MEDICAL

Coda® and Coda® LP Balloon Catheters
dsiucioneforlle

Coda® og Coda® LP ballonkatetre
Brugsanvisning

Coda® und Coda® LP Ballonkatheter
Gebrauchsanweicung

KaBetipec pe pmarévi Coda® kat Coda® LP
08nyiec xpone

Catéteres balén Coda®y Coda® LP

lstucdiongs deuso,

Cathéters a ballonnet Coda® et Coda® LP
, )
Coda® és Coda® LP ballonkatéterek

Cateteri a palloncino Coda® e Coda® LP
Istruzioni per |'uso

Coda® en Coda® LP ballonkatheters
Gebruiksaanwi'zing

Coda® og Coda® LP ballongkatetere

Bruksanvisning
——

Cateteres de balao Coda® e Coda® LP
Instrucdes de utilizacao

Coda® och Coda® LP ballongkatetrar
Bruksanvisning

T _ CODA

4 6

- R

E

V'3




CODA® AND CODA® LP BALLOON CATHETERS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Coda and Coda LP Balloon Catheters each consist of two independent
lumens. The “Distal” lumen extends the length of the catheter and is used for
placement over wire guides. The “Balloon” lumen is used to inflate and deflate
the balloon.

The balloon is manufactured from a compliant polyurethane material.
Particular care should be taken in handling the balloon to prevent damage.
The balloon will inflate to the indicated size parameters when utilizing proper
volume recommendations.

Radiopaque bands are placed on the balloon catheter to assist with
positioning of the device under fluoroscopy.

INTENDED USE

The Coda and Coda LP Balloon Catheters are intended for temporary
occlusion of large vessels, or to expand vascular prostheses.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Do not exceed maximum inflation volume. Adhere to balloon inflation
parameters as shown in Figs. 1 and 2. Over-inflation of balloon may result
n:

- Damage to vessel wall and/or vessel rupture.
« Rupture of balloon.

« Do not use a pressure inflation device for balloon inflation.

« Do not use a power injector for injection of contrast medium through
Distal lumen. Rupture may occur.

« The Coda 46 mm balloon catheter should not be used for dilation of
vascular prostheses in iliac or other non-aortic vessels. Injury to vessel
wall and/or rupture may occur.

« The Coda 46 mm balloon catheter should not be used in vessels less
than 24 mm in diameter.

« When used to expand a vascular prosthesis, the balloon radiopaque
markers should remain within the prosthesis.

« Not for use as a valvuloplasty balloon catheter.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.

« Prolonged duration of occlusion may cause paralysis or damage to vital
organs.

« The balloon is constructed of heat-sensitive material. Do not heat or
attempt to shape the catheter tip.

« Always manipulate catheter using fluoroscopic control.

« Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any
gaseous medium to inflate balloon.

« Do not use after labeled expiration date.

« Always monitor balloon inflation using fluoroscopic control.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Vessel dissection, perforation, rupture or injury
« Occlusion at some locations may cause arrhythmia
« Drug reactions
« Infection and pain at insertion site
« Arterial thrombosis and/or embolism
« Death

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Wire Guide Selection
The catheter is compatible with .035 inch wire guides.

Introducer Sheath Selection

For introduction, it is rec ded to use a mini 14.0 French

introducer sheath for the 10.0 French Coda Balloon Catheter and a
i 12.0 Frenchi ducer sheath for the 9.0 French Coda LP

Balloon Catheter.




Balloon Inflation Volume
Do not exceed maximum inflation volume. Adhere to balloon inflation
parameters as shown in Figs. 1 and 2. Over-inflation of balloon may result in:
« Damage to vessel wall and/or vessel rupture.
« Rupture of balloon.

Maxi Inflatinm Val.

Catheter Size Max. Volume
CODA-2-10.0-35-120-46 60 cc
CODA-2-10.0-35-140-46 60 cc
CODA-2-9.0-35-100-32 30cc
CODA-2-9.0-35-120-32 30 cc
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INSTRUCTIONS FOR USE

DISTAL

Fig. 3

NOTE: “Balloon” lumen is for inflation and deflation of balloon.
NOTE: “Distal” lumen is for wire guide insertion and withdrawal.



Balloon Preparation

NOTE: Balloon and balloon lumen of the Coda and Coda LP Balloon
Catheters contain air. The air must be removed from balloon and balloon
catheter prior to insertion using standard technique.

1. Remove protective balloon sleeve.

2. Prepare balloon lumen with standard 3:1 saline and contrast mixture as
follows:
a. Attach syringe, with appropriate amount of 3:1 saline and contrast

mixture, to stopcock on balloon lumen.

b. Purge all air from balloon in standard fashion.
c. Completely deflate balloon and close stopcock.

3. To increase ease of insertion, balloon may be lubricated with a thin layer
of sterile, biocompatible lubricant.

tion and Infl

1. Flush the Distal lumen using heparinized saline solution.

2. Advance the balloon catheter over a pre-positioned .035 inch wire guide,
utilizing a minimum 14.0 French introducer sheath for the 10.0 French
Coda Balloon Catheter or a mini 12.0 French i ducer sheath for
the 9.0 French Coda LP Balloon Catheter.

NOTE: If resistance is met while advancing the wire guide or balloon
catheter, determine the cause and proceed with caution.

CAUTION: Prior to introduction, determine the amount of standard
3:1 saline and contrast mixture needed to inflate the balloon to the
desired inflation di Refer to the Ball ion P: S
chartin Figs. 1 and 2. Over-inflation of the balloon may result in
damage to vessel wall and/or vessel rupture.

3. Under fluoroscopy, advance the balloon to the desired position using
radiopaque markers.

CAUTION: If the Coda or Coda LP Balloon Catheter is being utilized to
expand a vascular p hesis, use the radiopaque markers to ensure
that the entire ball is positioned within the prosthesi

4. Inflate balloon with standard 3:1 saline and contrast mixture using a 20 cc
or larger syringe. Adhere to r ded ball inflati I

5. If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs, deflate the
balloon and remove balloon and sheath as a unit.

NOTE: Care should be taken to monitor balloon manipulations and
inflation using fluoroscopy at all times.

Ball Deflation and Withd 1
1. Completely deflate the balloon using an appropriately sized syringe.
Allow ad time for the ball; to deflate.

2. Deflate the balloon by pulling vacuum on the inflation syringe.

3. Maintain vacuum on the balloon and withdraw the catheter. If resistance
is met during withdrawal, apply negative pressure with a larger syringe
before proceeding. If resistance continues, remove balloon and sheath as
a unit.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

CODA°® OG CODA® LP BALLONKATETRE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Coda ballonkatetrene og Coda LP ballonkatetrene bestar hver isaer af to
uafhaengige lumen. Den distale lumen (“Distal”) forlaenger katetrets laengde
og bruges til placering over kateterledere. Ballonlumenen ("Balloon”) bruges
til at inflatere og deflatere ballonen.

Ballonen er fremstillet af et bgjeligt polyurethanmateriale. Der skal udvises
seerlig forsigtighed ved handtering af ballonen for at forhindre beskadigelse.
Ballonen inflateres til de angivne storrelsesparametre, nar de korrekte
volumenanbefalinger anvendes.

Rontgenfaste band sidder pé ballonkatetret som en hjeelp til placering af
produktet under gennemlysning.



TILSIGTET ANVENDELSE

Coda ballonkatetrene og Coda LP ballonkatetrene er beregnet til midlertidig
okklusion af store kar eller til udvidelse af vaskulaere proteser.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Det maksimale inflationsvolumen ma ikke overstiges. Overhold
parametrene for balloninflation som vist i fig. 1 og 2. Overinflation af
ballonen kan medfare:

« Karveeggen kan blive beskadiget og/eller karret kan briste.
« Ballonen kan briste.

« Der ma ikke anvendes et trykinflationsinstrument til balloninflation.

« Der mé ikke anvendes en maskininjektor til injektion af kontraststof
gennem den distale lumen. Ballonen kan briste.

« Coda 46 mm ballonk et bor ikke les til dilatation af
vaskulzere proteser i iliacakar eller andre ikke-aortakar. Karvaeggen
kan blive beskadiget og/eller briste.

+ Coda 46 mm ballonk et bor ikke les i kar med en di:
pa under 24 mm.

- Nar ballonkatetret anvendes til at udvide en vaskuleer protese skal
ballonens rentgenfaste markerer forblive inden i protesen.

« Ikke til brug som et ballonkateter til valvuloplastik.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug standardteknikker
til anleeggelse af sheaths til vaskulzaer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

« Langvarig okklusion kan medfere paralyse eller beskadigelse af vitale
organer.

« Ballonen er konstrueret af et varmefalsomt materiale. Kateterspidsen ma
ikke opvarmes eller formes.

« Handtér altid katetret under gennemlysningskontrol.

« Brug kun det anbefalede balloninflationsmiddel. Brug aldrig luft eller
andre luftholdige midler til at inflatere ballonen.

« Ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

« Overvdg altid balloninflation under gennemlysningskontrol.

MULIGE USNSKEDE HANDELSER
« Dissektion, perforering, ruptur eller skade pa kar
« Okklusion pa nogle steder kan forarsage arytmi
« Leegemiddelreaktioner
« Infektion og smerter ved indferingsstedet
« Arterietrombose og/eller emboli
« Ded

PRODUKTANBEFALINGER
Valg af kateterleder
Katetret er kompatibelt med kateterledere p& 0,035 tommer (0,89 mm).

Valg af indforingssheath

Der ber til indforing bruges en indfgringssheath pa mindst 14,0 French
til Coda ballonkatetret pa 10,0 French og en indfgringssheath pa mindst
12,0 French til Coda LP ballonkatetret pa 9,0 French.

Balloninflationsvolumen
Det i il i I ma ikke overstiges. Overhold
parametrene for balloninflation som vist i fig. 1 og 2. Overinflation af ballonen
kan medfore:

« Karveeggen kan blive beskadiget og/eller karret kan briste.

- Ballonen kan briste.

Maksimal inflati 1

K: relse Maks. volume
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml




Inflationsparametre for
Coda LP ballonkateter
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BRUGSANVISNING

DISTAL

Fig.3

BEMARK: Ballonlumen (“Balloon”) er beregnet til inflation og deflation af
ballonen.

BEMARK: Den distale lumen (“Distal”) er beregnet til indfering og
tilbagetreekning af kateterlederen.

Klargering af ballon
BEMARK: Ballonen og ballonlumenen i Coda ballonkatetrene og Coda
LP ballonkatetrene indeholder luft. Luften skal temmes fra ballonen og
ballonkatetret inden indfering vha. standard teknik.

. Fjern det beskyttende ballonhylster.

Klarger ballonlumen med standard 3:1 blanding af saltvand og kontrast

som falger:

a. Paseet sprejten med den korrekte mangde 3:1 blanding af saltvand og

kontrast pa ballonlumenens stophane.

b. Tem al luft ud af ballonen p& saedvanlig vis.

c. Deflater ballonen helt og luk stophanen.

. Ballonen kan smares med et tyndt lag sterilt, biokompatibelt
smoremiddel for at lette indferingen.

[

w

Indfgring og inflation af ballonen
1. Skyl den distale lumen med hepariniseret saltvandsoplesning.
2. For ballonkatetret over en allerede indfert kateterleder p& 0,035 tommer
(0,89 mm) ved brug af en indfgringssheath pa mindst 14,0 French
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til Coda ballonkatetret pa 10,0 French eller en indforingssheath pa
mindst 12,0 French til Coda LP ballonkatetret pa 9,0 French.
BEMARK: Hvis der mgdes modstand, mens kateterlederen eller
ballonkatetret fores frem, skal arsagen dertil afgeres, og der fortsaettes
med forsigtighed.
FORSIGTIG: Afgor inden indfgring mangden af standard 3:1
blanding af saltvand og kontrast, som er ngdvendig til at inflatere
ball til den kede i ionsdi: Se sk med
balloninflationsparametrene i fig. 1 og 2. Overinflation af ballonen
kan medfore beskadigelse af kar g/eller ruptur af karret.
. For ballonen frem under gennemlysning til den enskede position med
brug af rentgenfaste markerer.
FORSIGTIG: Hvis Coda ballonkatetret eller Coda LP ballonkatetret
bruges til at udvide en vaskulaer p , skal de f:
markgrer bruges til at sikre, at hele ballonen er placeret inden i
protesen.
Inflater ballonen med en standard 3:1 blanding af saltvand og
kontrast vha. en sprgjte pa 20 ml eller storre. De anbefalede
balloninflationsvoluminer skal overholdes.
. Hvis ballontrykket tabes og/eller ballonen brister, skal ballonen deflateres,
og ballonen og sheathen fjernes som én enhed.
BEMARK: Monitorer altid manipulation og inflation af ballonen under
gennemlysning.

w

>

[

Deflation og udtraekning af ball

. Deflatér ballonen helt ved brug af en sprejte af passende storrelse.

Ball skal have tilstraekkelig tid til at

Deflatér ballonen ved at danne et vakuum med inflationssprgjten.

. Oprethold vakuumet pa ballonen og treek katetret ud. Hvis der modes
modstand under udtraekningen, péfares der undertryk med en stgrre
sprojte, inden der fortsaettes. Hvis der mades modstand, fiernes ballonen
og sheathen som en enhed.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

CODA® UND CODA® LP BALLONKATHETER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

W

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Coda und Coda LP Ballonkatheter bestehen jeweils aus zwei
unabhangigen Lumen. Das distale Lumen (,DISTAL") erstreckt sich tiber die
gesamte Ldnge des Katheters und wird zur Platzierung tber Fiihrungsdréhte
verwendet. Das Ballonlumen (,BALLOON") dient zur Inflation und Deflation
des Ballons.

Der Ballon besteht aus einem elastischen Polyurethanmaterial. Es sollte
4uBerst vorsichtig mit dem Ballon umgegangen werden, um Schaden zu
vermeiden. Der Ballon nimmt bei Inflation die angegebenen GréBen an, wenn
die entsprechenden Volumenempfehlungen eingehalten werden.

Auf dem Ballonkatheter sind rontgendichte Markierungen angebracht, um die
Positionierung des Instruments unter Durchleuchtung zu vereinfachen.

VERWENDUNGSZWECK
Die Coda und Coda LP Ballonkatheter dienen zum temporaren Verschluss von
groBen GefaBen oder zur Expansion von GefaBprothesen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Nicht das maximale Inflationsvolumen tberschreiten. Die in Abb. 1
und 2 aufgefiihrten Parameter fiir die Balloninflation einhalten. Eine
Uberinflation des Ballons kann zu Folgendem fiihren:
« Verletzungen der GefaBwand und/oder GefadBruptur.
« Ballonruptur.

« Zur Balloninflation kein Druckinflationsgerat verwenden.

« Zur Kontrastmittelinjektion durch das distale Lumen keinen
Hochdruckinjektor verwenden. Es kann sonst zu einer Ruptur kommen.

« Der Coda 46-mm-Ballonkatheter darf nicht zur Dilatation von
GefidBprothesen in iliakalen oder anderen GefidBen auBerhalb der
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Aorta verwendet werden. Dies kann zu Verletzungen der GefaBwand
und/oder einer GefaBruptur fiihren.

« Der Coda 46-mm-Ballonkatheter darf nicht fiir GefdBe mit einem
Durchmesser von weniger als 24 mm verwendet werden.

« Bei Verwendung zur Expansion einer GeféBprothese mussen die
rontgendichten Markierungen auf dem Ballon innerhalb der Prothese
bleiben.

« Der Ballonkatheter ist nicht fur eine Valvuloplastie geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.
Bei der Platzierung von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und
Flihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.

« Eine langere Okklusion kann zu einer Paralyse oder zu Schadigungen
lebenswichtiger Organe fiihren.

« Der Ballon ist aus einem hitzeempfindlichen Material hergestellt. Die
Katheterspitze nicht erhitzen oder verbiegen.

« Den Katheter stets unter Durchleuchtungskontrolle bewegen.

« Nur die empfohlene Inflationsflussigkeit verwenden. Den Ballon niemals
mit Luft oder gasférmigen Medien inflatieren.

« Nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

« Die Inflation des Ballons stets unter Durchleuchtung kontrollieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
- GefaRdissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung
« In bestimmten Bereichen kann eine Okklusion zu Arrhythmien fiihren
« Arzneimittelreaktionen
« Infektion und Schmerzen an der Eintrittsstelle
« Arterielle Thrombose und/oder Embolie
« Tod

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Auswahl des Fithrungsdrahts

Der Katheter ist mit Fiihrungsdréhten der GréRe 0,035 Inch (0,89 mm)
kompatibel.

Auswahl der Einfiihrschleuse

Fiir den Coda 10,0-French-Ballonkatheter wird zur Einfiihrung eine
Einfiihrschleuse von mindestens 14,0 French und fiir den Coda LP
9,0-French-Ballonkatheter eine Einfiihrschleuse von mindestens
12,0 French empfohlen.

Balloninflationsvolumen
Nicht das imal. I iiberschrei Die in Abb. 1 und
2 aufgefiihrten Parameter fiir die Balloninflation einhalten. Eine Uberinflation
des Ballons kann zu Folgendem fiihren:

« Verletzungen der GeféBwand und/oder GefaBruptur.

« Ballonruptur.

Maximale Inflati A

Kath gro Max. Volumen
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml

Inflationsparameter fiir den
Coda LP Ballonkatheter

30 ——

20 o

==

0 T T T T T T — T T T T

0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Inflationsvolumen (ml)

@ = CODA-2-9.0-35-100[120]-32

Ballondurchmesser (mm)
N
o

Abb. 1



Inflationsparameter fiir den
Coda Ballonkatheter
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DISTAL

Abb. 3

HINWEIS: Das Ballonlumen (,BALLOON”) dient zur Inflation und Deflation
des Ballons.

HINWEIS: Das distale Lumen (,DISTAL") dient zur Einfihrung und Entfernung
von Fiihrungsdrahten.

Vorbereitung des Ballons

HINWEIS: Ballon und Ballonlumen der Coda und Coda LP Ballonkatheter

enthalten Luft. Die Luft muss vor dem Einfiihren nach Standardverfahren

aus dem Ballon und dem Ballonkatheter entfernt werden.
1. Die Schutzhiilse des Ballons entfernen.
2. Das Ballonlumen wie folgt mit einer 3:1-Standardmischung aus

Kochsalzlésung und Kontrastmittel vorbereiten:

a. Die Spritze mit der geeigneten Menge der 3:1-Mischung aus
Kochsalzlésung und Kontrastmittel am Absperrhahn des Ballonlumens
befestigen.

b. Nach Standardverfahren sémtliche Luft aus dem Ballon entfernen.

c. Den Ballon vollstandig deflatieren und den Absperrhahn schliefen.

3. Zur leichteren Einfiihrung kann der Ballon mit einer diinnen Schicht eines
sterilen, biokompatiblen Gleitmittels versehen werden.

Einfiihrung und Inflation des Ballons

1. Das distale Lumen mit heparinisierter Kochsalzlésung sptilen.

2. Den Ballonkatheter unter Verwendung einer Einfiihrschleuse von
mindestens 14,0 French fiir den Coda 10,0-French-Ballonkatheter
bzw. einer Einfiihrschleuse von mindestens 12,0 French fiir den
Coda LP 9,0-French liber einen vorpositionierten
Fiihrungsdraht der Gr6Be 0,035 Inch (0,89 mm) vorschieben.
HINWEIS: Ist beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder des
Ballonkatheters Widerstand spiirbar, die Ursache ermitteln und mit
Bedacht vorgehen.

VORSICHT: Vor dem Einfiihren feststellen, welche Menge der
3:1-Standardmischung aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel
erforderlich ist, um den Ballon auf den gewiinschten

flationsdurct zui Siehe dazu die Tabellen mit
den P n fiir die Balloninflation in den Abbil Tund 2.
Eine liberméBige Inflation des Ballons kann zu einer Verletzung der
GefaBwand und/oder einer GefaBruptur fiihren.

3. Den Ballon unter Durchleuchtung bis zur gewtinschten Stelle
vorschieben. Dabei die rontgendichten Markierungen zur Orientierung
nutzen.




VORSICHT: Bei Verwendung des Coda oder Coda LP Ballonkatheters
zur Expansion einer GefaBBprothese dienen die réntgendichten
Markierungen zur Sicher g, dass der Ballon innerhalb
der Prothese positioniert ist.

. Mit einer Spritze mit einem Volumen von mindestens 20 ml den Ballon
mit der 3:1-Standardmischung aus Kochsalzlosung und Kontrastmlttel
inflatieren. Die fohl

. Falls der Ballon Druck verliert und/oder rei3t, den Ballon deflatieren und
Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.

HINWEIS: Darauf achten, dass Bewegungen des Ballons und die Inflation
nur unter Durchleuchtungskontrolle stattfinden.

IS

w

Deflation und hme des Ball

. Den Ballon mit einer Spritze geeigneter GréBe vollstandig deflatieren.

Ausreichend Zeit fiir die Deflation des Ballons gewéhren.

Den Ballon durch Erzeugung von Unterdruck mittels Inflationsspritze

deflatieren.

. Unterdruck im Ballon aufrechterhalten und den Katheter zuriickziehen.
Ist beim Zurlckziehen ein Widerstand spiirbar, vor dem Fortfahren
Unterdruck mit einer gréBeren Spritze anlegen. Liegt weiterhin
Widerstand vor, Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

KAGETHPEZ ME MIMAAONI CODA® KAl CODA® LP
MPOZOXH: H Sraki iatwv H.ILA. ety @)

TNG CUCKEVNG AUTHG amo tatpo 1} KaTtoémv eVTOANG latpou (1} yevikou
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).
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MEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ

KaBévag ané toug KaBetrpeg pe pmaldvi Coda kat Coda LP amoteheitat amd
800 avegaptToug auhouc. O auhdg pe Ty €vdegn «Distal» (Mepipepikdg)
TIPOEKTEIVEL TO MIKOG TOU KABETAPa Kal Xpnaollomolgital yia Tomofétnon
EMAVW amd cuPPATIVOUG 08Nyous. O auldg pe Ty évdelén «Balloon» (Mmarévi)
XPNOIHOTIOLEITA VI TNV MARPWON KAl TO EQOVTKWHA TOU UITAAOVIOU.

To pmahovi Kataokevaletat amé ev8oTikd UAIKG ToAuoupeBavng. Xpeialetat
HeyaAn POCOoXH KATA TO XEIPIOMO TOU HMANOVIOU WOTE va amo@euxBei n
mpokAnon {nuag og auto. Eav akoAouBEiTe TIC OUOTACEIS Yia Xprion CwoTou
OyKou, To UImaA6vL Ba MANPwOEl OTIG EVEEIKVUOHEVEG TTAPAPETPOUG peEYEDOUG.
‘Exouv TomoBeTnOei aKTIVOOKIEPEC TaIVIEG OTOV KABETHPA UE UMAAOVI OL OTIOIEG
BonBouv TNV ToMoBETNON TNG CUCKEUNG UTTO AKTIVOOKOTINGN.

XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI
Ot kaBetripeg pe pmaiovi Coda kat Coda LP mpoopilovtal yia mpoowpivr
anoepagn HEYAAWV ayyeiwv 1 ylo TPOEKTAON AYYEIAKWY TTPOBETEWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Mnv uniepBaiveTte Tov péyloTo 6yKo MArpwaong. TNPHOTE TIG TOPAHETPOUG
TARPWONG TOu PImaAovIo, 6NwG epgavifoval oTig EIKOVEC 1 kat 2. H
uTEPPONIKT TTAPWON TOU UITAAOVIOU PTTOPEL VO TIPOKANEDEL:

« BAGPN Tou Toixwpatog Tou ayyeiov 1 p&n Tou ayyeiou.
« Prén tou pmahoviov.

« Mn XPNOIHOTIOIEITE GUOKEUN TIECTIKIG MAPWONG YIa TNV ARPWon Tou
pmalovio.

- Mn xpnolpomoleite eyxutipa meong yla tTnv €yxuon oKlaypa@Iikol HEGou
Stapéoou Tou avlou Tou @Epet v évdei€n Distal (Mepipepikodc). Mmopei
va ipokAnBei prign.

« O kaBetripag pe prakévi Coda 46 mm Sev Ba npsnsl va
Xpnoipomolgitat yia T 5100 ToAR ayy 0 o€ hayovia
aMAa ayysia mAnv Twv aopTikwv. Mmopsi va rrpoxhneﬂ 'rpuuuaﬂauoc
TOU TOIXWHATOG TOU ayyeiov 1j pri§n Tou ayysiov.

« O kaBetipag pe prraovi Coda 46 mm Sev Ba mpénel va
XPnoipomolsital og ayysia mou £Xouv SIGUETPO UIKPOTEPN and 24 mm.

« Katd ) xprion yla TV mpo£KTacn ayyelakng mpoBeong, ot aKTIVOOKIEPOL
SeikTeg Tou prmahoviot Ba MPEmeL va Tapapeivouy eviog TG mpoBeong.

« Agv poopiletat yia xprion w¢ KaBeTpag BAABISOMAACTIKAG HE UTAAGVL.

10



NPO®YAAZSEIZ

« To mpoidv auto mpoopileTal yla Xxprion amo 1aTpoug EKMAISEUHEVOUG
KQl TIEMEIPAPEVOUG OE SIayVWOTIKEG Kal EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Oa TTpEmel
Va XPNOIUOTTOlouVTaAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG Yia TNV TomoBETnon Bnkapiiv
QYYEIAKNG TPOORaONG, ayYEIOYPAPIKWY KABETHPWY Kal CUPHATIVWY
odnywv.

« Aopa&n mapatetapévng SIAPKELAG Pmopei va Tpokaléoel mapdAuon 1y
BAGBN {WTIKWV opyavwv.

« To umahovt ival kataokevaopévo and BeppoguaiodnTo LAIKS. Mn
OepaIVETE TO GKPO TOU KABETAPA KAl PNV EMIXEIPHOETE Va SIAHOPPUOETE
TO OXfjHa Tou.

« Na xelpi{eoTte mAvTOTE TOV KABETHPA UTTO AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

« XPNOIHOTIOIEITE HOVO TO CUVICTWHEVO HECO TARPWONG UITAAOVIOU.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TTOTE aéPQ 1} OTIOIOSHTIOTE AEPIWSES PECO Yia va
TIANPWOETE TO PUMAAOVL.

« Mn XpNOIHOTIOIEITE PETA TNV TTAPENEVOT TNG NUEPOUNVIAE AENG Tou
AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA.

« Na mapakohouBeite mavTote TV MAPWON Tou pmaloviol Ul
QKTIVOOKOTTIKO €NeyXO.

AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEX ENEPTEIEZ
+ Alaxwpiopog, diatpnon, prién 1 TPavpaTIopoe ayyeiov
« Amogpagn oe kanoleg B£oelg pmopei va mpokaléoel appubpia
« AVTISPAOEIC 0TI QAPHOKEUTIKY aywyn
« Noipwén kat movog otn Béon elcaywyng
« ©poupwon ri/kat LBOA apTNEILV
- ©avatog

EZYETAZEIZ IPOIONTOZ
Emiloyn cuppdtivou odnyou

O kaBetripag givat cupPatdg He cuppaTivoug 0dnyoug 0,035 VToWY
(0,89 mm).

Emoyn Onkapiov sicaywyéa

TNa elcaywyr, ouvicTdrat n Xpron 6\ Tov
14,0 French yia tov kaBetiipa pe pmalévi Coda 10,0 Fren(h Kat OnKaplou
gloaywy£a Touhdayiotov 12,0 French yia tov kaBetripa pe praAévi Coda
LP 9,0 French.

3o

‘Oyko¢ mMAijpwong pmaloviov
Mnv unepaivete Tov péyioTo 6yko mAjpwaong. TNPAROTE TIC TAPAPETPOUG
TARPWONG Tou pmaloviol, dmwg eppavifovTal oTi; elkdveg 1 kat 2. H
unepBONIK TAPWG TOU UIMTAAOVIOU PITOPEL VA TIPOKANEDEL:

« BAGPN Tou Toixwpatog tou ayyeiou fi pR&n tou ayyeiou.

« Pri€n Tou pmahoviov.

MéyioTol 6ykot MAijpwong

MéyeBoc¢ kabetiipa MéyioTog GyKog
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml

Napéperpor mijpwon pa pe urralé
€ CodaLP
£ 50
= 45
3 40
3 % —
S 25 P
&
vs
g 10—
5 5
g 0777
3 0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65

‘Oyko¢ Mijpwong (ml)
@ = CODA-2-9.0-35-100[120]-32

Ew. 1



Napaperpor MApwong KaBetipa pe pralévi

Coda
50
45 —-
40 Y
35 —
30 e
/

20
15 ///
10
0 T T T T T T T T T T T T
0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
‘Oykog m\jpwong (ml)
4 = CODA-2-10.0-35-120[140]-46

AGPETPOG pmaAoviol (mm)
N
o

Ek. 2

OAHTIEZ XPHZHZ

DISTAL

Ewx.3

THMEIQXH: O auldg ou @épetl Ty évSelén «Balloon» (Mmahovi) mpoopiletat
yla TV MARPWon Kat To EEQOVUCKWHA TOU HmaAovioU.

IHMEIQZH: O auhog mou pépet Ty évdeén «Distal» (Mepipepikog)
TpoopileTal yla TV £l0aywYr Kal TNV améoupaon Tou GUPHATIVOU 08nyou.

p Hacia Tov pmal

IHMEIQZH: To prmaAdvt Kat 0 QUAGE TOU MMaAovIoU Twv KABETHPWY e

pmaévi Coda kat Coda LP mepiéxouv aépa. MpEmel va a@apEceTe Tov

aépa amo To PIMAAOVL Kat TOV KABETAPA HE UMAAGVL TIPWV amd TNV €l0aywyn

XPNOIHOTIOIVTAG TUTTIKF TEXVIKH.

AQaIPECTE TO IPOOTATEUTIKO BNKAP! TOL pmaioviov.

MPOETOIHAGTE TOV AUAS TOU UITANOVIOU HE TUTTIKO HEIYHA QUGIONOYIKOU

0poU Kal oKIaypa@Ikol péaou o€ avahoyia 3:1, wg eEAG:

. ZUVSEOTE OLPLYYQ, HE KATAAANAN TOCOTNTA HiyHATOC PUOIONOYIKOU
0pOoU Kal oKIaypa@Ikol Hécou oe avaloyia 3:1, 0T oTPd@Lyya Tou
auAov Tou pmaiovioU.

. EkkeviwoTe GAov Tov aépa amé To UMAAGVL HE TUTTIKO TPOTTO.

C. ZEQOUCKWOTE MANPWC TO MITAAOVL KAl KAEIOTE T OTPOPIyya.

. 1a tn SleukdAuvVoN TNG ElCayWYNE, €ivat SuvaTtdv va MITAVETE TO PHITAAOVL

He éva AenTo OTpWHA OTEipou, BrooupBatol AmavTikov.

N

o

o

w

. 3
ywyn kat 1P ] TOU ji

. EKTIAOVETE TOV TIEPIPEPIKO AUAG XPNOIHOTTOIWVTAG NITAPIVICHEVO
(PUOIONOYIKO 0PO.

. MpowBnRoTe Tov KABETHPA e PIMAAOVL EMGVW amo évav MPOTomoBeTHEVO
ouppdtivo odnyo 0,035 vtowv (0,89 mm), xpnoipomowvtag Onkapt
£10aywyéa Touhdytotov 14,0 French yia tov kaBetipa pe prakovi
Coda 10,0 French 1} Onkapt eicaywyéa Touddayiotov 12,0 French yia tov
kaBetripa pe prrahovi Coda LP 9,0 French.

IHMEIQXH: EGv OuvavTrOETE QVTIOTAON KATA TNV TPowenon Tou
GUPHATIVOU 08NYOU 1| TOU KABETHPA HE UTAAGVL, SIEPEVVIHOTE TNV aITia
Kl TTIPOXWPAOTE ME TTIPOCOXH.
MPOXOXH: Mpiv anéd tnv eicaywyrj, mpoodiopicTe TNV mocoTnTa
TOU TUTTIKOU HiyHaTog @ AOyIKoU 0poU Kat YPA@IKOU pécov
o€ Aoyia 3:1 mou iTal yia tnv mA\fjpwon Tov pmal 0
omv uNTH Siapetpo mifjpwaon £€1€ oTOV MivVaKa

POMETP AfPWOoNG Tou pmal 0 OTIG EIKOVEG 1 Kat 2. H

pB 1} MANPWON Tou | U prropei va mpokaAéost BAGBn

TOU TOIXWHATOG TOU ayyeiov ij/kat pri§n Tou ayysiou.

. YNé akTivookomnon, mpowBnRoTe To umakovt otny embupuntr Béon
XPNOIHOTIOIWVTAG AKTIVOOKIEQOUG SEIKTEG.

5z .

N~

A

w
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MPOXOXH: Eav xpnoponoteital kaBetrpag pe pmaiévi Coda iy
Kaennpac He pmralovi Coda LP yia eméktaon piag ayyetakig

P 1S, XPNow |OTE TOUG aK: Seikteg yia va
Slao@alioete 6T1 OAGKA To umaAovi gival TomoBeTnuéVo EVTOC
™G mpdbeong.
MANPWOTE TO UMAAGVI LE TUTTIKS iyHa QUGLONOYIKOU 0poU Kal
oKIaypa@Ikol HEoou o€ avahoyia 3:1, XpnoIHoToIWVTag cUPLYYa TwV
20 ml rj peyahUTepn. ThpEeite TOUC GUVICTW N Gykoug AR
Tou pmaloviou.
Edv undp&et amweta migong Tou pnaloviol 1j edv mpokAnBei pri&n Tou
HITalovioy, EEQOUCKWOTE TO UMAAOVI KAl AQAIPECTE TO HITAAGVL KAl TO
Bnkdapt wg eviaia povada.
THMEIQXH: Oa mpEmel va GPOVTIOETE va TapakolouBeite Toug
XEIPIOUOUE KAl TNV TTARPWON TOU HITAAOVIOU XPNOIHOTIOIWVTAC TAVTOTE
AKTIVOOKATTNON.

Eal

L4

Ze@ov Ha Kal amécupon Tou |ial v

1. ZEQOUCKWOTE MAPWG TO pnu)\ow Xpnomonmmvmc Hua ouplyya

KatdMnhou peyéBoug. Mepipévete éwg 6Tou e To
2. ZEQOUOKWOTE TO UMAAOVI EQapPHOLOVTaG KEVO 0TN GUPLYYA TTARPWONG.

3. AlaTNPAOTE TO KEVO GTO MMAAGVI KAl AmOCUPETE Tov Kabetrpa. Eav
OUVAVTAOETE QVTIOTAON KATA TNV andoupon, EQApUOcTE apvNTIKA Tieon
HE HIa HEYANUTEPN CUPLYYa TIpIV TIPOXWPENOETE. EGv n avtiotaon Sev
UTTIOXWPEI, APAIPETTE TO PMAAOVL Kal To Bnkdapt oav pia povada.

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpéVo HE aépto o&eidio Tou alBuleviou o
amokoMoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. ITeipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avoiyTei 1y Sev €xet umootei {nud. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTIPOIOV €AV UTTAPXEL APIBOAI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACCETE OE OKOTEIVO, GTEYVO Kal SposePd XWPO. ATOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Va SlacPaNiceTe 0Tt Sev £xel umooTei {npid.
ANAO®OPEZ

Autég o1 0dnyiec xpriong BaciCovtal oTnV epmelpia amoé 1aTPouE H/Ka

™ dnpoateupévn BiBMoypagia toug. AieuBuvBeite oTov TomiKé oag
avTimpoowmno MwAnoewv TG Cook yia MANPo@opieg OXeTIKA pe T Stabéotun
BiBMoypapia.

CATETERES BALON CODA® Y CODA® LP

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres balén Coda y Coda LP constan cada uno de dos luces
independientes. La luz «Distal» (distal) extiende la longitud del catéter y se
emplea para la colocacion sobre guias. La luz «Balloon» (del bal6n) se emplea
para hinchar y deshinchar el balon.

El balon esta hecho de un material de poliuretano distensible. El balén

debe manipularse con especial cuidado para evitar dafarlo. Si se siguen las
recomendaciones de volumen adecuadas para hinchar el baldn, se obtendran
los parametros de tamanio indicados.

El catéter baldn incluye bandas radiopacas que ayudan en la colocacion del
dispositivo bajo guia fluoroscépica.

INDICACIONES DE USO
Los catéteres balén Coda y Coda LP estan indicados para la oclusion temporal
de grandes vasos, o para la expansion de prétesis vasculares.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« No supere el volumen méaximo de hinchado. Utilice los parametros de
hinchado del balén indicados en las figuras 1y 2. El hinchado excesivo
del balon puede producir:

« Daro a la pared del vaso sanguineo y/o rotura del vaso.
« Rotura del balén.

« No utilice un dispositivo de hinchado a presion para hinchar el balén.

« No utilice un inyector mecanico para inyectar medio de contraste a través
de la luz distal, ya que podria haber riesgo de rotura.

« El catéter balén Coda de 46 mm no debe utilizarse para la dilatacion
de prétesis vasculares en los vasos iliacos o en otros vasos no aérticos.
Podria producirse lesién en la pared del vaso sanguineo y/o rotura
del vaso.

« El catéter balén Coda de 46 mm no debe utilizarse en vasos de menos
de 24 mm de diametro.



« Cuando se utilice para expandir una proétesis vascular, los marcadores
radiopacos del balon deberédn permanecer dentro de la prétesis.

« El dispositivo no estd indicado para utilizarse como catéter balon de
valvuloplastia.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.

« La oclusion prolongada puede ocasionar paralisis o daiios en los érganos
vitales.

« El balon esta fabricado con un material termosensible. No caliente ni
intente cambiar la forma de la punta del catéter.

« Manipule siempre el catéter bajo control fluoroscépico.

« Utilice nicamente el medio recomendado para hinchar el balén. Nunca
utilice aire ni ningin medio gaseoso para hinchar el balén.

« No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

« Controle siempre el hinchado del balén bajo control fluoroscépico.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso
« En determinados lugares, la oclusion puede provocar arritmias
« Reacciones farmacolégicas
« Infeccion y dolor en el lugar de introduccion
« Embolia o trombosis arteriales
« Muerte

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Seleccion de la guia
El catéter es compatible con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

Sel delavainai d a

Para la introduccion, se recomienda utilizar una vaina introductora de
14,0 Fr como minimo para el catéter balén Coda de 10,0 Fr y una vaina
introductora de 12,0 Fr como minimo para el catéter balén Coda LP de
9,0 Fr.

Volumen de hinchado del balén
No supere el volumen maximo de hinchado. Utilice los parametros de
hinchado del balén indicados en las figuras 1y 2. El hinchado excesivo del
baldn puede producir:

« Dafo a la pared del vaso sanguineo y/o rotura del vaso.

« Rotura del balén.

Vol P de hinchad

Tamaiio del catéter Volumen max.
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml

Parametros de hinchado del catéter balon
CodaLP

=
0 — T T T T T T T T T
0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Volumen de hinchado (ml)
@ = CODA-2-9.0-35-100([120]-32

Diametro del balén (mm)
N
o

Fig. 1



Para de hinchado del catéter balén

. Coda
£ 50
E 25 —
5 40 —
Q35 —
8 30 e
3 %
e 15 P
g 10 +——"
£ 5
g 0 T T T T T T L T T T T

0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65

Volumen de hinchado (ml)
# = CODA-2-10.0-35-120[140]-46
Fig. 2

INSTRUCCIONES DE USO

DISTAL

Fig.3

NOTA: La luz «Balloon» (del balén) es para hinchar y deshinchar el balén.
NOTA: La luz «Distal» (distal) es para insertar y retirar la guia.

Preparacién del balén

N

w

NOTA: El balon y la luz del balon de los catéteres balon Coda 'y Coda LP

contienen aire. Este aire debe eliminarse del balon y del catéter balon

mediante una técnica estandar, antes de introducirlos.

Retire el manguito protector del balon.

Prepare la luz del balén con una mezcla estandar de solucion salina y

medio de contraste en proporcion 3:1, de la siguiente forma:

a. Acople una jeringa con la cantidad adecuada de mezcla 3:1 de solucion
salina y medio de contraste a la llave de paso de la luz del balén.

b. Purgue todo el aire del balon de la forma habitual.

c. Deshinche por completo el balén y cierre la llave de paso.

Para aumentar la facilidad de insercién, puede lubricarse el balon

aplicando una capa fina de lubricante biocompatible estéril.

Introduccion e hinchado del balén

[

w

>

. Lave la luz distal con solucién salina heparinizada.
. Haga avanzar el catéter balon sobre una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm)

previamente colocada, utilizando una vaina introductora de 14,0 Fr
como minimo para el catéter balén Coda de 10,0 Fr y una vaina
introductora de 12,0 Fr como minimo para el catéter balén Coda LP
de 9,0 Fr.

NOTA: Si nota resistencia durante el avance de la guia o del catéter balén,
determine la causa y proceda con cuidado.

AVISO: Antes de la introduccién, determine la cantidad de mezcla
3:1 estandar de solucién salina y medio de contraste necesaria para
hinchar el balén al diametro de hinchado deseado. Consulte la tabla
Parametros de hinchado del balén en las figuras 1y 2. Un hinchado
excesivo del balén puede producir daiios en la pared del vaso
sanguineo y rotura del mismo.

. Haga avanzar el balon bajo guia fluoroscépica hasta la posicion deseada,

con ayuda de los marcadores radiopacos.

AVISO: Si el catéter balén Coda o Coda LP se esta utilizando para
expandir una prétesis vascular, utilice los marcadores radiopacos
para asegurarse de que el balén entero esta colocado dentro de la
protesis.

Hinche el balén con la mezcla 3:1 estandar de solucién salina y medio
de contraste, y una jeringa de 20 ml o mas. Utilice los volumenes de
hinchado del balén recomendados.
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5. Sila presion del balén se pierde y/o el balén se rompe, deshinche el balén
y retire el balén y la vaina como una unidad.
NOTA: Debe tenerse cuidado de controlar en todo momento bajo
fluoroscopia el hinchado y todas las manipulaciones del balén.

Deshinchado y extraccion del balén

1. Deshinche completamente el balén utilizando una jeringa del tamarfio
adecuado. Deje que transcurra el tiempo necesario para que el balon
se deshinche.

2. Deshinche el balén creando un vacio mediante aspiracion con la jeringa
de hinchado.

3. Mantenga la aplicacién de vacio al baldn y extraiga el catéter. Si nota
resistencia durante la extraccion, aplique presion negativa con una
jeringa de mayor tamano antes de seguir. Si la resistencia persiste,
extraiga conjuntamente el balén y la vaina.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANGCAIS

CATHETERS A BALLONNET CODA® ET CODA® LP

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un pra
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters a ballonnet Coda et Coda LP comprennent chacun deux
lumiéres indépendantes. La lumiére marquée « Distal » (distale) sétend

sur toute la longueur du cathéter et sert pour la mise en place sur guide.

La lumiére marquée « Balloon » (ballonnet) est utilisée pour l'inflation et la
déflation du ballonnet.

Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau polyuréthane souple. Prendre
des précautions particuliéres pour éviter dendommager le ballonnet lors

de sa manipulation. Lorsque les recommandations appropriées relatives au
volume sont observées, le ballonnet se gonfle conformément aux paramétres
indiqués pour le calibre.

Des bandes radio-opaques sont placées le long du cathéter a ballonnet pour
faciliter le positionnement du dispositif sous radioscopie.

UTILISATION

Les cathéters a ballonnet Coda et Coda LP sont prévus pour réaliser une
occlusion provisoire des grands vaisseaux ou pour l'expansion de prothéses
vasculaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Ne pas dépasser le volume d'inflation maximum. Observer les paramétres
d'inflation du ballonnet, tels qu'ils sont indiqués aux Figures 1 et 2. Une
inflation excessive du ballonnet risque de provoquer :

« Lésions de la paroi vasculaire et/ou rupture du vaisseau.
« Rupture du ballonnet.

« Ne pas utiliser de dispositif de gonflage sous pression pour réaliser
l'inflation du ballonnet.

« Ne pas utiliser d'injecteur électrique pour injecter le produit de contraste
par la lumiére distale. Cela risque de produire une rupture.

« Le cathéter a ballonnet Coda de 46 mm ne doit pas étre utilisé pour
la dilatation de prothéses vasculaires dans les vaisseaux iliaques ou
d’autres vaisseaux non aortiques. Cela risque de produire des lésions
de la paroi vasculaire et/ou une rupture.

« Le cathéter a ballonnet Coda de 46 mm ne doit pas étre utilisé dans
des vaisseaux dont le diamétre est inférieur a 24 mm.

« Lorsqu'il est utilisé pour I'expansion d’une prothése vasculaire, les
marqueurs radio-opaques du ballonnet doivent rester dans la prothése.

« Ne pas utiliser en tant que cathéter a ballonnet pour valvuloplastie.

MISES EN GARDE
« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
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interventionnelles. Le praticien procédera selon les méthodes classiques
de pose de gaines d‘acces vasculaire, de cathéters d'angiographie et de
guides.

« Une durée prolongée de l'occlusion peut produire une paralysie ou
endommager des organes vitaux.

« Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau thermosensible. Ne pas
chauffer, ni essayer de déformer I'extrémité du cathéter.

« Toujours manipuler le cathéter sous radioscopie.

« Utiliser uniquement le produit de gonflage recommandé pour le ballonnet.
Ne pas utiliser de Iair ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.

« Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption étiquetée.

« Surveiller en permanence l'inflation du ballonnet sous radioscopie.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Dissection, perforation, rupture ou Iésion du vaisseau
« A certains emplacements, l'occlusion peut entrainer une arythmie
« Réactions médicamenteuses
« Infection et douleur au site d'insertion
« Thrombose et/ou embolie artérielles
« Déces
RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Sélection du guide
Le cathéter est compatible avec les guides de 0,035 inch (0,89 mm).

Sélection de la gaine d'introduction

Pour l'i d , il estr dé d'utiliser une gaine d’introduction
de 14,0 Fr. minimum pour le cathéter a ballonnet Coda de 10,0 Fr., et une
gaine d'introduction de 12,0 Fr. pour le cathéter a ball

Coda LP de 9,0 Fr.

d'infl du ball
Ne pas dépasser le volume d'inflation maximum. Observer les paramétres
dinflation du ballonnet, tels qu'ils sont indiqués aux Figures 1 et 2. Une
inflation excessive du ballonnet risque de provoquer :

« Lésions de la paroi vasculaire et/ou rupture du vaisseau.

« Rupture du ballonnet.

a
Taille du cathéter Volume max.
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml
Paramétres d'inflation du cathéter a ball

—_ CodalLP
3
£ 50
= 45
T 40
£ 35
S 30 ——
T 25 —
'g 20

15
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Volume d'inflation (ml)

@ = CODA-2-9.0-35-100[120]-32

Fig. 1
P etres d'inflation du cathéter a ball
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Volume d'inflation (ml)

4 = CODA-2-10.0-35-120[140]-46
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MODE D’EMPLOI

DISTAL

Fig. 3

REMARQUE : La lumiére marquée « Balloon » (ballonnet) est prévue pour
l'inflation et la déflation du ballonnet.

REMARQUE : La lumiére marquée « Distal » (distale) est prévue pour
I'introduction et le retrait du guide.

Préparation du ballonnet
REMARQUE : Le ballonnet et la lumiére du ballonnet des cathéters a
ballonnet Coda et Coda LP contiennent de I'air. Avant l'introduction,
l'air doit étre évacué du ballonnet et du cathéter a ballonnet selon une
méthode classique.

. Retirer la gaine de protection du ballonnet.

2. Préparer la lumiére du ballonnet avec un mélange classique 3:1 de sérum
physiologique et de produit de contraste, comme suit :

a. Raccorder une seringue remplie de la quantité appropriée de mélange
classique 3:1 de sérum physiologique et de produit de contraste au
robinet sur la lumiére du ballonnet.

b. Purger tout I'air du ballonnet selon la méthode classique.

c. Dégonfler complétement le ballonnet et fermer le robinet.

3. Pour faciliter I'introduction, le ballonnet peut étre lubrifié avec une

couche mince de lubrifiant biocompatible stérile.

Introduction et inflation du ballonnet
1. Rincer la lumiére « Distal » avec du sérum physiologique hépariné.
2. Avancer le cathéter a ballonnet sur un guide pré-positionné de
0,035 inch (0,89 mm), en utilisant une gaine d’introduction de 14,0 Fr.
i pour le cathéter a ball Coda de 10,0 Fr,, et une gaine
d'i duction de 12,0 Fr. mini pour le cathéter a ballonnet Coda
LP de9,0 Fr.
REMARQUE : En cas de résistance lors de la progression du guide ou du
cathéter a ballonnet, en déterminer l'origine et continuer avec précaution.
MISE EN GARDE : Avant l'introduction, déterminer la quantité de
mélange classique 3:1 de sérum physiologique et de produit de
contraste nécessaire pour gonfler le ball au diameétre d'infl;
souhaité. Consulter le tableau des parametres d’inflation du
ballonnet, Figures 1 et 2. Une inflati du ball risque
d la paroi du vai: et/ou de produire une rupture
du vaisseau.
Sous radioscopie, avancer le ballonnet jusqu‘a la position voulue a l'aide
des marqueurs radio-opaques.
MISE EN GARDE : Si le cathéter a ballonnet Coda ou Coda LP est
utilisé pour I'expansion d’une prothése vasculaire, utiliser les
marqueurs radio-opaques pour s'assurer que l'intégralité du
ballonnet est positionnée a l'intérieur de la prothése.
Gonfler le ballonnet avec le mélange classique 3:1 de sérum
physiologique et de produit de contraste en utlllsant une senngue de
20 ml ou plus. Observer les vol: d'i r
. En cas de perte de pression du ballonnet et/ou d’une rupture du
ballonnet, le dégonfler et retirer d'un seul tenant le ballonnet et la gaine.
REMARQUE : Prendre soin de surveiller en permanence les manipulations
et l'inflation du ballonnet sous radioscopie.

w

>

v

Déflation et retrait du ballonnet
1. Dégonfler complétement le ballonnet en utilisant une seringue de taille
appropriée. Attendre suffi I pour que le ball
se dégonfle.
2. Dégonfler le ballonnet en aspirant a l'aide de la seringue de gonflage.
3. Maintenir |'aspiration sur le ballonnet et retirer le cathéter. En cas de
résistance lors du retrait, appliquer une pression négative a l'aide d’'une
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seringue plus grande avant de continuer. Si la résistance persiste, retirer
d’un seul tenant le ballonnet et la gaine.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas |'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

CODA® ES CODA® LP BALLONKATETEREK

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy megfelel engedéllyel delkez6 egészségiigyi
kember) altal, vagy jeletére fi | haté

AZ ESZKOZ LEIRASA

Mind a Coda, mind a Coda LP ballonkatéter két egymastdl fiiggetlen lument
tartalmaz. A, Distal” (disztélis) lumen a katéter teljes hosszan végignyulik, és
vezetédrot mentén valé felhelyezésre szolgal. A ,Balloon” (ballon) lumen a
ballon feltoltésére és leeresztésére szolgal.

A ballon rugalmas poliuretan anyagbdl késziilt. A ballon sériilésének
elkeriilése érdekében a ballon kezelése soran rendkiviil koriiltekintéen kell
eljarni. A feltoltési térfogatra vonatkozé ajanlasok helyes kovetése esetén a
ballon feltéltés utdn a megadott méreteket veszi fel.

A ballonkatéteren sugarfogé markerek vannak elhelyezve az eszkoz
fluoroszképias megfigyelés alatti elhelyezésének segitésére.

RENDELTETES
A Coda és a Coda LP ballonkatéter nagy erek atmeneti elzéraséara vagy
érprotézisek szétnyitasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

« Tilos a maximalis feltoltési térfogat tullépése. Tartsa be az 1. és
a 2. abran bemutatott ballonfeltdltési paramétereket. A ballon tultoltése a
kovetkez6ket eredményezheti:

« Az érfal karosodasa és/vagy érruptura.
« A ballon rupturaja.

« Ne alkalmazzon nyomassal miikodé feltolt6 eszkozoket a ballon
feltoltéséhez.

« Ne alkalmazzon nyomassal m(ikodé injektort a kontrasztanyagnak
a,Distal” (disztalis) lumenen keresztili beinjekciézasahoz. Ruptura
kovetkezhet be.

« A 46 mm-es Coda ballonkatéter nem hasznalhaté érprotézisek
tagitasara az iliacaban vagy az aortan kiviil mas erekben. El6fordulhat
az érfal sériilése és/vagy ruptiraja.

« A 46 mm-es Coda ballonkatéter nem hasznalhaté 24 mm-nél kisebb
atméréji erekben.

« Erprotézis szétnyitésara vald alkalmazéskor a ballon sugérfogé
markereinek a protézisen belil kell maradniuk.

« Billentytiplasztikai ballonkatéterként nem alkalmazhato.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztosito
hiivelyek, angiogréfias katéterek és vezetédrotok behelyezéséhez standard
technikakat kell alkalmazni.

« Az elzarodas tartos fennmaradasa paralizist vagy létfontossagu szervek
karosodasét okozhatja.

« A ballon héérzékeny anyagbol késziilt. Tilos a katéter csucsat felheviteni
vagy megkisérelni annak alakitasat!

« A katéteres miveleteket mindig fluoroszképias kontroll mellett végezze.

« Csak a javasolt ballonfeltolté kozeget alkalmazza. Soha ne hasznaljon
leveg6t vagy barmilyen gaznemi anyagot a ballon feltltésére.

« Tilos a cimkén megadott lejarati id6 utan hasznalni.

« A ballon feltltését mindig fluoroszkép alatt kovesse.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Az ér disszekcioja, perforacioja, rupturaja, illetve sériilése
« Bizonyos helyeken fellépé elzarodas arrhythmiat okozhat
- Gyogyszerreakciok




« Fert6zés és fajdalom a bevezetés helyén
« Artérias thrombdzis és/vagy embdlia
- Halal

TERMEKJAVASLATOK

A vezetddrét kivalasztasa

A katéter 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdjli vezetédrotokkal kompatibilis.

Ab ohiively kival. a
A 10,0 Fr-es Coda ballonkatéter b éséhez legalabb 14,0 Fr-es; a
9,0 Fr-es Coda LP ball éter b pedig legalabb 12,0 Fr-es

bevezetdhiively hasznalata ajanlott.

A ballon feltoltési térfogata
Tilos a alis feltoltési térfogat

Tartsa be az 1. és a 2. abran

bemutatott ballonfeltoltési paramétereket. A ballon tultdltése a kovetkezbket

eredményezheti:
« Az érfal kdrosodésa és/vagy érruptura.
« A ballon rupturaja.

Maximalis feltoltési térfogatok

Katéter mérete Max. térfogat
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml

CodaLP
ballonk feltoltési p 8 i
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HASZNALATI UTASITAS

DISTAL

3. abra

MEGJEGYZES: A ,Balloon” (ballon) lumen a ballon feltoltésére és leeresztésére
szolgal.

MEGJEGYZES: A, Distal” (disztalis) lumen a vezetédrot bevezetésére és
visszahuzésara szolgal.

A ballon eldkészitése

MEGJEGYZES: A Coda és a Coda LP ballonkatéter ballonja és

ballonlumene leveg6t tartalmaz. A felvezetés el6tt standard

technikak alkalmazasaval el kell tavolitani a levegét a ballonbdl és a

ballonkatéterbol.

Tavolitsa el a ballont védé huvelyt.

Készitse el6 a ballonlument fiziol6gias séoldat és kontrasztanyag

standard, 3:1 aranyu keverékével a kovetkezéképpen:

a. Csatlakoztasson megfelelé mennyiségli fiziologias séoldat és
kontrasztanyag standard, 3:1 aranyu keverékével megtéltétt fecskendét
a ballon lumenének zérécsapjahoz.

b. Standard eljarassal teljesen légtelenitse a ballont.

N

c. Teljesen eressze le a ballont és zarja el az elzarécsapot.
A felvezetés megkonnyitése érdekében a ballon vékony rétegben
alkalmazott steril, biokompatibilis sikositoval sikosithato.

w

A ballon bevezetése és feltoltése

1. Oblitse 4t a,Distal” (disztalis) lument heparinos fiziol6gias séoldattal.

2. Tolja elére a ballonkatétert az el6re behelyezett 0,035 hiivelyk (0,89 mm)
4tmérdjl vezetédrot mentén. A 10,0 Fr-es Coda ballonkatéterhez
legaldbb 14,0 Fr-es k 6hiivelyt; a 9,0 Fr-es Coda LP
ballonk hez pedig legalabb 12,0 Fr-es bevezet6hiivelyt

hasznaljon.

MEGJEGYZES: Ha a vezetddrot vagy a ballonkatéter tovabbitasa soran

ellenallast észlel, hatarozza meg annak okat, és elévigyazattal folytassa

az eljarast.

VIGYAZAT: Az eszkoz felvezetése el6tt hatarozza meg, hogy

fiziolégias séoldat és | g dard, 3:1 aranya

' ékébél milyen yiségre van sziikség a ballonnak a kivant

valo feltéltéséhez. Lasd a ball oltési p é
ismertet6 diagramot az 1. és a 2. abran. A ballon tultsltése az érfal

a és/vagy érruptira t

Fluoroszképos megfigyelés mellett tolja el6re a ballont a kivant helyzetbe

a sugarfogé markerek felhasznalasaval.

VIGYAZAT: Ha a Coda vagy a Coda LP ballonkatétert érprotézis

szétnyitasara hasznalja, a sugarfogé markerek segitségével

gy6z6djon meg arrél, hogy az egész ballon a protézisen beliil
helyezkedik el.

20 ml-es vagy nagyobb fecskend6 segitségével téltse fel a ballont

fiziologias sooldat és kontrasztanyag standard, 3:1 aranyu keverékével.

Tartsa be a ballon felt6ltési térfogatanak javasolt értékeit.

. Ha a ballon nyomasa lecsokken és/vagy a ballon rupturaja kovetkezik
be, eressze le a ballont és egyiitt, egy egységként tavolitsa el a ballont
és a hivelyt.

MEGJEGYZES: Ugyelni kell arra, hogy a ballonnal végzett mveleteket és
a ballon feltdltését mindig fluoroszképias kontroll mellett végezze.

w
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Aballonl| ése és
1. Megfelelé6 mérett fecskend6 segitségével teljesen eressze le a ballont.
Vérja meg, amig a ballon leereszt.
2. Afeltoltd fecskendére vakuumot alkalmazva eressze le a ballont.
3. Tartson fenn vakuumot a ballonon, és hiizza vissza a katétert.
Amennyiben a visszahuzas soran ellenéllast érzékel, akkor miel6tt tovabb
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haladna, egy nagyobb méret(i fecskendével fejtsen ki negativ nyomast.
Ha az ellenallas tovabbra is fennall, a ballont és a hivelyt egyetlen
egységkeént tavolitsa el.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhato csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hlivos helyen tartando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sérilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatain és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé szakirodalomrél a Cook terdileti
képviselje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

CATETERI A PALLONCINO CODA® E CODA® LP

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Ciascuno dei cateteri a palloncino Coda e Coda LP presenta due lumi
indipendenti. Il lume “Distal” (distale) si estende per l'intera lunghezza del
catetere e viene usato per il posizionamento su guide. Il lume “Balloon”
(palloncino) viene utilizzato per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino.
I palloncino é realizzato in materiale poliuretanico compliante. Maneggiare
con cautela il palloncino per evitare di danneggiarlo. Utilizzando i parametri di
gonfiaggio consigliati, il palloncino si gonfia ai diametri indicati.

Bande radiopache sono situate sul catetere a palloncino per facilitare il
posizionamento del dispositivo sotto osservazione fluoroscopica.

USO PREVISTO
| cateteri a palloncino Coda e Coda LP trovano impiego per l'occlusione
temporanea di grandi vasi o per la dilatazione di protesi vascolari.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Non superare il volume di gonfiaggio massimo. Rispettare i parametri di
gonfiaggio del palloncino indicati nelle Figg. 1 e 2. Il gonfiaggio eccessivo
del palloncino puo causare:

« danni alla parete del vaso e/o la rottura del vaso
« la rottura del palloncino

« Non usare un dispositivo di gonfiaggio a pressione per gonfiare il
palloncino.

« Non usare un iniettore automatico per iniettare il mezzo di contrasto
attraverso il lume distale. Il palloncino potrebbe rompersi.

« Non usare il catetere a palloncino Coda da 46 mm per la dilatazione
di protesi vascolari nei vasi iliaci o in altri vasi non aortici, in quanto
questo puo danneggiare la parete e/o causare la rottura del vaso.

« Non usare il catetere a palloncino Coda da 46 mm in vasi di diametro
inferiore a 24 mm.

« Quando il catetere a palloncino viene usato per dilatare una protesi
vascolare, i marker radiopachi del palloncino devono rimanere all'interno
della protesi.

- Non previsto per I'uso come catetere a palloncino per valvuloplastica.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede l'impiego di tecniche standard.

« Un'occlusione protratta pud provocare paralisi o danni agli organi vitali.

« Il palloncino é realizzato in materiale termosensibile. Non riscaldare né
tentare di sagomare la punta del catetere.

« Manipolare sempre il catetere sotto controllo fluoroscopico.

« Per gonfiare il palloncino, usare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio
consigliato. Non usare mai né aria né gas per gonfiare il palloncino.

« Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata.

« Monitorare sempre il gonfiaggio del palloncino mediante fluoroscopia.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso
« Locclusione in determinate posizioni pud provocare aritmia
« Reazioni ai farmaci
« Infezione e dolore in corrispondenza del sito di inserimento
« Trombosi e/0 embolia arteriosa
- Decesso
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CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Selezione della guida
Il catetere & compatibile con guide da 0,035 pollici (0,89 mm).

della inad
Per l'inserimento, si consiglia di usare una guaina di introduzione con
diametro minimo di 14,0 French per il catetere a palloncino Coda da
10,0 French e una guaina di introd con di inimo di
12,0 French per il catetere a palloncino Coda LP da 9,0 French.
di gonfiaggio del pall
Non superare il volume di gonfiaggio massimo. Rispettare i parametri di
gonfiaggio del palloncino indicati nelle Figg. 1 e 2. Il gonfiaggio eccessivo del
palloncino puo causare:

- danni alla parete del vaso e/o la rottura del vaso

« la rottura del palloncino

Calayi Auai

I imi di gonfiaggi
Di del catetere Volume massi
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml

£

Parametri di gonfiaggio del c eap
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ISTRUZIONI PER L'USO

DISTAL

Fig. 3



NOTA - Il lume “Balloon” (palloncino) serve per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio
del palloncino.
NOTA - Il lume “Distal” (distale) serve per l'inserimento e il ritiro della guida.

Prep i del pall
NOTA - Il palloncino e il lume del palloncino dei cateteri a palloncino
Coda e Coda LP contengono aria. Prima di inserire il dispositivo nel
paziente, I'aria deve essere evacuata dal palloncino e dal catetere a
palloncino mediante una tecnica convenzionale.

1. Rimuovere il manicotto di protezione del palloncino.
2. Preparare il lume del palloncino con una miscela standard di soluzione

fisiologica e mezzo di contrasto in rapporto 3:1.

a. Fissare la siringa contenente la quantita appropriata di miscela in
rapporto 3:1 di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto al rubinetto
del lume del palloncino.

b. Eliminare tutta 'aria presente nel palloncino nel modo consueto.

c. Sgonfiare completamente il palloncino e chiudere il rubinetto.

3. Per facilitare I'inserimento & possibile lubrificare il palloncino con un
sottile strato di lubrificante biocompatibile sterile.

Inseri e gonfiaggio del pallonci

1. Lavare il lume distale con soluzione fisiologica eparinata.

2. Fare avanzare il catetere a palloncino su una guida da 0,035 pollici
(0 89 mm) precedentemente posizionata, utilizzando una guaina di
introd cond inimo di 14,0 French per il catetere a
palloncino Coda da 10,0 French e una guaina di introduzione con
diametro minimo di 12,0 French per il catetere a palloncino Coda LP
da 9,0 French.

NOTA - Se si incontra resistenza durante l'avanzamento della guida o del
catetere a palloncino, determinare la causa della resistenza e procedere
con cautela.

ATTENZIONE - Prima dell’mserlmento, determmare la quantita di
miscela in rapporto 3:1 di soluzi logica e mezzo di
necessaria per gonfiare il palloncino al diametro desiderato.

C I la tabella idi fiaggio del palloncino nelle
Figg. 1 e 2. L'eccessivo gonfiaggio del palloncino pué causare danni
alla parete del vaso e/o la rottura del vaso.

3. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il palloncino fino alla
posizione desiderata avvalendosi dei marker radiopachi.

ATTENZIONE - Se il catetere a palloncino Coda o Coda LP viene usato
per dilatare una protesi vascolare, usare i marker radiopachi per
accertarsi che l'intero palloncino sia posizionato all'interno della
protesi.

4. Gonfiare il palloncino con una miscela in rapporto 3:1 di soluzione
fisiologica e mezzo di contrasto usando una siringa da 20 ml o piu.
Attenersi ai volumi di gonfiaggio del palloncino consigliati

5. Se si dovesse perdere la pressione e/o verificarsi la rottura del palloncino,
sgonfiare il palloncino e rimuoverlo insieme alla guaina, come un’unita.
NOTA - E necessario monitorare sempre mediante fluoroscopia le
manipolazioni e il gonfiaggio del palloncino.

Sgonfiaggio e ritiro del palloncino

1. Sgonfiare completamente il palloncino usando una siringa di misura
appropriata. Dare al palloncino il tempo sufficiente per sgonfiarsi.

2. Sgonfiare il palloncino applicando il vuoto sulla siringa di gonfiaggio.

3. Mantenere il vuoto sul palloncino e ritirare il catetere. Se si incontra
resistenza durante il ritiro, prima di continuare applicare pressione
negativa con una siringa piti grande. Se la resistenza persiste, rimuovere il
palloncino e la guaina come una singola unita.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

NEDERLANDS

CODA® EN CODA® LP BALLONKATHETERS

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel ui d den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Coda en Coda LP ballonkatheters bestaan elk uit twee onafhankelijke
lumina. Het distale, met 'DISTAL gemerkte lumen strekt zich langs de hele
lengte van de katheter uit en wordt gebruikt voor plaatsing over voerdraden.
Het ballonlumen gemerkt met’‘BALLOON’ wordt gebruikt om de ballon te
vullen of te legen.

De ballon is gemaakt van een meegevend polyurethaan materiaal. Het
hanteren van de ballon dient uiterst zorgvuldig te gebeuren om beschadiging
te voorkomen. Bij gebruik van de geschikte aanbevelingen voor het volume
zal de ballon gevuld worden tot de aangegeven maatparameters.

Er zijn radiopake banden op de ballonkatheter aangebracht om te helpen bij
positionering van het hulpmiddel onder fluoroscopische controle.

BEOOGD GEBRUIK
De Coda en de Coda LP ballonkatheters zijn bestemd voor tijdelijke occlusie
van grote bloedvaten of om vaatprothesen te expanderen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Het maximale vulvolume niet overschrijden. Neem de ballonvulparameters
in acht (Afb. 1 en 2). Overvullen van de ballon kan het volgende tot
gevolg hebben:

+ Schade aan de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat.
« Scheuren van de ballon.

« Gebruik geen vulinstrument onder druk voor het vullen van de ballon.

« Gebruik geen injectiepomp voor het injecteren van contrastmiddel door
het distale lumen. Dit kan tot scheuren leiden.

« De Coda 46 mm ballonkatt mag niet gebruikt voor het
dilateren van vaatprothesen in iliacale of andere niet-aortavaten.
Letsel aan de vaatwand en/of scheuren kan optreden.

« De Coda 46 mm ballonkatt mag niet den gebruikt in
bloed met een di kleiner dan 24 mm.

« Wanneer gebruikt om een vaatprothese te expanderen, dienen de
radiopake markeringen op de ballon binnen de prothese te blijven.

« Niet voor gebruik als ballonkatheter voor een valvuloplastiek.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

« Langdurige occlusie kan tot paralyse of beschadiging van vitale organen
leiden.

« De ballon is gemaakt van een hittegevoelig materiaal. Verwarm of vervorm
de kathetertip niet.

« Manoeuvreer de katheter altijd onder fluoroscopische controle.

« Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of
andere gasvormige stof om de ballon te vullen.

« Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum op het etiket.

« Monitor het vullen van de ballon altijd onder fluoroscopische controle.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Vaatdissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel
« Occlusie op sommige plaatsen kan aritmie veroorzaken
« Reacties op geneesmiddelen
« Infectie/pijn op de insteekplaats
- Arteriéle trombose en/of embolie
« Overlijden

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
Selectie van de voerdraad
De katheter is compatibel met voerdraden van 0,035 inch (0,89 mm).

Selectie van introducersheath

Aant len wordt voor i ductie van de 10,0 French Coda
ballonkatheter een introducersheath van minimaal 14,0 French te
gebruiken, en voor introductie van de 9,0 French Coda LP ballonkatheter
een introducersheath van minimaal 12,0 French.

Ballonvulvolume

Het maximale vulvolume niet overschrijden. Neem de ballonvulparameters
in acht (Afb. 1 en 2). Overvullen van de ballon kan het volgende tot gevolg
hebben:

« Schade aan de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat.
« Scheuren van de ballon.
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Maximumvulvolumes

Kathetermaat Max. volume
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml

Vulparameters voor
Coda LP ballonkatheters
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GEBRUIKSAANWUZING

DISTAL

Afb. 3

NB: Het ballonlumen gemerkt met ‘BALLOON’is voor het vullen en legen van
de ballon.

NB: Het distale lumen gemerkt met ‘DISTAL is voor het inbrengen en
terugtrekken van de voerdraad.

Ballon voorbereiden

NB: Er zit lucht in de ballon en het ballonlumen van de Coda
ballonkatheter en de Coda LP ballonkatheter. De lucht moet vé6r
inbrenging uit de ballon en de ballonkatheter worden verwijderd met
een standaardtechniek.

Verwijder de beschermhuls van de ballon.

Maak het ballonlumen als volgt gereed met het standaardmengsel van
3 delen fysiologisch zout en 1 deel contrastmiddel:
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a. Bevestig een spuit met een geschikte hoeveelheid van het 3:1 mengsel
van fysiologisch zout en contrastmiddel aan de afsluitkraan van het
ballonlumen.

b. Verwijder alle lucht uit de ballon op de gebruikelijke wijze.

c. Zorg dat de ballon helemaal leeg is en sluit de afsluitkraan.

3. Om het inbrengen gemakkelijker te maken, kan de ballon worden
gesmeerd met een dun laagje steriel, biocompatibel smeermiddel.

Ballon inbrengen en vullen

1. Spoel het distale lumen met gebruik van een gehepariniseerde
zoutoplossing.
Voer de ballonkatheter over een vooraf geplaatste 0,035 inch (0 89 mm)
voerdraad op, met gebruik van een i | h van
14,0 French voor de 10,0 French Coda ballonkatheter en een
introducersheath van minimaal 12,0 French voor de 9,0 French Coda
LP ballonkatheter.
NB: Als bij het opvoeren van de voerdraad of de ballonkatheter
weerstand wordt ondervonden, stel dan de oorzaak vast en wees
voorzichtig.
LET OP: Bepaal véo6r |nbrenglng hoeveel van het gebruikelijke
31 | van fysiol h zout en c nodig is om de
ballon tot de gewenste vuldiameter te vullen. Zie de tabel met de
ball in afbeelding 1 en 2. Overvulling van de ballon
kan tot beschadiging van de d en/of vaatruptuur leiden.
. Voer de ballon aan de hand van de radiopake markeringen onder
fluoroscopische controle tot de gewenste positie op.
LET OP: Als de Coda of de Coda LP ballonkatheter gebruikt wordt om
een vaatprothese te expanderen dient u de radiopake markeringen
te gebruiken om er zeker van te zijn dat de hele ballon binnen de
prothese geplaatst is.
Vul de ballon met het gebruikelijke 3:1 mengsel van fysiologisch zout en
contrastmiddel met gebruik van een spuit van 20 ml of groter. Neem de

bevolen ball in acht.

g

w

>

v

. Als ballondruk verloren gaat en/of de ballon scheurt, de ballon ledigen en
de ballon en sheath als één geheel verwijderen.
NB: Manoeuvreer en vul de ballon altijd onder fluoroscopische controle.

Ballon legen en terugtrekken

1. Ledig de ballon volledig met gebruik van een spuit van de geschikte
maat. Geef de ballon voldoende tijd om leeg te lopen.

2. Leeg de ballon geheel door deze met de vulspuit vacutim te trekken.

3. Houd het vacuiim aan op de ballon en trek de katheter terug. Als tijdens
het terugtrekken weerstand wordt ondervonden, maak dan onderdruk met
een grotere injectiespuit alvorens door te gaan. Als de weerstand aanhoudt,
moeten de ballon en de sheath als één geheel worden verwijderd.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

CODA® OG CODA°® LP BALLONGKATETERE

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Bade Coda og Coda LP ballongkateter har to uavhengige lumen. “Distal"-
lumenet er like langt som kateteret og brukes til plassering over ledevaiere.
"Balloon”-lumenet (ballong) brukes til a fylle og temme ballongen.

Ballongen er laget av et mykt polyuretanmateriale. For & unnga skader ma du
veere spesielt forsiktig ved handtering av ballongen. Ballongen fylles til angitte
storrelsesparametrer ved bruk av anbefalt volum.

Det er plassert radioopake band pa ballongkateteret for a hjelpe med
plassering av anordningen under fluoroskopi.

TILTENKT BRUK
Coda og Coda LP ballongkatetere skal brukes ved midlertidig okklusjon av
store kar, eller for & utvide vaskulaere proteser.
KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

27



ADVARSLER

« Ikke overskrid maksimalt fyllingsvolum. Felg neye ballongens
fyllingsparametere som vist i Fig. 1 og 2. Overfylling av ballongen kan
fore til:

« Skade pa karveggen og/eller karruptur.
« Ballongruptur.

« Ikke bruk en trykkfyllingsenhet for a fylle ballongen.

« Ikke bruk en kraftinjektor for injisering av kontrastmiddel gjennom det
distale lumenet. Det kan forarsake ruptur.

- Coda 46 mm ballongkateter skal ikke brukes til utvidelse av
vaskulzere proteser i iliaca eller andre ikke-aortiske kar. Det kan skje
skade pa karveggen og/eller ruptur.

« Coda 46 mm ballongkateter skal ikke brukes i kar som er mindre enn
24 mm i diameter.

« Nar den brukes til & ekspandere en vaskulzar protese, ber ballongens
radioopake markeorer fortsatt befinne seg innenfor protesen.

« Skal ikke brukes som et ballongkateter for valvuloplastikk.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er opplaert og har
erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Vanlige teknikker for
plassering av vaskulzre tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

« Okklusjonens prolongerte varighet kan medfgre paralyse eller skade pa
vitale organer.

« Ballongen er konstruert av varmesensitivt materiale. Kateterspissen ma
ikke varmes opp eller formes.

« Manipuler alltid kateteret under fluoroskopisk kontroll.

« Bruk bare det anbefalte middelet til fylling av ballongen. Bruk aldri luft
eller gassmedium til & fylle ballongen.

« Skal ikke brukes etter angitt utlgpsdato.

« Overvik alltid fylling av ballongen ved bruk av fluoroskopisk kontroll.

MULIGE USNSKEDE HENDELSER
« Kardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -skade
« Okklusjon ved visse steder kan forarsake arytmi
« Legemiddelreaksjoner
« Infeksjon og smerte omkring innferingsstedet
« Arteriell trombose og/eller emboli
« Ded

PRODUKTANBEFALINGER
Valg av ledevaier
Kateteret er kompatibelt med 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaiere.

Valg av innfgringshylse

Til innforing anbefales det & bruke en innfgringshylse pa minimum

14,0 French til Coda ballongkateter pa 10,0 French og en innfgringshylse
péa minimum 12,0 French til Coda LP ballongkateter pa 9,0 French.

Ballongfyllingsvolum
Ikke overskrid maksimalt fyllingsvolum. Fglg noye ballongens
fyllingsparametere som vist i Fig. 1 og 2. Overfylling av ballongen kan fore til:
« Skade pa karveggen og/eller karruptur.
« Ballongruptur.

k le fyllingsvol
K: relse Maks. volum
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml
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Fyllingsparametere for
Coda LP ballongkateter
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BRUKSANVISNING

DISTAL

Fig.3

MERKNAD: “Balloon”-lumenet er til fylling og temming av ballongen.
MERKNAD: “Distal”-lumenet er til innfering og tilbaketrekking av ledevaier.

Forberedelse av ballongen

N

w

MERKNAD: Ballongen og ballonglumenet til Coda og Coda LP

ballongkateter inneholder luft. Luften ma fjernes fra ballongen og

ballongkateteret for innfering, ved bruk av standard teknikk.

Fjern det beskyttende ballongomslaget.

Klargjer ballonglumenet med standard 3:1 blanding av saltlgsning og

kontrastmiddel slik:

a. Med riktig mengde 3:1 blanding av saltlesning og kontrastmiddel,
festes sproyten til stoppekranen pa ballonglumenet.

b. Fjern all luft fra ballongen pa standard mate.

c. Tem ballongen fullstendig og lukk stoppekranen.

. For lettere innfgring, kan ballongen smeares med et tynt lag av et sterilt

biokompatibelt smaremiddel.

Innfgring og fylling av ballongkateteret

1. Skyll det distale lumenet med heparinisert saltlgsning.

2. For ballongkateteret over en forhéndsplassert 0,035-tommers (0,89 mm)
ledevaier, og bruk en innfgringshylse pa minimum 14,0 French til Coda
ballongkateter pé 10,0 French eller en innforingshylse pa minimum
12,0 French til Coda LP ballongkateter pa 9,0 French.
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MERKNAD: Dersom det foles motstand mens ledevaieren eller
ballongkateteret avanserer, fastsla &rsaken og fortsett meget forsiktig.

FORSIKTIG For innfgring, bestem gden av dard 3:1 blandi
av ing og k iddel som trengs til & fylle ballongen til
onsket fyllingsdi bellen med ballong-fyllingsp

iFig. 1 0g 2. A overfylle ballongen kan medfore skade pa karvegg og/
eller karruptur.
. For ballongen fram til ensket posisjon under fluoroskopi ved hjelp av de
radioopake markarene.
FORSIKTIG: Hvis Coda eller Coda LP ballongkateter brukes til 4 utvide
en vaskular p bruk de radioopake markgrene for a sikre at
hele ball er plassert i p
Fyll ballongen med standard 3:1 blanding av saltlesning og
kontrastmiddel ved bruk av en 20 ml eller stgrre sproyte. Hold deg til
ball befalte fyllingsvol
. Hvis ballongtrykket gér tapt og/eller det oppstar ruptur pa ballongen,
tem ballongen og fjern ballongen og hylsen som en enhet.
MERKNAD: Sorg for at ballongens manipuleringer og fyllinger
kontrolleres via fluoroskopi til all tid.

w
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. Ll hall.

og ut av

. Tem ballongen fuIIstendlg med en spmyte av egnet starrelse. La

ball fa ti kkelig tid til &

Tem ballongen ved & lage vakuum i fyllingssproyten.

. Hold vakuumet pa ballongen og trekk ut kateteret. Hvis det mates
motstand under uttrekkingen, mé& du péafere undertrykk med en stgrre
sproyte for du fortsetter. Hvis motstanden vedvarer, fjernes ballongen og
hylsen som en enhet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) deres
publisert litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.
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ES

CATETERES DE BALAO CODA® E CODA® LP

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de baldao Coda e Coda LP sdo compostos cada um por dois
ltmenes independentes. O limen “Distal” prolonga o comprimento do cateter
e é utilizado para colocagéo sobre fios-guia. O limen “Baloon” (Balao) é
utilizado para encher e esvaziar o baldo.

O baléo é fabricado com base num material maleavel em poliuretano. Deve
ter-se especial cuidado ao manusear o baldo para prevenir danos. O balao
enche até aos parametros de tamanho indicados desde que se utilizem as
recomendagées de volume adequadas.

Sao colocadas bandas radiopacas no cateter de baldo para ajudar no
posicionamento do dispositivo sob fluoroscopia.

UTILIZACAO PREVISTA
Os cateteres de balao Coda e Coda LP destinam-se a oclusao temporaria de
grandes vasos ou para expandir proteses vasculares.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Néo exceda o volume de enchimento maximo. Respeite os parametros de
enchimento do baléo, tal como mostrado nas Figs. 1 e 2. O enchimento
excessivo do balao pode resultar em:

« Danos na parede vascular e/ou rotura vascular.
« Rotura do baldo.

« Nao utilize um dispositivo de enchimento de pressao para encher o baléo.

« Néo utilize um injector eléctrico para injecgao de meio de contraste
através do [umen “Distal”. O baldo pode romper-se.

« Nao utilize o cateter de baldo Coda de 46 mm para a dilatagdo de
proéteses vasculares em vasos iliacos ou em outros vasos nao-aorticos.
Podem ocorrer lesées na parede vascular e/ou rotura vascular.

- Nao utilize o cateter de baldo Coda de 46 mm em vasos que tenham
um diametro inferior a 24 mm.
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« Quando utilizado para expandir uma prétese vascular, os marcadores
radiopacos do balao devem permanecer dentro da protese.
« Néo utilize como um cateter de baldo de valvuloplastia.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-
se técnicas padronizadas de colocagéao de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiograficos e fios guia.

« A duragéo prolongada da ocluséo pode causar paralisia ou lesdes dos
6rgaos vitais.

« O balao é fabricado num material sensivel ao calor. Ndo aquega nem tente
moldar a ponta do cateter.

« Manuseie sempre o cateter sob controlo fluoroscépico.

« Utilize apenas o meio de enchimento do balédo recomendado. Nunca
utilize ar ou qualquer meio gasoso para encher o balao.

« Néo utilize depois do prazo de validade indicado.

« Monitorize sempre o enchimento do baldo sob controlo fluoroscépico.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Dissecgao, perfurago, rotura ou lesao de um vaso
« A oclusdo em alguns locais pode causar arritmia
« Reacgoes medicamentosas
« Infecgéo e dor no local de insercao
« Trombose arterial e/ou embolia
« Morte

RECOMENDACOES SOBRE O PRODUTO
Selecgao do fio guia
O cateter é compativel com fios guia de 0,035 polegadas (0,89 mm).

Selecgdo da bainha introdutora

Para introdugéo, recomenda-se utilizar uma bainha introdutora com
um tamanho minimo de 14,0 Fr para o cateter de balao Coda de 10,0 Fr
e uma bainha i d comum h inimo de 12,0 Fr parao
cateter de balao Coda LP de 9,0 Fr.

Volume de enchimento do balao
Néao exceda o volume de enchimento maximo. Respeite os parametros
de enchimento do balao, tal como mostrado nas Figs. 1 e 2. O enchimento
excessivo do baldo pode resultar em:

« Danos na parede vascular e/ou rotura vascular.

« Rotura do baléo.

Vol aximos de enchi
T ho do cateter Volume max.
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml
Para os de hii to do
. de baldo Coda LP
E 50
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Fig. 1
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO

DISTAL

Fig. 3

NOTA: O limen “Balloon” (Baldo) esta indicado para enchimento e
esvaziamento do balao.
NOTA: O limen “Distal” destina-se a inser¢ao e a remocao do fio-guia.

Preparagao do balao
NOTA: O baléo e o limen balao dos cateteres de balédo Coda e Coda LP
contém ar. O ar deve ser eliminado do baléo e do cateter de baldo antes
da insercéo utilizando uma técnica padrao.

. Retire a manga de proteccao do balao.

Prepare o limen baldo com uma mistura padrao 3:1 de soro fisiolégico e

agente de contraste do seguinte modo:

a. Fixe a seringa, com a quantidade adequada de mistura de soro
fisiolégico e agente de contraste, numa proporgéao de 3:1, para a
torneira de passagem no limen do baléo.

b. Purgue todo o ar do baldo da forma habitual.

c. Esvazie por completo o balo e feche a torneira de passagem.

. Para tornar a insercao mais facil, o balao pode ser lubrificado com uma

fina camada de lubrificante biocompativel estéril.

[

w

Introducéo e enchimento do baldo

1. Irrigue o lumen distal utilizando soro fisiolégico heparinizado.

2. Faga avancar o cateter de balao sobre um fio-guia de 0,035 polegadas
(0,89 mm) pré-posicionado, utilizando uma bainha introdutora com um
tamanho mo de 14,0 Fr para o cateter de baldo Coda de 10,0 Fr ou
uma bainha d comum I inimo de 12,0 Fr para o

cateter de baldao Coda LP de 9,0 Fr.

NOTA: Se sentir resisténcia enquanto faz avancar o fio guia ou o cateter

de balao, determine a causa dessa resisténcia e prossiga com cuidado.

ATENGAO: Antes da introducio, determine a quantidade da mistura

padrao de 3:1 de soro fisiolégico e meio de ¢ necessaria para

encher o baléo até ao dia o de enchi p dido. C It

o quadro dos parametros de enchimento do balédo nas Figs. 1 e 2.

0 sobre-enchimento do balao pode resultar em lesées da parede

vascular e/ou rotura vascular.

. Sob fluoroscopia, faga avancar o baldo até a posicao pretendida utilizando
marcadores radiopacos.

ATENGAO: Se o cateter de balao Coda ou o cateter de balio Coda

LP forem utilizados para expandir uma prétese vascular, utilize

os marcadores radiopacos para assegurar que todo o baldo esta

posicionado dentro da prétese.

w
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4. Encha o baldo com a mistura padrao de 3:1 de soro fisiolégico e meio
de contraste utilizando uma seringa de 20 ml ou maior. Respeite os
| de hii do balao r d

5. Se a pressao do balao se perder e/ou houver rotura do baléo, esvazie o
baléo e retire o balao e a bainha como uma unidade.
NOTA: Devem ser tomadas precauges para monitorizar as manipulagées
e enchimento do baldo, utilizando a fluoroscopia em todas as ocasides.

Esvaziamento e remocao do balao

1. Esvazie totalmente o baldo utilizando uma seringa de tamanho
adequado. Aguarde o tempo suficiente para o balao se esvaziar.

2. Esvazie o balao aplicando vacuo na seringa de enchimento.

3. Mantenha o véacuo no balao e retire o cateter. Se sentir resisténcia durante
a remogao, aplique pressao negativa com uma seringa maior antes de
prosseguir. Se continuar a sentir resisténcia, retire o baléo e a bainha
como uma unidade.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

CODA® OCH CODA® LP BALLONGKATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Coda och Coda LP ballongkatetrar bestar var och en av tva oberoende lumina.
Det distala lumenet ("Distal”) stracker sig langs hela kateterns langd och
anvands for placering 6ver ledare. Ballonglumen ("Balloon”) anvands for att
fylla och témma ballongen.

Ballongen ér tillverkad av ett elastiskt polyuretanmaterial. Var sérskilt noga
med att hantera ballongen sé att inga skador uppstar. Ballongen fylls till
angivna storleksparametrar nér lampliga volymrekommendationer foljs.
Rontgentéta band &r placerade pa ballongkatetern for att underlétta placering
av anordningen under fluoroskopi.

AVSEDD ANVANDNING
Coda och Coda LP ballongkatetrar &r avsedda for tillfallig ocklusion av stora
kérl, eller for att utvidga kérlproteser.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
« Overskrid inte maximal fyllningsvolym. Félj parametrarna for
ballongfylining enligt figurerna 1 och 2. Overfylining av ballongen kan
leda till:
« Skador pa karlvagg och/eller karlruptur.
« Ballongbristning.
« Anvénd inte nagon tryckanordning for fylining for att fylla ballongen.
« Anvénd inte ngon tryckinjektor for injektion av kontrastmedel genom det
distala lumenet. Ballongen kan brista.
Ballongkatetern Coda 46 mm ska inte anvéndas for att vidga
karlproteser i iliaca-kérl eller andra icke-aortakarl. Skador pa karlvigg
och/eller bristning kan uppsta.
Ballongkatetern Coda 46 mm ska inte anvéandas i kiarl som &r mindre
@n 24 mm i diameter.
Vid anvandning for att utvidga en kérlprotes ska ballongens rontgentéta
markeringar vara kvar inne i protesen.
« Produkten &r inte avsedd att anvdndas som ballongkatetern for
valvuloplastik.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskuldr dtkomst, angiografiska katetrar och
ledare ska anvandas.

« Langvarig ocklusion kan orsaka forlamning eller skada pé vitala organ.

« Ballongen ér tillverkad av varmekansligt material. Du far inte varma eller
forsoka forma kateterspetsen.
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« Katetern ska alltid manipuleras under fluoroskopisk kontroll.

« Anvand endast rekommenderat fyliningsmedel fér ballongen. Ballongen
far aldrig fyllas med luft eller nagon annan gas.

« Far inte anvandas efter angivet utgangsdatum.

- Overvaka alltid ballongfylining med fluoroskopisk kontroll.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Dissektion, perforation eller ruptur av eller skada pa kérlet
« Ocklusion pa vissa stéllen kan orsaka arytmi
« Ldkemedelsreaktioner
« Infektion och smérta i inféringsstallet
« Arteriell trombos och/eller emboli
« Dodsfall

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Val av ledare
Katetern &r kompatibel med 0,035 tums (0,89 mm) ledare.

Val av inforarhylsa

For inforande rekommenderas anvandning av en inforarhylsa pa minst
14,0 Fr. for Coda ballongkateter pa 10,0 Fr. och en inférarhylsa pa minst
12,0 Fr. for Coda LP ballongkateter pa 9,0 Fr.

9 bb 4 24
Overskrid inte maximal fyllningsvolym. Félj parametrarna for
ballongfylining enligt figurerna 1 och 2. Overfylining av ballongen kan leda
till:
« Skador pa karlvagg och/eller karlruptur.
« Ballongbristning.

Maximala fyliningsvolymer

lek M ly
CODA-2-10.0-35-120-46 60 ml
CODA-2-10.0-35-140-46 60 ml
CODA-2-9.0-35-100-32 30ml
CODA-2-9.0-35-120-32 30ml

Fyllningsparametrar for
Coda LP ballongkateter
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BRUKSANVISNING

DISTAL

Fig. 3

0BS! Ballonglumen ("Balloon”) &r avsett for fylining och témning av
ballongen.
OBS! Distalt lumen ("Distal”) ar avsett for inféring och utdragning av ledare.

Forberedelse av ballongen

No—

w

OBS! Ballong och ballonglumen pa Coda och Coda LP ballongkatetrar
innehaller luft. Luften maste avldgsnas fran ballongen och
ballongkatetern fore inforing med standardteknik.

. Avlagsna ballonghylsan.
. Forbered ballonglumen med en 3:1-blandning av koksaltlésning och

kontrastmedel pa foljande satt:

a. Anslut en spruta med lamplig méngd 3:1-blandning av koksaltlésning
och kontrastmedel till injektionskranen pé ballonglumen.

b. Avlufta ballongen helt enligt standardférfarandet.

c. Tom ballongen helt och sténg injektionskranen.

. For att underlatta inforandet kan ballongen smérjas med ett tunt lager

sterilt, biokompatibelt glidmedel.

Inférande och fyllning av ballongen

[

w

»

w

. Spola det distala lumenet med hepariniserad koksaltl6sning.

For fram ballongkatetern Gver en i férvag placerad ledare pa 0,035 tum
(0,89 mm), med hjilp av en inférarhylsa pa minst 14,0 Fr. for Coda
ballongkateter pa 10,0 Fr. eller en inférarhylsa pa minst 12,0 Fr. for
Coda LP ballongkateter pa 9,0 Fr.

0BS! Om motsténd uppstér nar ledaren eller ballongkatetern fors framat
ska du faststélla orsaken och fortsatta forfarandet med forsiktighet.

VAR FORSIKTIG: Fére inféringen ska du bestamma vilken méngd
3:1-standardblandning av koksaltlésning och kontrastmedel som
behévs for att fylla ball till 6nskad fyllningsdi Se
tabellen 6ver parametrar for ballongfyllning i figurerna 1 och 2.
Overfylining av ballongen kan orsaka skada pa kérlviggen och/eller
karlruptur.

. For fram ballongen till 6nskad position under fluoroskopi, med hjalp av

de réntgentéta markeringarna.
VAR FORSIKTIG: Om Coda eller Coda LP ballongkateter anvinds
for att utvidga en karlprotes ska de réntgentata markeringarna
anvandas for att sékerstilla att hela ballongen &r placerad inne i
protesen.
Fyll ballongen med en 3:1-standardblandning av koksaltlsning
och kontrastmedel med hjélp av en 20 ml eller storre spruta. Folj

f q |

de fyllni for ball

9 y 9

. Om ballongtrycket férsvinner och/eller ballongen brister, sa ska ballongen

tommas och ballongen och hylsan ska avlagsnas som en enhet.
OBS! Var noga med att hela tiden Gvervaka manipulation och fylining av
ballongen med hjalp av fluoroskopi.

: d ball.

won

g och av

. Tém ballongen helt med en spruta i lamplig storlek. Lat ballongen

témmas under tillrackligt lang tid.
Tém ballongen genom att skapa vakuum med fyllningssprutan.

. Bevara vakuumet i ballongen och dra ut katetern. Om motstand uppstar

under utdragningen ska negativt tryck appliceras med en storre spruta
innan forfarandet fortsatter. Om motstandet kvarstar ska ballongen och
hylsan avldgsnas som en enhet.

LEVERANSFORM
Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
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inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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