« 110cm > |

Yukaridaki sekil yalnizca referans amachdir. “BAL” olarak isaretlenmis manifold portu balonun
sisirilmesi/indirilmesi icindir. Diz manifold portu isaretlenmemis olup, kilavuz tel gecidi olarak kullanilr.

Cihaz uyumlulugu
Kilavuz tel: 0,035” (0,89mm) cap, 260cm (veya diger birim) uzunluk

Balon Bel Boyutu 17-23mm
Balon Bulb Boyutu 22-28mm

Minimum kilif uyumlulugu 12F
(4,0mm)

Nominal Patlama Basinci (RBP): 3,0 Atm.
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Semboller ve Tanimlar

[ o Dikkat, Grtnle birlikte verilen
>< Son Kullanma Tarihi . : .
glvenlik talimatlarina basvurun

Uriinle birlikte verilen talimatlara bagvurun Dogal kauguk lateksten yapilmamigtir

Tek Kullanimhiktir, Tekrar Kullanmayin

-~
(1
| o
al
[z<]

m Siparis edilebilir/Katalog parga numarasi Tekrar sterilize etmeyin

A\
g
2
Uretim Tarihi DEHP icerme?
O

E-posta Adresi

Telefon Numarasi

Lot numarasi/Parti kodu

BSI 0086 tarafindan 93/42/EEC Tibbi Cihaz p)))
Direktifine gore CE onayi almistir ‘

Dikkatli taginmadigi takdirde kirilabilecek ya da N .
L . - Kuru Yerde Muhafaza Edin
hasar gorebilecek tibbi cihazlari belirtir

Sisirme Hacmi RB P Nominal Patlama Basinci

In;:‘od:;er introdiiser Kilif Boyutu Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
ea

Etilen oksit gazi ile sterilize edilmis olup, yalnizca tek kullanimliktir. Paket, agilmamis veya zarar gérmemis

STERILE | EO
[STERILE JFO olmasi kosuluyla sterildir, pirojenik degildir.
R ONLY ABD Federal Yasasi uyarinca, bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin siparisiyle satilabilir.
Ambalaji zarar gérmis veya agilmis bir tibbi cihazin kullanilmamasi gerektigini gosterir.
60°C
Tibbi cihazin giivenle maruz birakilabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.
-20°C
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Potansiyel Komplikasyonlar/Sonuglar/istenmeyen Olaylar
e Balonun yirtilmasi veya hatali kullanimi nedeniyle balon parcalanabilir, dolayisiyla cihaz parcalarini
toplamak icin bir cengel veya diger tibbi miidahale tekniklerinden yararlanma ihtiyaci dogabilir. Genis
capli balonlarin dairesel olarak patlayarak; cihazin lizerinde, kateterin ¢ikarilmasini engelleyebilecek
¢ikinti noktalari olusturmasi ihtimali vardir

e Balon ile genisletilebilir protezlerin kullanildig transkateter aort kapagi replasmani (TAVR) prosedirleri
esnasinda, orta-ileri derece subaniiler/sol ventrikil ¢ikis yolu (LVOT) kalsifikasyonu, artan aort koki
yirtilmasi riski ile iliskilendirilmistirl. BAV prosedirlerinde de benzer sekilde dikkatli olunmalidir

e Kardiyak veya Vaskiler Perforasyon ya da Diseksiyon
e Gegici ya da Kalici Kalp Pili Gerektiren iletim Sistemi Yaralanmalari
e Supraventrikiler veya Ventrikiler Tasiaritmi Gelisimi

e Hematoma veya Kan Nakli, Cerrahi Onarim ya da Uzuv Kaybi ile Sonuglanan Siddetli Vaskiiler
Yaralanma

e Balon Riptiriinin ardindan Anafilaksi ya da Akut Renal Yetmezligin de Dahil Oldugu Diger Ters
Reaksiyonlar

e Restenoz Gelisimi

e Olim

e inme Dahil Tromboembolik Vakalar

e Acil Ameliyat Gerektiren Kardiyovaskiler Yaralanmalar

e Siddetli Aort Regrjitasyonu ile Sonuglanan Valviler Yirtilma ya da Travma

e Miyokard Enfarktis

¢ |APB Destegi veya Entubasyon Dahil Uygun Midahale Gerektiren Hemodinamik Kétiilesme veya Sok
e Enflamasyon ya da Enfeksiyon

e Tamponad veya Perikardiyosentez ihtiyaci

e Aort kapaginin genislemesine ragmen yeterli hemodinamik iyilesmenin olmamasi

e implantasyon sonrasi genisleme sirasinda prostetik kapakta travma ve/veya protez kapagin yerinden
¢ikmasi

1: Barbanti ve ark.; Circulation. 2013; 128:244-253
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Uyarilar

¢ Nominal patlama basincini agmayin. Nominal patlama basincinin agilmasi balonun riptirine, balon
parcaciklarinin embolizasyonuna ve kateterin geri cekilememesi ihtimaline yol agabilir.

e Cikartilirken asiri direng hissedilirse veya sisirme esnasinda balon patlarsa balon ve kilif, vaskiler erisim
saglanacak bicimde kilavuz telin Gzerinden bir birim olarak birlikte cikartilmalidir. Kesintisiz kilavuz tel
erisimi, hemostazi korumak icin yeni bir introdiiserin tekrar girisine imkan tanir.

e Balonun nominal patlama basincinin asiimasi ile birden gok defa sisirilmesi, basincin islevi olarak bel
¢capinin geri dondiriilemez bicimde genislemesine sebep olabilir.

e Saline 1:8 veya daha yliksek kontrast madde dillisyonu oraninda, yalnizca balona uygun olan kontrast
sisirme maddesi kullanin. Balonu sisirmek icin hava veya gazli madde kullanmayin.

e Bu kateter, basing 6lcimiine ya da sivi enjeksiyonuna yonelik degildir.

e Kateter, paket etiketinde bulunan “Son Kullanma Tarihinden” 6nce kullanilmalidir.

e Prosedir esnasinda, harici bir defibrilator her zaman kullanima hazir tutulmahdir.

e intrakardiyak kateter veya kilavuz tel manipiilasyonuna, ya da balon sismesi ile uyarilan kalp bloguna
bagl olarak gegici veya kalici kalp pili gerekli olabilir.

e Balonun uzun sure sisirilmesi, uzun siireli hipotansiyona ve kritik vaskuler yataklarin hipoperflizyonuna
sebep olarak bilin¢ kaybi ya da akut kardiyopulmoner arrest ile sonuglanabilir. Siire, tempolu bir
sisirme/indirme doéngisu ile sinirlh olmalidir. Sisirme sayisini sinirli tutun ve balonu Balon Boyutu
bollimine gore dogru olarak boyutlandirin.

e Amaclanan islev veya performansi tehlikeye atabileceginden ya da enfeksiyonun yayilmasini
destekleyebileceginden dolayi V8 (irliniini tekrar kullanmayin. V8 irlinii tek bir hastada yalnizca bir
prosediirde kullanilmali, ardindan atilmalidir. Ayni hastada bile olsa yeniden islenmemeli ve tekrar
kullanilmamalidir.

Onlemler

e Uzun sire 1si8a maruz birakmayin ve oda sicakliginda saklayin.

e Kateterin diizglin ¢alismasi butiinligline baglidir. Kateter tutulurken dikkatli olunmalidir. Kateterin
bikilmesi, cekilmesi ya da sert bir sekilde silinmesi hasara yol acabilir. Paket icerigi kirllmis veya dagilmis
ise Urind kullanmayin.

e Genisletme islemi, uygun x-1sini ekipmani ile floroskopi kilavuzlugunda yapilmalidir.

e Sisteme hava girisini engellemek icin devam etmeden 6nce siki kateter baglantilarinin bakimina 6zel
onem verilmelidir.

e Her ne kosulda olursa olsun, kateter sisteminin hic¢bir kismi ciddi bir dirence karsi ilerletiimemelidir.
Direncin nedeni floroskopi ile belirlenmeli ve sorunu gidermek icin gerekli adimlar atilmahdir.

e Distal hazne segmentinin kisaltiimis 4mm'lik uzunlugu nedeniyle antegrad yaklasimi tavsiye edilmez.
TAVS8 yalnizca retrograd kullanim igin tavsiye edilir.
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Cihazin Hazirlanmasi

NOT: HAVA BOSALTMA SURECININ TAMAMLANMASI SONRASINA KADAR BALON KORUYUCUSUNU

CIKARMAYIN.

1. Balon sisirme portuna yliksek basingli bir 3-yonli valf takin. (BAL)

2. Yaklasik 15cc-30cc steril normal salin ile dolu olan bir 50cc veya 60cc siringayi takin. Tam vakum
uygulamak igin siringayi geri ¢ekin. Bu islemi 3 veya 4 kez ya da hava timiyle tahliye edilene kadar
tekrarlayin. introdiiser kilifa yerlestirme sirasinda minimum balon sarma profilini korumak icin vanayi
kapatin.

3. Sisirme siringasini, kontrast maddeye salin oraninin 1:8 veya daha az yogunluga (yliksek diliisyona) sahip
¢Ozeltiyle doldurun ve siringayi tekrar takin.

4. Balon koruyucuyu cikarin.
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Prosediiriin Uygulanmasi

Bagimsiz Valviiloplasti ve Transkateter Kalp Kapagi implantasyonu Oncesi Dilatasyon igin
1. Balonu 0,035 in¢ capindaki bir tel Gizerinden, introdiser kilif vasitasi ile valf boyunca ilerletin.
2. Balonun merkezi isaret bantlarini, natif valf halkasi ile hizalayin.

Sinotiibiiler
E S EEEEEEEER

Bileske
Sinis ~ |
Halka sseesemsmmn — Eﬂ

3. Balon vakumunu tahliye edin. Vakum tahliye edilirken 1-3cc salin/kontrast madde kateterin icine cekilebilir.
Valfi kapatin, sirngayi cikarin ve siringanin istenen sisme hacmini dogrulayin (ayrica verilen Balon Boyutu
Ayarlama Tablolarina bakin) ve eger gerekirse, istenen sisme hacmini ayarlayin. Siringayi tekrar takin.

4. Sisirme sirasinda balonun sabitlenmesine yardimci olmasi icin hizli ventrikiler pacing kullanilabilir. Hizli
pacing kullaniimiyor ise, balonun sisirilmesinden 6nce aort yayinin dis egriligi boyunca kateter saftini
destekleyin ve sisirmeden dnce balonun merkezini halkadan 1mm ila 2mm daha sol ventrikiillin icine
dogru konumlandirin.

5. 50cc/60cc siringa ile balonu hizla sisirin ve indirin. Pacing kullanimi tercih edilmis ise, balonun
indirilmesinin ardindan sonlandirin. Eger balon patlarsa, Uyarilar bolimiinde aciklandigi gibi, balon ve
kilifi bir birim olarak birlikte ¢ikartarak balonu geri ¢ekin.

6. istenen sonuca ulasana kadar gerektigi takdirde 2-5 adimlarini tekrarlayin, sisirmeler arasinda tam
hemodinamik iyilesme igin yeterli zaman verin. Prosediir boyunca telin pozisyonunu koruyun.

7. Prosedir boyunca embolizasyon ve vaskiler tikaniklik ile sonuglanabilecek olan kan pihtilarindan
sakinmak icin antiplatelet ve antikoagilan tedavisi dnerilir.

8. Kateteri, siringayla surekli vakum uygularken ve introduser kilifi sikica yerinde tutarken kateter Gizerinde
yavasca geri cekerek cikartin.
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implantasyon Sonrasi Kendiliginden Genisleyen Transkateter Kalp Kapagi Dilatasyonu igin
1. Bagimsiz prosediirdeki 1'den 3'e kadar olan adimlari uygulayin.
2. Balonu, iki yonden birindeki valf protezi ile hizalayin.

Pozisyon #1 Pozisyon #2

Protez
Yaprakgiklar

Protez
Yaprakgiklar

Natif Yaprakgiklar

Balon Merkezini Natif
Natif Yaprakgiklar Valf Halkast ile Hizalayin
Distal isareti
Girig ile
Hizalayin

3. Pozisyon #1: V8'in distal isaretini, protez valf cercevesinin giris kenari ile hizalayin. Bu pozisyon, protez
valf cercevesini gecip LVOT bolgesine dogru genislemesini minimize eder.
Pozisyon #2: V8'in belini, natif halka ile hizalayin Bu pozisyon, protez ¢ercevenin natif halkanin tzerine
ve muhtemelen de altina dogru yayilmasina izin verir.

4. Protezin yerinden ¢ikmasina engel olmak icin balonun sisirilmesi esnasinda hizli ventrikiiler pacing
kullaniimalidir.

5. Bagimsiz prosediirdeki 5-8 adimlarini uygulayin.
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Balonun Boyutlandirilmasi

Herhangi bir hasta icin belirli bir kateter ol¢ilsi secerken bulbus bicimli balon segmentleri ve bel segmenti
sisirme gap!i dikkatli bir sekilde gézden gegirilmelidir. Asagidaki tavsiyeler her prosedir igin uygun
olmayabilir, yalnizca genel bir rehber olmaya yoneliktir. Post dilatasyon balonu olarak kullanildiginda,
dogru boyutlandirma ve V8'in kullanimi ile ilgili valf Ureticisinin spesifik talimatlarina basvurunuz.

Sinotibiiler
EEEEEEEEESR

Bileske
Siniis 4 -
Halka ssmssssmmmn h =

Her durumda, balonun bulbus segmentinin ¢api, natif aort siniisiin ortalama ¢capindan en az 4mm kiiclik
olmalidir.

e Bagimsiz veya Transkateter Kalp Kapagi implantasyonu Oncesi Dilatasyon icin, nominal balon bulb
¢apinin, natif halkanin ortalama ¢apindan 1mm ila 2mm daha buyilik olmasi 6nerilir.

e implantasyon Sonrasi Kendiliginden Genisleyen Transkateter Kalp Kapagi Dilatasyonunun
#1 Pozisyonu icin, distal bulbun ¢api, natif halkanin ortalama capindan biyutk olmamahdir.

e Pozisyon #2 icin, bulb capinin, natif halkanin ortalama ¢apindan 1mm ila 2mm daha biiyiik olmasi
onerilir.

Subanuler/LVOT bolgesinde orta-ileri derece kalsiyum gézlenmis ise, balonun normalden daha kiiglik veya
daha az doldurulmasi diisiintlebilir.

Baslangictaki balon sisirilmesi istenen sonuglari vermezse, sisirme hacminin arttiriimasi veya daha buyik
bir balon boyutuna gegis yapilmasi diistnilebilir.
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Balon Boyutlari
Asagidaki Tabloya gore

fe— A —>
[B| C 1B OTW
-
. )—1—
o 10'3|: 0,035”
(0,89mm)
[ |
bl
Nominal
Distal- Bel Proximal | Nominal | Nominal
Proksimal |Bulbus Segment| Segment Bulb Distal Bulb| Waist
Uzunluk Uzunlugu Uzunlugu | Diameter | Diameter | Diameter
mm mm mm
mm mm mm
REF Numarasi A B C
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
Distal —4
TAV8-1722 24 . 12 22 22 17
Proksimal - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
Distal — 4
TAV8-1924 24 . 12 24 24 19
Proksimal - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
Distal — 4
TAV8-2126 24 . 12 26 26 21
Proksimal - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
Distal —4
TAVS8-2328 24 . 12 28 27 23
Proksimal - 8
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Balon Boyutlandirma Tablosu

Her Uriin etiketinde tek sisirme hacmi cc olarak listelenmistir (“Sisirme Hacmi”). Basing dengesinde
(vakum yok) tam olarak hazirlanmis bir kateter, kateter saftinin icindeki 6l alanda yaklasik olarak 1 ila 3cc
sivi icerir (“Kateter Hacmi”). Tavsiye edilen Sisirme Hacmi, bu Kateter Hacmine ektir.

Kullanilan toplam sivi miktar = Kateter Hacmi + Sisirme Hacmi

istenen sisirme hacmi ile basing dengesindeki tamamen hazirlanmis kateterin enjekte edilmesi,
V8'i nominal balon boyutlarina sisirir.

Uriin etiketindeki Sisirme Hacmine ek olarak, alternatif Sisirme Hacimleri ile karsilik gelen balon boyutlarini
gosteren bir Balon Boyutlandirma Tablosu her cihazin ambalajina ayri ayri konulur.

1204-008 Revizyon E.4 Sayfa12 /12



Inter¥§|ve

Catéter de baldn para valvuloplastia aortica V8 y TAVS

A

Instrucciones de uso

Los dispositivos V8 y TAVS tienen una construccion idéntica, solamente se diferencian en la longitud del
bulbo del balén.
Ambos productos se citan en el presente documento como V8.

Fecha de impresidn: septiembre de 2017

© InterValve Medical, 2017. Todos los derechos reservados
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“ InterValve Medical R omv
6 Morgan
Suite 130
Irvine, CA 92618
B4 quality@intervalveinc.com
() EE.UU.: (952) 679-8873

MDSS GmbH C €

Schiffgraben 41 0086
30175 Hannover

Alemania

Indicaciones de uso/Uso previsto
El catéter esta previsto para valvuloplastia adrtica con baldn, incluyendo la dilatacién de las valvas de |a
valvula adrtica antes y después de la implantacién de la valvula cardiaca mediante transcateterizacién.

Contraindicaciones
El catéter estd contraindicado para la dilatacidén posterior a la colocacion de valvulas cardiacas
transcateterianas con balén expansible.

Desembalado y examen del producto

Examine cuidadosamente cada elemento durante el desembalado en busca de signos de posibles dafios

gue puedan haber acaecido durante el envio.
Compruebe los posibles dafios o defectos. No intente utilizarlo si los elementos del envase
estdn sueltos, daflados o defectuosos. Pdngase en contacto con el servicio de atencidn al
cliente inmediatamente si observa algun dafio o defecto.

V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter es una marca comercial de InterValve Medical.
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Descripcion del dispositivo

El sistema V8 Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter tiene un balén de dilatacién anatdmicamente
configurado en la punta de un catéter coaxial. El baléon dilata las valvas de la valvula estendtica y el tejido
natural circundante, con el fin de aumentar la superficie de la valvula adrtica y el flujo de sangre sistémica
en procedimientos de valvuloplastia independiente y tanto antes como después del implante de una
valvula cardiaca autoexpansiva mediante transcateterizacion. El balén en forma de 8 limita los
movimientos indeseables del mismo durante el inflado, encajandolo en la estructura de la vdlvula adrtica
del paciente, mientras que el segmento de cintura de dimensién inferior esta previsto para limitar la

I ] ]I == Puerto del alambre guia
N\¢
&2 —— Puerto de inflado

La figura anterior es solamente como referencia. El puerto del manguito marcado como “BAL” es para el

dilatacion excesiva del anillo.

Balén completamente

|: 110 em L|

inflado/desinflado del baldn. El puerto del manguito recto esta sin marcar, y se utiliza para el paso del
alambre guia.

Compatibilidad del dispositivo
Alambre guia: 0,035” (0,89 mm) de diametro, 260 cm (u otro cambio) de longitud

Tamafio de la cintura del balén 17-23 mm
Tamaiio del bulbo del balon 22-28 mm

Compatibilidad minima de la vaina 12F
(4,0 mm)

Presion de estallido medida (RBP): 3,0 Atm.
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Simbolos y definiciones

Precaucién: Consulte las

. instrucciones adjuntas, donde
> < Fecha de caducidad . .,
- encontrara informacion sobre

seguridad

No estd fabricado con latex de

Consulte las instrucciones adjuntas
caucho natural

Un solo uso, no reutilizar

[1d]
“ Fabricante

No volver a esterilizar

Pedido/Numero de pieza del catdlogo

Fecha de fabricacion Exento de DEHP
b

LoT Numero de lote/Numero de ciclo Direccion de correo electrdnico
Comercializado en la Unidn Europea segun )
1
€ BSI 0086 de acuerdo con la Directiva de " )) Numero de teléfono
0086 dispositivos médicos 93/42/EEC 1

Mantener seco

Indica un dispositivo médico que se puede dafiar
o romper si no se manipula cuidadosamente.

Volumen de inflado RB P Presién de estallido medida
Introducer Representante autorizado en la Union
Tamafio de la vaina introductora P
Sheath Europea
Se suministra esterilizado mediante éxido de etileno gaseoso, y es para un solo uso. El paquete es estéril
STERILE o . . N
y exento de pirégenos solamente si el envase no esta abierto o dafado.
Precaucidn: La legislacion federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo a un médico,
R ONLY -
o por orden de un médico.
Indica un dispositivo médico que no se debe utilizar si el envase estd dafiado o abierto.
60 °C
Indica los limites de temperatura entre los que se puede exponer el dispositivo médico con seguridad.
-20°C
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Posibles complicaciones/Consecuencias/Eventos adversos
e Existe la posibilidad de una separacion del baldn después de la rotura o uso incorrecto del mismo vy la
necesidad posterior de utilizar un lazo u otra técnica de intervencion médica para recuperar los
fragmentos del dispositivo. Los balones de didmetro grande pueden estallar perimetralmente, creando
puntos donde se engancha el dispositivo, lo que puede inhibir la retirada del catéter

e Una calcificacion de moderada a importante del tracto de salida de flujo subanular/ventriculo
izquierdo (LVOT) se ha asociado con un mayor riesgo de ruptura de la raiz adrtica durante los
procedimientos de sustitucion de la valvula adrtica mediante transcateterizacion (TAVR) con protesis
de baldn expansible!. También se debe prestar la misma atencidn durante los procedimientos BAV

Perforacion o diseccion cardiaca o vascular

Lesion del sistema conductor que requiera un marcapasos temporal o permanente

Desarrollo de taquiarritmia supraventricular o ventricular

Hematoma o lesidn vascular grave que dé como resultado una transfusion, una reparacidn quirdrgica
o la pérdida de una extremidad

Anafilaxia u otras reacciones de contraste entre las que se incluyen insuficiencia renal aguda tras
rotura de balén

Desarrollo de restenosis

Fallecimiento

Eventos tromboembdlicos, incluido ictus

Lesion cardiovascular que requiera cirugia de urgencia

Desgarro o traumatismo valvular que dé como resultado una regurgitacion adrtica grave

Infarto de miocardio

Afectacion hemodinamica o choque que requiera la intervencion adecuada, incluido el soporte IAPB
o la intubacién

Inflamacién o infeccion

e Taponamiento y necesidad de pericardiocentesis
¢ Falta de mejora hemodindmica significativa a pesar de la dilatacién de la valvula adrtica

e Traumatismo de la valvula protésica y/o movimiento de la prétesis de valvula durante la dilatacion
posterior a la implantacién

1: Barbanti et al; Circulation. 2013; 128:244-253
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Advertencias

e No supere la presién de estallido medida. Una presién mayor de la presion de estallido medida puede
ocasionar la rotura del baldn, la embolizacidén de los fragmentos del balén y la posibilidad de no poder
retirar el catéter.

e Si se siente una resistencia excesiva durante la retirada, o el baldn estalla durante el inflado, el balén y la
vaina deben extraerse conjuntamente de forma solidaria sobre el alambre guia, manteniendo el acceso
vascular. El acceso continuado del alambre guia permite volver a introducir una nueva vaina introductora
para preservar la hemostasia.

e Varios inflados del balén que superen la presidn de estallido medida pueden causar la dilatacién
irreversible del diametro de la cintura en funcion de la presion.

e Utilice solamente un medio de contraste adecuado para el inflado del balén, en una dilucién 1:8 o mayor
del medio de contraste en suero salino. No utilice aire ni gases como medio para inflar el balén.

e Este catéter no esta previsto para medir presiones ni inyectar fluidos.

o El catéter debera utilizarse antes de la ‘Fecha de caducidad’ indicada en la etiqueta del envase.

e Durante el procedimiento, siempre debe disponerse de un desfibrilador externo listo para su uso.

e Puede ser necesario una estimulacién temporal o permanente debido al bloqueo cardiaco inducido
durante la manipulacion intracardiaca del catéter o el alambre guia, o el inflado del balén.

e Un inflado prolongado del balén puede causar una hipotensidn e hipoperfusién prolongada de los lechos
vasculares criticos y dar como resultado la pérdida de la conciencia y una parada cardiopulmonar aguda.
La duracion se deberia limitar a un ciclo breve de inflado/desinflado. Limite el nimero de inflados y
dimensione correctamente el baldn segln se indica en la seccion Dimensionamiento del balén.

e No reutilice el producto V8, ya que esto supone un riesgo para la funcidn o el funcionamiento previsto, o
estimula la diseminacidn de infecciones. El producto V8 deberad utilizarse en un solo paciente durante un
Unico procedimiento, y desecharse después. No se debe volver a procesar para un nuevo uso, ni siquiera
con el mismo paciente.

Precauciones

e Evite la exposicion prolongada a la luz; se debe almacenar a temperatura ambiente.

e El funcionamiento correcto del catéter depende de su integridad. Se debe tener cuidado al manipular el
catéter. Si el catéter se retuerce, estira o se frota con fuerza, pueden aparecer dafos en el mismo. No
utilice el producto si el contenido del envase esta roto o suelto.

e El procedimiento de dilatacién debe llevarse a cabo con guia por imagen fluoroscépica con un equipo de
rayos X adecuado.

e Debe prestarse especial atencidn al mantenimiento de las conexiones estancas del catéter antes del
procedimiento para evitar la introduccién de aire en el sistema.

¢ En ningun caso, ninguna parte del sistema del catéter debe hacerse avanzar contra una resistencia
significativa. Se deberd identificar la causa de la resistencia mediante fluoroscopia, y tomar medidas para
resolver el problema.

¢ No se recomienda el uso del método anterdgrado para el sistema TAV8 debido a la menor longitud
—4 mm— del segmento del bulbo distal. Solo se recomienda el uso del método retrégrado para el
sistema TAVS.
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Preparacion del dispositivo

NOTA: NO RETIRE EL PROTECTOR DEL BALON HASTA DESPUES DE COMPLETAR EL PROCESO DE PURGA

DE AIRE.

1. Conecte una llave de paso de 3 vias de alta presidn al puerto de inflado del balén. (BAL)

2. Conecte una jeringa de 50 cc 0 60 cc llena con aproximadamente 15 cc-30 cc de suero salino normal
estéril. Tire de la jeringa hacia atras para aplicar un vacio completo. Repita este procedimiento
3 0 4 veces, o hasta la evacuacién completa del aire. Cierre la llave de paso en vacio continuo para
mantener un perfil minimo del baldn enrollado durante la insercidn en la vaina introductora.

3. Llene la jeringa de inflado con una solucién de mezcla de medio de contraste con suero salino en una
proporcion 1:8, o concentracion inferior (mayor dilucién); luego, vuelva a conectar la jeringa.

4. Retire el protector del baldn.
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Realizacion del procedimiento

Para valvuloplastia y dilatacion independiente antes del implante de una valvula

cardiaca mediante transcateterizacion

1. Haga avanzar el balén sobre un alambre de 0,035" de didmetro, a través de la vaina introductora y a
través de la valvula.

2. Alinee las bandas del marcador central del baldn con el anillo de la valvula natural.

Unién
sinotubular * " EEEEEEE.
Seno ~
Anillo smsessseennmn — =]

3. Libere el vacio del baldn. Cuando libere el vacio, es posible que se pasen 1 cc-3 cc de suero salino/medio
de contraste al interior del catéter. Cierre la llave de paso, desconecte la jeringa y confirme que el
volumen de inflado de la jeringa sea el previsto (consulte la Tabla de dimensiones del balén que se
entrega por separado); si es necesario, ajuste el volumen de inflado previsto. Vuelva a conectar la jeringa.

4. Se puede utilizar estimulacién ventricular rapida como ayuda durante la fijacién del balén durante el

inflado. Si no se utiliza estimulacién rapida, apoye el eje del catéter a lo largo de la curvatura exterior
del arco adrtico antes del inflado del baldn, y coloque el centro del balén de 1 mm a 2 mm mas alla del
anillo hacia el interior del ventriculo izquierdo antes del inflado.

. Infle y desinfle rapidamente el baldn con la jeringa de 50 cc/60 cc. Si se ha elegido usar estimulacion,

desactivela tras desinflarlo. Si el balon estalla, retirelo de forma solidaria con la vaina, como se ha

9]

descrito en la seccién Advertencias.
. Repita los pasos 2-5, si es necesario, hasta conseguir los resultados deseados, y deje tiempo suficiente

(¢)]

para completar la recuperacién hemodinamica entre inflados. Mantenga la posicion del alambre
durante la totalidad del procedimiento.

7. Se recomienda el uso de tratamiento con antiplaguetarios y anticoagulantes durante la totalidad del
procedimiento para evitar codgulos de sangre que puedan ocasionar una embolizacién y la oclusién
vascular.

8. Retire el catéter mientras aplica un vacio continuo con la jeringa y tira lentamente del catéter hacia
atras a la vez que sujeta firmemente la vaina introductora y la mantiene en su sitio.
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Para dilatacion posterior al implante de valvulas cardiacas autoexpansivas mediante
transcateterizacion

1. Realice las etapas 1y 3 del procedimiento independiente.
2. Alinee el balén con la prétesis de la valvula mediante alguna de estas dos formas.

Posicion n.2 1 Posicion n.2 2

Valvas

protésicas

Valvas Valvas naturales
protésicas

Alinear el centro del
balén con el anillo de la
valvula natural

Valvas naturales

Alinear el marcador
distal con la entrada
de flujo

3. Posicion n.2 1: Alinee el marcador distal de V8 con el borde de la entrada de flujo del marco de la
valvula protésica. Esta posicién minimiza la extensidén del balén mas alla del marco de la valvula
protésica en la regién LVOT.

Posicion n.2 2: Centre la cintura de V8 con el anillo natural. Esta posicion permite el aleteo del marco de
la prétesis por encima vy, posiblemente, por debajo del anillo natural.

4. Se debe utilizar un estimulacién ventricular rapida durante el inflado del balén para evitar el
movimiento de la prétesis.

5. Realice las etapas 5 - 8 del procedimiento independiente.
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Dimensionamiento del balon

Los diametros de inflado de los segmentos bulbosos del balén y del segmento de la cintura se deben tener
en cuenta cuidadosamente cuando se selecciona un tamafio de catéter concreto para un paciente. Las
siguientes recomendaciones pueden no ser adecuadas para un procedimiento en concreto, y se
proporcionan solamente como guia general. Si se utiliza como baldn posterior a la dilatacién, consulte las
instrucciones especificas del fabricante de la valvula sobre el dimensionamiento y el uso correctos del V8.

Unién
EEEEEEEEEER

sinotubular
Seno ~ |
Anillo smssseennmsn — =]

En todos los casos, el segmento bulboso del balén debe tener un didmetro al menos 4 mm menor que el
diametro promedio del seno adrtico natural.

e Para el procedimiento individual y el procedimiento de dilatacion anterior al implante de vdlvula
cardiaca mediante transcateterizacién, se recomienda que el didmetro nominal del bulbo del balén
sea de 1 mm a 2 mm mayor que el didmetro medio del anillo natural.

e Parala Posicion n.2 1 de la dilatacion posterior al implante de valvulas cardiacas autoexpansivas
mediante transcateterizacion, el didametro del bulbo distal no debera ser mayor que el didmetro
medio del anillo natural.

e Parala Posicidn n.2 2, se recomienda que el diametro del bulbo sea de 1 mm a 2 mm mayor que el
didmetro medio del anillo natural.

Si se observa una presencia de moderada a grave de calcio en la region subanular/LVOT, se deberia tener
en cuenta un balén de tamaio menor o un llenado menor.

Se puede considerar un aumento del volumen de inflado, o el cambio por un tamafio de balén mas grande,
si el inflado inicial del balén no produce los resultados deseados.

1204-003 Revisiéon E.4 Pégina 10 de 12



Dimensiones del balén
Segun el grafico inferior

[e— A ——=|
|B | C|B| OTW

o 0,035"
(0,89 mm)
[
Lol
Longitud | Diametro | Diametro | __,
Longitud Longitud del del nominal | nominal Dlar.netro
distala | segmentodel |segmento | del bulbo | del bulbo "oMinal de
proximal bulbo de cintura | proximal distal la cintura
mm mm mm
mm mm mm
Numero REF A B C
172212C110 32 10 12 22 22 17
V8-1722 28 8 12 22 22 17
Distal —4
TAV8-1722 24 . 12 22 22 17
Proximal - 8
192412C110 32 10 12 24 24 19
V8-1924 28 8 12 24 24 19
Distal —4
TAVS8-1924 24 . 12 24 24 19
Proximal - 8
212612C110 32 10 12 26 26 21
V8-2126 28 8 12 26 26 21
Distal -4
TAV8-2126 24 . 12 26 26 21
Proximal - 8
232812C110 32 10 12 28 28 23
V8-2328 28 8 12 28 28 23
Distal —4
TAVS8-2328 24 . 12 28 27 23
Proximal - 8
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Grafico de dimensionamiento del balon

Volumen de
inflado

En las etiquetas del producto se indica un volumen de inflado Unico en cc (“Volumen de inflado”). Un
catéter completamente preparado en la presién de equilibrio (sin vacio) contiene aproximadamente de
1 a 3 cc de espacio muerto de fluido en el interior del eje del catéter (“Volumen del catéter”). El volumen
de inflado recomendado es adicional a este volumen del catéter.

Cantidad total de fluido usado = volumen del catéter + volumen de inflado

Al inyectar un catéter completamente preparado a la presidn de equilibrio con el volumen de inflado
deseado, se infla el V8 hasta las dimensiones nominales del balén.

Ademas del volumen de inflado mostrado en la etiqueta del producto, se suministra un grafico de
dimensionamiento del balén por separado con cada dispositivo que muestra un intervalo de volimenes de
inflado alternativos con las correspondientes dimensiones del baldn.
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