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CODA® LP BALLOON CATHETERS

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the
information provided may lead to the device not performing as
intended or injury to the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The 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.

Performance Characteristics

« Marker Bands - Placed on the balloon catheter to assist with positioning of
the device under fluoroscopy.

« Hub - A connection to facilitate the attachment of a standard Luer Syringe.

« Tapered Distal Tip - minimize vessel trauma and to facilitate over-the-wire
trackability.

« 9 Fr Balloon — maximum balloon inflation diameter is 32 mm, with a
maximum balloon inflation volume of 30 ml.

Device Compatibility
« The catheter is compatible with .035 inch wire guides.
« For introduction, it is recommended to use a minimum
12 Frintroducer sheath for the 9 Fr Coda LP Balloon Catheter.

Patient Population

The target population for the Coda LP Balloon Catheter is based on the need
for temporary occlusion of large vessels, or expansion of vascular prostheses,
and on the physician’s discretion on whether this occlusion balloon catheter is
appropriate for a given adult patient population.

Intended User

The Coda LP Balloon Catheter should only be used by licensed and trained
physicians with experience in diagnostic and interventional techniques.

Contact with Body Tissue
The device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principle

The Coda LP Balloon Catheter is a 9 Fr device measuring 100 or 120 cm

in usable length and contains two independent lumens within a single
extrusion. The distal lumen extends the length of the catheter and is used for
placement over a 0.035 inch diameter wire guide. The balloon (inflation and
deflation) lumen extends from the proximal hub to the two inflation media
exit ports within the balloon. Two radiopaque bands are located within the
balloon bonds to assist with positioning of the balloon under fluoroscopy.
The catheter is designed with a tapered distal tip to minimize vessel trauma
and to facilitate over-the-wire trackability. The Coda LP Balloon Catheter is
recommended for use with a 12 Fr introducer sheath. A one-way low pressure
stopcock is attached to the balloon lumen of the manifold assembly.

INTENDED USE

The intended use is to temporarily occlude large blood vessels to control
hemorrhage from vessels distal to the balloon’s location or to expand and
mold the sealing stents of endovascular stent-grafts to the vessel wall.

INDICATIONS FOR USE
« Severe hemorrhage or prevention of severe hemorrhage from vessel(s)
that may be minimized by large vessel balloon occlusion proximal to the
hemorrhage.
« Deployed endovascular stent-grafts that require balloon expansion and
molding of the sealing stents to the large vessel wall.

CLINICAL BENEFITS
« To maintain or prevent worsening of hemodynamic status
« To reduce the risk of endoleak and rupture of an aneurysmal sac

CONTRAINDICATIONS
For Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta (REBOA), when:
« Suspected thoracic aortic injury
« Cardiac injury
« Other vascular injury above the diaphragm
« Injuries above the balloon site



WARNINGS

« Do not exceed maximum inflation volume. Adhere to balloon inflation

parameters as shown below. Over-inflation of balloon may result in:
- 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.

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

« Not for use as a valvuloplasty balloon catheter.

« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical contamination, device
failure, and/or transmission of disease.

« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

Maximum Inflation Volumes

Catheter Size Max. Volume
CODA-2-9.0-35-100-32 30 cc
CODA-2-9.0-35-120-32 30 cc

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
« Access site events (arteriovenous fistula, bleeding, dissection, embolism,
extremity ischemia, hematoma, infection, lymphatic injury/leak, nerve
injury, pain, perforation, pseudoaneurysm, spasm, thrombosis)
« Amputation, limb
Arrhythmia
Balloon catheter events (insertion failure, migration, malposition, rupture)
Bleeding/hemorrhage
Cardiac adverse events (electrocardiogram changes, elevated pulmonary
artery pressure, heart failure, increased afterload, infarction, ischemia,
ventricular dilation)
« Cerebrovascular (i.e., stroke) and neurological events and/or injury
Compartment syndrome (abdominal, limb)
« Conversion to open repair or open occlusion
« Death
Embolism (air, atheromatous plaque, debris, thrombus), arterial or venous
Endoleak(s)
Hypertension (arterial or venous) and/or hyperperfusion
« Hypotension and/or shock
Infection, sepsis, septic shock
Inflammation/Inflammatory response
Organ and/or tissue ischemia leading to death, hepatic failure, intestinal
ischemia, limb loss, multiple organ failure, myonecrosis, renal failure,
reperfusion injury, or spinal cord injury
- Pain
Pulmonary adverse events (acute respiratory distress syndrome, edema,
infection, respiratory failure)
« Stent-graft events (damage, erosion, fracture, migration, thrombosis)
« Thrombosis, and/or thromboembolism (arterial or venous)
« Vessel injury (arteriovenous fistula, artery spasm, dissection, intimal
damage, perforation, pseudoaneurysm, rupture)

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Keep dry and
out of sunlight. Upon removal from package, inspect the product to ensure no
damage has occurred.



INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging
to verify that there is no damage prior to use. Visually inspect and confirm
that the integrity of the sterile barrier has not been compromised in any
way.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

The balloon and balloon lumen of the Coda LP Balloon Catheters contain
air that must be removed before insertion. The required preparation is as
follows:
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.

Ball 1 duction and Inflati

1. Flush the distal lumen using heparinized saline solution.

2. Advance the balloon catheter over a pre-positioned .035 inch wire guide,
using a minimum 12 Fr introducer sheath for a 9 Fr 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 diameter. Refer to the Balloon Inflation
Parameters chart. Over-inflation of the balloon may resultin
damage to vessel wall and/or vessel rupture.

Coda LP
Balloon Catheter Inflation F

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Inflation Volume (cc)
+ ~CODA-2-9.0-35-100[120]-32

Balloon Diameter (mm)

3. Under fluoroscopy, advance the balloon to the desired position using
radiopaque markers.
CAUTION: If the Coda LP Balloon Catheter is being utilized to
d a vascular prosth use the radiopaque markers to
ensure that the entire balloon is positioned within the prosthesis.
4. Inflate balloon with standard 3:1 saline and contrast mixture using a 20 cc
or larger syringe. Adhere to recommended balloon inflation volumes.
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.
6. 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.

Balloon Deflation and Withdrawal

1. Completely deflate the balloon using an appropriately sized syringe.
Allow adequate time for the balloon 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 the withdrawal, apply negative pressure with a larger
syringe before proceeding. If resistance continues, remove balloon and
sheath as a unit.

DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines.
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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.

PATIENT COUNSELING

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions
contraindications, measures to be taken, and limitations of use that the
patient should be aware of. You can use the basic unique device identifier
for this device - (0827002CINC012-262 BHV) - to find the Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP) on the Eudamed website. When the
Eudamed is available, use the following link: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be
reported to Cook Medical and this shall also be reported to the competent
authority the device was used in.

BAJIOHHU KATETPU CODA® LP

MpoueTeTe BHUMATENTHO BCUUKM WHCTPpYyKYun. AKo npepjocTaBeHaTa
nHpopMaL A He ce cnefiBa NPaBUIHO, TOBa MOXe fja iloBeAe 10
HenpaBWUNHO AeCTBNE Ha U3AENNETO UK 10 HapaHABaHe Ha NayueHTa.

BHUMAHMUE: ®epepanHoTo 3akoHoaaTencTeo Ha CALL Hanara

orp 0 TOBa Aacenp €amo OT WIn NopbYKa
Ha neKap (U1 HaANEeXHO NNULEH3NPaH NPaKTNKyBaLy).
OMUCAHUE HA U3AEJIUETO

Bceku ot 6anoHHute KateTpu Coda LP uma aBa He3aBucumu nymea. ,Distal”
(ANCTanHUAT) NyMeH yab/xKaBa ibKMHaTa Ha KaTeTbpa 1 ce N3non3sa

3a nocTaBAHe BbPXY TeneHu Bofaun. ,Balloon” (,banoHHuAT") nymeH ce
13non3ea 3a pasjyBaHe 1 CBUBaHe Ha 6anoHa. banoHbT e NnponsseaeH

OT CbBMeCTUM NonnypeTaHoB MaTepuan. Tpabsa Aa ce 06pblla ocobeHo
BHVUMaHMe npu 6opaseHeTo ¢ 6anoHa, 3a a ce NpeAoTBPaTK NoBpeaa.
BanoHbT Lije ce pa3aye 40 NOCOYEHNTE NapamMeTpy 3a pa3mep, Korato

Ce U3MoN13BaT NPaBUIHNTE NPENopPbKM 3a 06eM. PEHTreHONoNoXMUTEeNHN
NEHTY Ce NOCTaBAT BbPXY 6aNlOHHNA KaTeTbp, 3a f1a NOANOMOrHaT
NO3ULMOHMPaHETO Ha N3fenneTo npu Gayopockonua.

Pa6oTHMN XapaKTepucTuKmn

+ MapKepHV NeHTI - MOCTaBeH ca BbpXy 6anoHHUA KaTeTbp, 3a Aa
NOANOMOrHaT NO3VLIMOHNPAHETO Ha U3AenneTo Npu GyopocKonus.

« BTynika - Bpb3Ka 3a ylecHsABaHe Ha 3aKpenBaHeTo Ha CTaHaapTHa
CMPUVHLOBKa VN Jiyep.

« V3TbHeH aucTaneH BpbX — CBEX/1a 10 MUHUMYM TPaBMUPAHETO Ha Cbaa
1 ynecHsBa NpoC/iieAMOCTTa Npu BbBeXaaHe Haj Bofjau.

« 9 Fr 6anoH — MakCMManHUAT pasmep Ha pa3gyBaHe Ha 6anoHa e 32 mm,
C MaKcumasneH obem Ha pasgysaHe Ha 6anoHa 30 mL.

CbBMeCTMMOCT Ha N3fenueTo
« KaTeTbpbT e cbBmecTm ¢ 0,035 inch TeneHu sogaun.
- 3a BbBEX/aHe ce npenopbyBa N3NOJI3BaHETO HA NHTPOAIOCEPHO Ae3une C
MuHUMYM 12 Fr 3a 9 Fr 6anoHeH katetsp Coda LP.

MaumeHTcka nonynauns

Lienesata nomynauua 3a 6anoHHuA KateTbp Coda LP ce ocHoBaBa Ha
HEOéXO‘:lVIMOCTfa OT BPEMEHHO 3anyluBaHe Ha ronemun cbaose Unn
paslmpsABaHe Ha CbI0BM NPOTE3M U Ha NpeLieHKaTa Ha Nekapa anu To3n
OKJy3MBeH GanoHeH KaTeTbp e NoAXoALy 3a AafieHa Momnyaumsa Bb3pacTHn
nauneHTn.

Mpeasupex norpe6uren
BanoHHuaT kateTbp Coda LP TpsbBa aa ce M3non3sa camo OT NNUEH3MpaHn 1
OGy‘—IeHl/l neKapw C onuT B AUAarHOCTUYHUTE N NHTEPBEHUNOHANHNUTE TEXHUKWU.

KOHTaKT ¢ TenecHn TbKaHun
M3penneTo e B KOHTaKT C TbKaHK B CbOTBETCTBME C NPeHa3HaueHneTo.

I1pm||.|un Ha paGo'ra

BanoHHuAT KateTbp Coda LP e 9 Fr n3genve c usnonssaema AbmkuHa

100 nnm 120 cm 1 Cbabpxa fiBa HE3aBUCMMI JlyMEHa B PamMKM1Te Ha efjHa
eKCTPy3uA. [INCTanHNAT IyMeH yab/kaBa Ab/KUHaTa Ha KaTeTbpa 1

Ce 13r1o/13Ba 3a NoCTaBAHE BbPXY TefleH Bogay ¢ Anamersp 0,035 inch.
JlymeHvT Ha 6anoHa (pasayBaHe 1 CBMBaHe) ce NPOCTMPa OT MPOKCMasHaTa
BTY/Ka /10 /iBaTa U3XOfJHN OTBOPa Ha Cpe/aTa 3a pa3jyBaHe B 6anoHa. [lge
PPEHTIeHOMONOXNTENIHI NIEHTV Ca Pa3MONIoXKeHN BbB BPb3KUTe Ha 6anoHa,
3a f1a NOMOTHaT NPU NO3NLIMOHNPAHETO Ha 6anoHa npu ¢nyopockonus.
KaTeTbpbT e NpoeKTMpaH C N3TbHeH AncTaneH BpbX, 3a Ala ce ceefie 0
MUHMMYM TpaBMaTa Ha Cb/ja U fla Ce yNeCH) NPoCieAnMOCTTa No Bojaya.
BanoHnuAT KateTbp Coda LP ce npenopbysa 3a n3nonssaHe ¢ 12 Fr
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VHTPOAIOCEPHO Ae3unne. EAHONOCOUYHO KpaHye 3a HUCKO HanAraHe e
NpUKPeneHo KbM lyMeHa Ha 6anoHa Ha Bb3ena Ha KofleKTopa.

NPEAHA3HAYEHUE

MpeaHasHaueHNeTo e BpPeMeHHO Aa Ce 3anyLaT rofieMi KpbBOHOCHU
Cb[0BE, 3a f1a C& KOHTPONMPA KPbBOM3NINBBT OT Cb/JOBETE, AUCTANHN OT
MACTOTO Ha 6afoHa, UNN Aa ce PasWpPAT 1 0GOPMAT 3aneyaTsalimTe
CTEHTOBE Ha EHA0BACKYNAPHI CTEHT-NPUCaAKM KbM CTEHATa Ha Cb/a.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
. CepmoaeH KpbBOM3NMB UM NpeaoTBpaTABaHE Ha CEPUO3€eH KpbBOU3NUB
OT Cbyi(0Be), KOITO MOXe 1a 6be CBeAeH A0 MUHUMYM Ypes3 3anyluBaHe
ypes 6anoH Ha ronemnTe cbAoBe B 6nmsoct AO KpbBOU3NMBaA.
« PasrbHatu €HAOBaCKyNnapHN CTEHT-NPpUCaAKN, KOUTO U3NCKBAT 6anoHHO
pasiwmMpABaHe U MOAENMpPaHe Ha 3aneyaTBalyuTe CTEHTOBE KbM CTeHaTa
Ha ronemuma cbvg.

KJWHUYHU NON3U
« 3a nopAbpkaHe UM NPeOTBPATABAHE Ha BNIOLIABAHE Ha
XeMO[IVHAMWNYHIA CTaTyC
+ 3a HamanABaHe Ha PUCKa OT eH/ON3NINB 1 Pa3KbCBaHE Ha aHEBPU3MEH CaK

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
3a eHpjoBackynapHa 6anoHHa OKNy3KA Ha aopTaTa Npu pecycumtayna
(REBOA), koraTto uma:

« CbMHeHue 3a yBpexiaHe Ha rpbHaTa aopTa

« YBpesaHe Ha CbpLeTo

« [ipyro cb/10BO yBpeX/aHe Haj Anadparmata

« YBpex/jaHuA HaJl MACTOTO Ha 6anoHa

NPEAYNPEXAEHUA
« He ny NTe MaKc obem Ha pasgy . Cnasgaiite
napameTpuTe 3a pasayBaHe Ha 6anoHa, nokasaHu no-aony. MpekomepHoTo
pasayBaHe Ha 6afioHa MOXe fja joBefe [10:
« YBpex/aHe Ha CbjjoBaTa CTeHa U/unu pynTypa Ha Cbaa
« PynTypa Ha 6anoHa

« He n3nonssaiite ycTpoiicTBO 3a pa3lyBaHe nof HansAraHe 3a pasjysaHe
Ha 6anoHa.

He n3non3galite eNeKTPUUECKN NHKEKTOP 3a NHXEKTPaHe Ha KOHTpacTHa

cpefia npes AUcTanHua nymeH. Moxe Aa ce nosyun paskbcsaHe.

- Korato ce n3non3ear 3a paswupsBaHe Ha Cbll0Ba NpoTesa, 6anoHHNTe
PEHTreHOMONOXNTENHI MapKepy TpAGBa f1a OCTaHaT B NpoTe3ata.

« He ce n3non3sa Kato 6anoHeH KaTeTbp 3a BanBynonnacTuka.

W3penveTo 3a ejHoKpaTHa ynotpeba He e NPOeKTNPaHO 3a NOBTOPHO

n3nonsBaHe. OnNuTUTE 3a NOBTOPHa obpaboTka (MOBTOpHa CTepunm3aLma)

n/unu nosTopHa ynoTpe6a mMoraT fja JoBeAaT /10 XMMNYECKO 3aMbpCABaHe,

noBpeza Ha uzienneTo n/wan Ao npeaasaqe Ha 3abonssaHe.

« He n3nonssaiite ToBa n3fjenvie, ako CTepusHaTa OnakoBKa e noBpesieHa

WM HenpeaiHamepeHo e OTBOpPeHa npeaw ynoTpeba.

Makcumanuu o6emn Ha pasayBaHe

Pasmep Ha KaTeTbpa Makc. 06em
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

NPEANA3HU MEPKU

« To3n npopyKT e npefjHa3HayeH 3a ynotpe6a oT nekapu, oby4eHu 3a n ¢
OnuT B ANarHOCTUYHUTE U MHTEPBEHLNOHANHUTE TEXHUKK. Tpﬂ6Ba Aace
n3non3eart CTaHAapTHUTE TEXHUKN 3a NOCTaBAHE Ha 3aWuUTHN 06BVBKY 33
CbAOoB [OCTbN, aHI'VIDI'pad)CKVI KaTeTpu 1 TeneHn sogavun.

. I'Ipom:n»wlrenHaTa OKNy31A MOXe [ja NPUYMHN Napanu3a uan yspexaaHe
Ha XVU3HEHOBAXHW OpraHun.

- banoHbT € szaﬁoTeH OT YyBCTBUTENIEH Ha TOMNJIMHA maTtepuan. He
HarpsBaliTe 1 He ce onuTBaTe 1a 0GOpPMUTE BbPXa Ha KaTeTbpa.

« BuHaru maHunynvpaiiTe KateTbpa nog ¢payopoCKONcKi KOHTPON.

M3non3gaiite camo NpenopbyaHaTa cpesa 3a pas/lyBaHe Ha 6anoHa.

Huikora He u3nonsearite Bb3yx unu rasoobpasHa cpefja 3a pasayBaHe

Ha 6asnoHa.

« He n3nonssaitte cnep fatata Ha U3TYaHe Ha CPOKa Ha rofJHOCT,
oTnevyataHa BbpXy eTukera.

« BuHaru HabniofaBaiite pasayBaHeTo Ha 6anioHa C NoMOoLLTa Ha
$nyopocKoncKn KOHTpon.

NOTEHUWUANTHU HEXENNAHU CBbBUTUA
« AMnyTauma Ha KpaiHnK
« Aputmna
« benoapobHu HexenaHn CbbUTUA (OCTHP pecnpaTopeH ANCTPeC CUHAPOM,
OTOK, MHbEKLA, AUXaTeNHa HeJOCTaTbYHOCT)
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- bonka

+ Bb3naneHue/Bb3nanuTeneH oTroBop

« Em6onua (0T Bb3ayx, aTepomaTo3Ha niaka, octarblLy, TPomb), apTepuasnHa

1M BeHo3Ha

Engounznue(n)

WHdekuua, cencuc, centryer wok

« KomnapTmeHT ciHapom (abAoMrHaneH, Ha KpaHuK)

KoHBepcus KbM OTBOPEHa KOPEKLWA U OTBOPEHa OKNy3ns

KbpseHe/Kpbsounsnue

« M03bYHOCHA0BM (T.€. IHCYNT) U HEBPONOTNYHM CLOUTUA /UK

yBpexaaHua

OpraHHa 1/unn TbkaHHa MCXemMus, BoaeLla 1o CMbpT, YepHoAPOGHa

HEeJl0CTaTbYHOCT, YpeBHa NCXeMNA, 3aryba Ha KpaiHUK, NonnopraHHa

Hel0CTaTbYHOCT, MUOHEKPO3a, 6bbpeyHa HeloCTaTbUHOCT, yBpeXaaHe

npu penepdysns UNn yBpexaaHe Ha rpbOHauHNA MO3bK

« CMbpT

« CbbWTUA Ha MACTOTO 3a JOCTBN (apTeproBeHO3Ha GUCTYNa, KbpBeHe,
Ancekaums, eM60NNA, MCXeMUA Ha KPaHWK, XemaToM, uHdekums,
yBpexpaHe Ha IMMOHU CbAOBe/M3TUYaHE Ha IMMda, yBpeXaaHe Ha HepB,
601ka, neppopauys, ncesgoaHeBpr3ma, cnasbm, TPomM603a)

+ CobuTHs, CBBP3aHM C 6aNOHHNA KaTeTbp (HeyCnewHo BbBexaHe,
MUrpaLs, HenpaswHa NO3uLWA, PynTypa)

« CbOUTUA, CBBP3aHN CbC CTEHT-MpUCaAKaTa (NoBpexaaHe, eposus,

cuynBaHe, Murpauws, Tpom603a)

CbAi0BO yBpEXaaHe (apTeproBeHO3Ha GpUCTyna, apTepuaneH

Cnasbm, iuceKauus, yBpex/aaHe Ha NHTMaTa, nepdopauus,

ncesjj0aHeBpr3Ma, pynTypa)

CbpaeuHn HexenaHu CbuTns (MPOMeHU B enekTpokapa1orpamara,

noBULEHO HanAraHe B 6enopobHata apTepus, CbpfieuHa

HeJl0CTaTbYHOCT, NOBULIEHO CNlefiHaTOBapBaHe, NHbaPKT, ncxemus,

KamepHa gunartauusa)

« Tpom603a u/vunu Tpomboembonus (apTepuanHa nv BeHo3Ha)

« XunepToHus (apTepuanta unv BeHosHa) n/unu xunepnepdysus

+ X1NOTOHMA W/UAn WoK

KAK CE AOCTABA

JlocTaBs ce CTEPUIM3NPAHO C ra3 eTUIEHOB OKCWA B OMAKOBKM, KOUTO ce
oTBapAT C o6ensaHe. MpeaHasHaueH 3a efHOKpaTHa ynotpeba. CrepunHo,
aKo onakoBKaTa He e OTBOPeHa 1 noBpe/ieHa. NaseTe Ha Cyxo MACTO

1 flaney oT CibHYeBa CBeTMHa. MpoBepeTe NPoAyKTa Npy N3BaxAaHeTo
My OT ONaKoBKaTa, 3a /la Ce yBepUTe, Ye He e NMoBpe/eH.

NPOBEPKA HA UBAEJIUETO
Mpepy ynotpe6a B13yanHo NpoBepeTe WaTesHo U3[eNNeTo, BKAIOUNTENHO
BCUUKN HINBa Ha ONaKOBKaTa, 3a 1a NOTBbPANTE, Ye HAMa NoBpeaa.

BusyanHo npoBepeTe 1 NOTBbP/AETE, Ye LeNoCTTa Ha CTepuiHaTa 6apuepa
He e HapyllieHa Mo KakbBTO 1 Aa 6110 HaumH.

WHCTPYKL WU 3A YNOTPEBA

MoproToska Ha 6anoxa
3ABEJIEXKKA: ,Balloon” (BanoHHUAT) NymeH e 3a pa3ayBaHe 1 CBUBaHe
Ha 6anoHa.
,Distal” (IucTanHnAT) NyMeH e 3a BbBeXJaHe
W n3TernaHe Ha TeneH sogay.

BanoHbT 1 6anoHHUAT lyMeH Ha 6anoHHuA KateTbp Coda LP cbabpxar
Bb37yX, KOWNTO TpAGBa la ce OTCTPaHW Npeaun BbeexaaHe. Heobxogumarta
NOATOTOBKa € KaKTO Criefjga:
1. OTCTpaHeTe 3alUUTHIA PbKaB Ha GanoHa.
2. MoproTeTe 6anOHHKA NIyMEH CbC CTaHAAPTHa cMec oT 3:1 pusnonornyeH
PasTBOP U KOHTPACT NO CIEAHNA HAUNH:
a.3aKpeneTe CNPUHLIOBKA, C NO/IXOAALLO KONMYECTBO CMeC OT
3:1 ¢pn3monoruyeH pasTBop 1 KOHTPACT, KbM KPaH4eTo Ha
6anoHHNA NyMeH.
b. MpouncTeTe UANOTO KOAMYECTBO BH3AYX OT 6anoHa no
CTaHOAPTHUA HauYnH.
c. CBUITe HaNbAHO 6anoHa 1 3aTBOpPeTe KPaHUeTo.

P

Bb " Ha
. MpomuiiTe ANCTaNHNA NYMEH C XenapuHU3MpaH Gpr3nonor1yeH pasTeop.
MpuasuxeTe 6anoHHUA KaTeTbp Hafl NPEABaPUTENHO NO3NLIMOHMPaH
0,035 inch TeneH Bopay, KaTo 13nonssate MUHUMYM 12 Fr IHTPOAKCEPHO
nesune 3a 9 Fr Coda LP 6anoHeH KaTeTbp.

3ABENIEXKA: AKo ce cpeliHe CbNpoTVBNeHUe Npy NpUABMXKBaHe

Ha Te/leHUA Bofay unn 6anoHHNA KaTeTbp, onpeaeneTe npuimuHaTa u
npoabXKeTe BHUMaTeNHO npoleaypata.

BHUMAHUE: Npean BbBeXAaHe onpepeneTe KONMYeCTBOTO
CcTaHpapTHa cmec oT 3:1 pu3noNoruyeH pasTBop 1 KOHTPacCT,
Heo6xoAMMO 3a pa3ayBaHe Ha Ao Al bp

pasny
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Ha paspyBaHe. Buxre Ta c nap Tpw 3a pa3ay Ha

6anoHa. MpekomepHOTO pasayBaHe Ha 6anoHa MoXe fa foBese A0
yBpexpaaHe Ha Cbji0BaTa CTeHa U/UAK PYNTypa Ha cbAa.

CodaLP
MapameTpu 3a pa3fiyBaHe Ha 6anoHeH KaTeTbp

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
O6em 3a pasgysaHe (mL)
* =CODA-2-9.0-35-100[120]-32

[Jlnametbp Ha 6anoxa (mm)
n
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I'Ipmqswme're 6anoHa A0 XKenaHoTo NoNoXKeHne noa ¢ﬂy0p0CKOHCKM
KOHTPOJ, KaTo U3Mof3BaTe PeHTreH NONOXUTENIHUTE MapKepy.
BHMMAHME: Ako 6anoHHuAT KaTeTbp Coda LP ce nsnonssa
3a pasrpblyaHe Ha Cb/l0Ba NPOTe3a, M3NON3BaNTe PEHTIeH
NONOXUTENHUTE MapKepw, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye UenunaT 6anoH
€ No3NYNOHMPaH B paMKNTe Ha npoTesara.
Pa3gyiiTe 6anoHa CbC CTaHAAPTHa CMec OT 3:1 GU3MONOTIYEH PasTBOpP
N KOHTPACT € NOMOLLTa Ha CNPUHLIOBKa C o6em 20 mL vunu no-ronama.
Mpuabpxaiite ce KbM NpenopbuUTENHUTE 06eMI 3a pasflyBaHe Ha
6anoHa B pamKuTe Ha npoTtesara.
. AKo ce 3ary6u HanaraHe B 6anoHa u/unu ce Noayum pynTypa, Ceuitte
6anoHa n un3Bagete 6anoHa n Ae3nneTo Kato eaHo uAano.
3ABEJIEXKA: TpsabBa Aa ce BHMMaBa fja ce HabmiofasaT MaHumynauumre
c 6anoHa 1 pasayBaHETO My, KaTo BUHaru ce 13non3sa GpayopocKonus.
nOFlI'OTBeTe 6anoHHNA JNymMeH CbC CTaHAapTHa cmec oT 31 d)VIE]IAOI'IOI'VNEH
PasTBOP U KOHTPACT NO CEAHNA HaUNH:
a.3aKpeneTe CNPUHLIOBKA, C NOAIXOAALLO KONMYECTBO CMeC OT
3:1 ¢pn3monoruyeH pasTBop 1 KOHTPACT, KbM KPaH4eTo Ha
6anoHHNA NyMeH.
b. MpouncTeTe UANOTO KOAMYECTBO BH3AYX OT 6anoHa no
CTaHAAPTHUA HAauYWH.
c. CBUITe HaNbAHO 6anoHa 1 3aTBOpPeTe KPaHUeTo.

»

[

o

C " 3T Ha

. CBUiATe HambAHO 6anoHa ¢ nomMolLyTa Ha CNPUHUOBKA C NOAXoAALY pasmep.

Ocraserte Ha 6anoHa AOCTAaTbYHO Bpeme 3a CBMBaHe.

CauiTe GanoHa, Kato usternute BaKyyM CbC CpUHLUOBKaTa 3a pasfyBaHe.

. MNopabpxaiite Bakyyma B 6anoHa v usternete KateTbpa. AKO Mo Bpeme
Ha U3TernAHeTo ce CpelHe CbNpOoTUBeHME, NpUNoXeTe oTpuuaTeHo
HanAraHe C no-rofama CNpuHUOBKa, Npean fa NpoAb/kuTe npoueaypara.
Ako CbNpPOTUBEHNETO NPOADB/IXKABA, U3BajeTe 6anoHa n Ae3nneTo Kato
eflHO uAno.

WU3XBDPIAHE HA UBAEJNIUATA

Cnep npoueaypata ToBa 13genne Moxe fa 6bfje KOHTaMUHUPaHO C
NOTEHLNANHO MHHEKLMO3HN BeLeCTBa OT YOBELLKM NPON3X0A 1 TpABBa fa
Ce U3XBBPNIA B CbOTBETCTBUE C YKa3aHWUATa Ha 3paBHOTO 3aBefieHe.

JINTEPATYPA

Te3u MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba ca 6a3npaHu Ha onuTa Ha nekapute

1 (Mnn) Ha TexHUTe Ny6nMKayun. KoHCynTupaiiTe ce ¢ MeCTHUA TbProBCKN
npeacrasuten Ha Cook 3a MHGOPMaLINA OTHOCHO HaNMYHaTa IuTepaTypa.

CbBETBAHE HA NALUMEHTUTE

Mons, nHdopmupaitte naumeHTa, ako e HeobxoaNMo, 3a CbOTBETHUTE
npejynpexaeHus, npeanasHn MepKu, NPOTUBOMNOKa3aHNsA, MepKu,

KonTo TpAGBa f1a Ce B3emaT, 1 orpaHnyeHna 3a ynoTtpeba, 3a KoUTo
nauneHTHT TpAGBa Aa 3Hae. MoxeTe Aa 13Mnos3BaTe OCHOBHNA YHUKaNeH
naeHTuduKaTop Ha ToBa usgenue - (0827002CINC012-262 BHV), 3a aa
HamepuTe pe3lomMeTo 3a 6e30MacHOCTTa 1 KNIMHUYHOTO AeiicTBre (SSCP) Ha
ye6caiita Ha Eudamed. Korato e HanuuHa Eudamed, nsnonssaiite cnegHus
NHK: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT

AKO BbB Bpb3Ka C TOBa U3/leNle € Bb3HNKHaN KakbBTO 1 la 61uNo ceproseH

VHLUWAEHT, ToBa TpAGBa fa ce foknaaea Ha Cook Medical, KakTo 1 Ha
KOMNEeTEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa, KbAETO € N3N0N3BaHO n3genneTo.

W



BALONKOVE KATETRY CODA® LP

Peclivé si pfectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené
informace fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude fungovat
podle oéekavani nebo muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku
pouze prostiednictvim nebo na pfedpis Iékaie (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Baldnkové katetry Coda LP sestavaji ze dvou samostatnych lumen. ,Distal”
(Distalni) lumen vede po celé délce katetru a pouziva se k umisténi po
vodicich dratech. ,Balloon” (Baldnkovy) lumen se pouzivé k napInéni a
vyprazdnéni baldnku. Balének se vyrabi z poddajného polyuretanového
materialu. Manipulaci s balénkem je tfeba vénovat zvlastni pozornost, aby
se zabranilo jeho poskozeni. P¥i pouziti doporuéenych hodnot tlaku se
balének naplni na indikované velikostni parametry. Rentgenokontrastni
prouzky jsou umistény na balénkovém katetru na pomoc s umistovanim
prostfedku pod skiaskopickym navadénim.

Vykonnostni charakteristiky

« Znatici prouzky - Jsou umistény na balénkovém katetru na pomoc
s umistovanim prostfedku pod skiaskopickym navadénim.

- Usti - Pripojka usnadnujici pfipojeni standardni strikacky Luer.

« Zkoseny distalni hrot - Minimalizuje trauma cév a zlepsuje schopnost
manévrovani po dratu.

« Balének o velikosti 9 Fr — Maximalni plnici primér je 32 mm a odpovidajici
maximalni plnici objem balénku je 30 mL.

Kompatibilita prostiedku
« Katetr je kompatibilni s vodicimi draty o velikosti 0,035 inch.
« Pro zavedeni balonkového katetru Coda LP o velikosti 9 Fr se doporucuje
pouzit zavadéci sheath o velikosti minimalné 12 Fr.

Populace pacienti

Cilova populace pro balonkovy katetr Coda LP vychazi z potieby do¢asné okluze
velkych cév nebo roztazeni cévnich protéz a z rozhodnuti Iékate, zda je tento
okluzni balénkovy katetr vhodny pro danou populaci dospélych pacientd.

Uréeny uzivatel

Balénkové katetry Coda LP sméji pouzivat pouze licencovani a vyskoleni Iékafi
se zkusenostmi s diagnostickymi a interven¢nimi technikami.

Kontakt s télnimi tkanémi
V souladu s uréenym pouzitim pfichazi prostiedek do kontaktu s tkani.

Princip funkce

Balonkovy katetr Coda LP je prostiedek o velikosti 9 Fr a pouzitelné

délce 100 nebo 120 cm, ktery obsahuje dva nezavislé lumeny v jedné
extruzi. Distalni lumen vede po celé délce katetru a pouziva se k zavedeni
katetru po vodicim dratu o praméru 0,035 inch. Balénkovy lumen (plnici

a vyprazdnovaci) vede od proximélniho Usti ke dvéma vystupnim portiim
pro plnici médium uvnitt balénku. Uvniti spoji balonku se nachézi dva
rentgenkontrastni prouzky, které pomahaji pfi polohovani balénku pod
skiaskopii. Katetr je navrzen se zkosenym distalnim hrotem, ktery minimalizuje
trauma cév a zlepsuje schopnost manévrovani po dratu. Balonkovy katetr
Coda LP se doporucuje pouzivat se zavadécim sheathem o velikosti 12 Fr.
Na rozvodové sestavé je k lumenu balénku pfipojen jednosmérny nizkotlaky
uzaviraci kohout.

URCENE POUZITI

Ur¢enym pouZzitim je docasné uzavieni velkych cév za icelem zastavy
krvaceni z cév distalné od pozice balénku nebo roztazeni a vytvarovani
tésnicich stentl endovaskularnich stentgrafti ke sténé cévy.

INDIKACE PRO POUZITI
« Zavazné krvaceni nebo prevence zavazného krvaceni z cév/y, které Ize
minimalizovat balénkovou okluzi velké cévy proximalné od krvaceni.
« Rozvinuté endovaskularni stentgrafty, u kterych je potieba roztahnout
a vytvarovat tésnici stenty ke sténé velké cévy pomoci balénku.

KLINICKE PRINOSY
« Udrzeni hemodynamického stavu nebo prevence jeho zhorseni
« Snizeni rizika endoleaku a prasknuti aneuryzmatického vaku

KONTRAINDIKACE
Pro resuscitacni endovaskularni balonkovou okluzi aorty (REBOA)
s nasledujicimi stavy:

« Podezieni na poranéni hrudni aorty

« Srde¢ni poranéni



« Jiné cévni poranéni nad branici
« Poranéni nad umisténim balénku

VAROVANI

« Nepiekracujte maximalni objem pInéni. Respektujte parametry pInéni

balénku uvedené nize. Pfeplnéni balonku muze zptsobit:
« Poskozeni cévni stény a/nebo prasknuti cévy
« Prasknuti balénku

« K pInéni balénku nepouzivejte tlakové plnici zafizeni.

« K nastiiku kontrastni latky skrz distalni lumen katetru nepouzivejte tlakovy
injektor. M(ize dojit k prasknuti.

« P¥i pouziti k roztazeni cévni protézy musi rentgenkontrastni znacky
balénku zUstat uvniti protézy.

« Neni ur¢eno k pouziti jako balénkovy katetr pro valvuloplastiku.

« Tento prostiedek pro jedno pouZiti neni urcen k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo
opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické kontaminaci,
selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.

Maximalni objemy pinéni
Velikost katetru Max. objem

CODA-2-9.0-35-100-32 30mL

CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze lékati, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti. Pfi
zavéadéni cévnich pfistupovych sheathd, angiografickych katetr(i a vodicich
dratl pouzivejte standardni postupy.

« Déletrvajici okluze muize zpUsobit paralyzu nebo poskozeni zivotné
dulezitych organd.

« Balének je vyroben z tepelné citlivého materialu. Hrot katetru nezahtivejte
ani se jej nepokousejte tvarovat.

« Manipulaci s katetrem vzdy provadéjte pod skiaskopickou kontrolou.

« Pouzijte vyhradné médium doporucené k napInéni balénku. Nikdy
k naplnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na stitku.

« Vzdy sledujte pInéni baldnku skiaskopicky.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Amputace koncetiny
« Arytmie
« Bolest
« Cerebrovaskularni (tj. cévni mozkova piihoda) a neurologické pfihody

a/nebo poranéni

Embolie (vzduch, ateromové plat, ulomky, trombus), arteridIni nebo zilni

Endoleak/y

Hypertenze (arterialni nebo Zilni) a/nebo hyperperfuze

Hypotenze a/nebo 3ok

Infekce, sepse, septicky Sok

« Kompartment syndrom (bfisni, koncetinovy)

Krvéceni / silné krvaceni

Orgénova a/nebo tkanova ischemie vedouci k imrti, jaternimu selhéni,

stfevni ischemii, ztraté koncetin, vice¢etnému selhani organd, myonekroze,

selhani ledvin, reperfuznimu poskozeni nebo poskozeni michy

Plicni nepfiznivé udalosti (syndrom akutni respiracni tisné, edém, infekce,

respiracni selhani)

Poranéni cév (arteriovendzni pistél, spazmus tepny, disekce, poskozeni

intimy, perforace, pseudoaneuryzma, ruptura)

« Pfechod na otevienou chirurgickou operaci nebo otevienou okluzi

« Pfihody souvisejici s balonkovym katetrem (selhani pfi zavadéni, migrace,
malpozice, prasknuti)

« Prihody v pfistupovém misté (arteriovendzni pistél, krvaceni, disekce,
embolie, ischemie koncetiny, hematom, infekce, poranéni lymfatického
systému / inik lymfy, poranéni nervu, bolest, perforace, pseudoaneuryzma,
spazmus, tromboéza)

« Srdec¢ni nepfiznivé udalosti (zmény na elektrokardiogramu, zvyseny
tlak v plicni tepné, srde¢ni selhani, zvysené dotizeni, infarkt, ischemie,
dilatace komor)

« Tromboza a/nebo tromboembolie (arteridlni nebo Zilni)

« Udalosti spojené se stentgrafty (po3kozeni, eroze, zlomeni, migrace,
trombdza)

- Umrti

« Zanét / zanétliva odpoved'



STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Udrzujte v suchu a chrarite pfred slunecnim svétlem.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

INSPEKCE PROSTREDKU

Pied pouzitim prosttedek diikladné prohlédnéte vcetné viech trovni obalu
a ovéite, zda nedoslo k jeho poskozeni. Vizualné zkontrolujte celistvost
sterilni bariéry a ujistéte se, Ze nebyla zadnym zpUsobem narusena.

NAVOD K POUZITI

Piiprava balénku
POZNAMKA: ,Balloon” (Balonkovy) lumen slouzi k pInéni
a vyprazdnovani balénku.
4Distal” (Distalni) lumen slouzi k zavedeni a vytazeni
vodiciho drétu.

V balénku a lumenu balénku na balénkovém katetru Coda LP je vzduch,
ktery je tfeba pred zavedenim odstranit. Pozadovana pfiprava je
nasledujici:

Qdstrarite ochrannou manzetu balénku.

Pfipravte balloon (balénkovy) lumen pomoci standardni smési
fyziologického roztoku a kontrastni latky v poméru 3:1 takto:

a. Pipojte stiikacku s pfislusnym mnozstvim smési fyziologického
roztoku a kontrastni latky v poméru 3:1 k uzaviracimu kohoutu
na balloon (balénkovém) lumenu.

b. Standardnim zplisobem odstrante z bal6nku veskery vzduch.

c. Balonek zcela vyprazdnéte a uzaviete uzaviraci kohout.

N

Zavedeni a plnéni k
. ,Distal” (Distalni) lumen proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

Posouvejte balonkovy katetr po pfedem umisténém vodicim dratu

o velikosti 0,035 inch, pficemz pro balénkovy katetr Coda LP o velikosti
9 Fr poutzijte zavadéci sheath o velikosti minimalné 12 Fr.
POZNAMKA: Pokud pfi posouvéni vodiciho dratu nebo balénkového
katetru narazite na odpor, zjistéte jeho pfi¢inu a postupujte obezietné.
POZOR: Pied denim uréete Zstvi dardni smési
fyziologického roztoku a kontrastni latky v poméru
K “ X

a4

P nap y pramér
s parametry pInéni balénku. PfepInéni balonku maze
poskozeni cévni stény a/nebo prasknuti cévy.

CodaLP

F y pInéni balénkového katetru

Priimér balonku (mm)
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Objem plnéni (mL)
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. Pod skiaskopickou kontrolou posunujte balének do pozadované polohy
pomoci rentgenokontrastnich znacek.
POZOR: Pokud balénkovy katetr Coda LP pouziva
protézy, pouzijte rentgenkontrastni znacky k zaj
Ze je cely balének umistén uvniti protézy.
Napliite balonek standardni smési fyziologického roztoku a kontrastni
latky v poméru 3:1 pomoci stiikacky 20 mL nebo vétsi. Dodrzujte
doporucené objemy pInéni balonku.
. Dojde-li ke ztraté tlaku v balonku a/nebo k prasknuti balénku, balonek
vypréazdnéte a vyjméte baldnek a sheath jako jeden celek.
POZNAMKA: Manipulaci s balénkem a plnéni balénku je tieba vzdy
monitorovat pod skiaskopickym sledovanim.
. Pfipravte balloon (balénkovy) lumen pomoci standardni smési
fyziologického roztoku a kontrastni latky v poméru 3:1 takto:

a. Pfipojte stiikacku s pfislusnym mnozstvim smési fyziologického
roztoku a kontrastni latky v poméru 3:1 k uzaviracimu kohoutu
na balloon (balénkovém) lumenu.

b. Standardnim zp(isobem odstrarte z balonku veskery vzduch.

c. Balonek zcela vyprazdnéte a uzaviete uzaviraci kohout.

k expanzi cévni
ni,

>
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1. Zcela vyprazdnéte balonek pomoci stiikacky vhodné velikosti. Vyckejte
dostatecnou dobu, aby se balének vyprazdnil.

2. Vyprazdnéte baldnek nastavenim podtlaku na plnici stiikacce.

3. Udrzujte v balénku podtlak a vytahnéte katetr. Pokud v prabéhu
vytahovani narazite na odpor, aplikujte podtlak pomoci vétsi stiikacky
a az potom pokracujte. Pokud odpor pretrvava, vyjméte balonek a sheath
jako jeden celek.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muize byt tento prostiedek kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského pivodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu
s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech Iékatl a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se
obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVIi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpe¢nostnich opatienich, kontraindikacich, opatienich, které je
tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéni, ktera by pacient mél znat.
Pomoci zakladniho jedine¢ného identifikatoru tohoto prostiedku
(0827002CINC012-262 BHV) mlizete nalézt souhrn tdajl o bezpecnosti
a klinické funkci (SSCP) na webovych strankach databaze Eudamed.
Az bude databaze Eudamed k dispozici, pouzijte nasledujici odkaz:

ec.europa.eu/tools/eudamed).

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoli zavazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostiedkem, je tieba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému
organu zemé, ve které se prostredek pouzil.

CODA°® LP BALLONKATETRE

Laes alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overholdelse af de
vedlagte oplysninger kan resultere i, at produktet ikke fungerer som
ilsi eller pati kan blive beskadi

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en
leges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Coda LP ballonkatetrene bestar hver isaer af to uafhaengige lumen.

Den distale lumen (“Distal”) gér i hele katetrets leengde 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 szerlig forsigtighed ved handtering
af ballonen for at forhindre beskadigelse. Ballonen inflateres til de angivne
storrelsesparametre, nar de korrekte volumenanbefalinger anvendes.
Rentgenfaste markeringer sidder pa ballonkatetret som en hjeelp til
placering af produktet under gennemlysning.

Ydeevnekarakteristika

« Markgrband - Sidder pé ballonkatetret som en hjeelp til placering af
produktet under gennemlysning.

« Muffe - En forbindelse til at lette fastgerelsen af en standard
Luer-sprajte.

« Konisk distal spids — For at minimere kartraume og for at lette mangvrering
over kateterlederen.

« 9 Fr ballon - Ballonens maksimale inflationsdiameter er 32 mm med et
maksimalt inflationsvolumen for ballonen pa 30 mL.

Produktets kompatibilitet
« Katetret er kompatibelt med kateterledere pa 0,035 inch.
« Der ber til indfering bruges en indfgringssheath pa mindst 12 Fr til
Coda LP ballonkatetret pa 9 Fr.

Patientpopulation

Mélpopulationen for Coda LP ballonkatetret er baseret pa behovet for
midlertidig okklusion af store kar eller udvidelse af vaskulaere proteser og
lzegens skon af, hvorvidt dette okklusionsballonkateter er egnet til en given
voksen patientpopulation.

Tilsigtede brugere
Coda LP ballonkatetret ma kun anvendes af autoriserede og uddannede lzeger
med erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.



Kontakt med kropsvaev
Produktet er i veevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmade

Coda LP ballonkatetret er en 9 Fr anordning, der méaler 100 eller 120 cm i
brugbar leengde og indeholder to uafhangige lumener inden for en enkelt
ekstrusion. Den distale lumen straekker sig i hele katetrets leengde og bruges
til placering over en kateterleder pa 0,035 inch. Ballonens (inflation og
deflation) lumen straekker sig fra den proksimale muffe til de to udgangsporte
til inflationsmediet inde i ballonen. Der sidder to rentgenfaste markeringer

pé ballonen som en hjzlp til placering af ballonen under gennemlysning.
Kateteret er designet med en konisk distal spids for at minimere kartraume og
lette manevrering over lederen. Coda LP ballonkatetret anbefales til brug med
en 12 Frindferingssheath. Der er fastgjort en envejs-stophane med lavt tryk til
ballonlumenen i samlergrssamlingen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Den tilsigtede anvendelse er midlertidig okklusion af store blodkar for at
kontrollere bladning fra kar distalt for ballonens placering eller ekspansion
og formning af forseglingsstents i endovaskulzere stentgrafter imod
karvaeggen.

INDIKATIONER
« Alvorlig blgdning eller forebyggelse af sveer bladning fra kar, der kan
minimeres ved ballonokklusion af store kar proksimalt for bladningen.
« Anlagte endovaskulaere stentgrafter, der kraever ballonudvidelse og
formning af forseglingsstents til den store karvaeg.

KLINISKE FORDELE
« At bevare eller forhindre forvaerring af haeemodynamisk status
« At reducere risikoen for endolaekage og ruptur af en aneurismesaek

KONTRAINDIKATIONER
Til genoplivende endovaskulzer ballonokklusion af aorta (REBOA), ved:
« Mistanke om skade pa den torakale aorta
« Hjerteskade
« Anden karskade over diafragma
« Skader over ballonstedet

ADVARSLER

« Det maksimale inflationsvolumen ma ikke overstiges. Overhold
parametrene for balloninflation som vist herunder. Overinflation af
ballonen kan medfore:

« Karvaeggen kan blive beskadiget og/eller karret kan briste
- Ballonen kan briste

« Der ma ikke anvendes et trykinflationsinstrument til balloninflation.

« Der ma ikke anvendes en maskininjektor til injektion af kontraststof
gennem den distale lumen. Der kan forekomme bristning.

« Nar ballonkatetret anvendes til at udvide en karprotese skal ballonens
rontgenfaste markerer forblive inden i protesen.

« Ikke til brug som et ballonkateter til valvuloplastik.

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fare til kemisk kontaminering, svigt af
produktet og/eller overforsel af sygdom.

« Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet abnet for brug.

Kateterstorrelse Maks. volumen
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. 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 forsages formet.

« 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.



POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

« Amputation, ekstremitet

« Arytmi

« Ballonkateterhaendelser (indferingsfejl, migration, fejlplacering, ruptur)

« Bledning/haemoragi

« Cerebrovaskuleere (dvs. slagtilfeelde) og neurologiske haendelser
og/eller skade

« Dedsfald

« Embolisme (luft, ateromates plak, debris, trombe), arteriel eller vengs

« Endolaekage(r)

« Haendelser ved indferingsstedet (arteriovengs fistel, bledning, dissektion,
embolisme, ekstremitetsiskaemi, haematom, infektion, lymfeskade/-laekage,
nerveskade, smerter, perforation, pseudoaneurisme, krampe, trombose)

« Hypertension (arteriel eller vengs) og/eller hyperperfusion

« Hypotension og/eller chok

« Infektion, sepsis, septisk chok

« Inflammation/inflammationsreaktion

« Karskade (arteriovengs fistel, krampe i arterie, dissektion, intimaskade,
perforation, pseudoaneurisme, ruptur)

« Kompartmentsyndrom (abdominalt, ekstremitet)

« Konvertering til aben reparation eller aben okklusion

« Organ- og/eller vaevsiskeemi, der forer til dedsfald, leversvigt,
tarmiskaemi, tab af ekstremitet, multiorgansvigt, myonekrose, nyresvigt,
reperfusionsskade eller rygmarvsskade

« Smerte

« Stentgraft-haendelser (skade, erosion, fraktur, migration, trombose)

« Trombose og/eller tromboembolisme (arteriel eller vengs)

« Uanskede haendelser i hjertet (eendringer i elektrokardiogram, forhgjet
tryk i lungearterien, hjertesvigt, forhgjet afterload, infarkt, iskaemi,
ventrikeldilatation)

« Ugnskede haendelser i lungerne (akut respiratorisk distress-syndrom,
odem, infektion, dndedreetssvigt)

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet

til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Skal
opbevares tart og beskyttes mod sollys. Efterse produktet efter udtagning
fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

INSPEKTION AF ANORDNING

Inspicér omhyggeligt produktet visuelt, herunder alle niveauer af
emballagen, for at bekraefte, at der ikke er nogen skade inden anvendelse.
Inspicér visuelt og bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er
blevet kompromitteret pa nogen made.

BRUGSANVISNING

Klarggring af ballon
BEMARK: Ballonlumenen (“Balloon”) er beregnet til inflation
og deflation af ballonen.
Den distale lumen (“Distal”) er beregnet til indfering
og tilbagetraekning af kateterlederen.

Coda LP ballonkatrets ballon og ballonlumen indeholder luft, der skal
fjernes inden indfering. Den péakraevede klargering er som falger:
1. Fjern det beskyttende ballonhylster.
2. Klarger ballonlumen med standard 3:1 blanding af saltvand og kontrast
som folger:
a. Pésaet sprojten med den korrekte maengde 3:1 blanding af
saltvand og kontrast pa ballonlumenens hane.
b. Tem al luft ud af ballonen pa szedvanlig vis.
c. Deflater ballonen helt og luk stophanen.

Indfgring og inflation af ballonen

1. Skyl den distale lumen med hepariniseret saltvandsoplesning.

2. For ballonkatetret frem over en forud anbragt 0,035 inch kateterleder,
vha. en indferingssheath p& minimum 12 Fr til et Coda LP ballonkateter
pa 9 Fr.

BEMZARK: Hvis der mgdes modstand, mens kateterlederen eller
ballonkatetret fores frem, skal arsagen dertil afgeres, og der fortsaettes
med forsigtighed.

FORSIGTIG: Afgor inden indfgring maengden af standard 3:1
blanding af saltvand og kontrast, som er ngdvendig for at inflatere
ball til den kede inflationsdi Se sk med
balloninflationsparametre. Overinflation af ballonen kan medfore
beskadigelse af karvaeggen og/eller ruptur af karret.
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. For ballonen frem under gennemlysning til den enskede position med
brug af rentgenfaste markerer.
FORSIGTIG: Hvis Coda LP ballonkatetret bruges til at udvide en
karprotese, skal de rontgenfaste 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
balloninflationsvolumener skal overholdes.
. Hvis ballontrykket falder og/eller ballonen brister, deflateres ballonen,
og ballonen og sheathen fjernes som en enhed.
BEMARK: Vaer omhyggelig med altid at monitorere hdndtering
og inflation af ballonen under gennemlysning.
Klarger ballonlumen med standard 3:1 blanding af saltvand og kontrast
som falger:

a. Paszat sprojten med den korrekte maengde 3:1 blanding af

saltvand og kontrast pa ballonlumenens hane.
b. Tem al luft ud af ballonen pa saedvanlig vis.
c. Deflater ballonen helt og luk stophanen.
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Deflation og udtraekning af ball

1. Deflatér ballonen helt ved brug af en sprejte af passende storrelse.
Ballonen skal have tilstreekkelig tid til at blive deflateret.

2. Deflatér ballonen ved at danne et vakuum med inflationssprajten.

3. Oprethold vakuumet pa ballonen og traek katetret ud. Hvis der maerkes
modstand under udtrakningen, paferes der undertryk med en sterre
sprojte, inden der fortsaettes. Hvis der fortsat maerkes modstand, fjernes
ballonen og sheathen som en enhed.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Efter proceduren kan dette produkt veaere kontamineret med potentielt
smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.

RADGIVNING TIL PATIENTEN

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for
brug, som patienten skal vaere bekendt med. Produktets grundlaeggende
unikke enhedsidentifikationskode - (0827002CINC012-262 BHV) - kan bruges
til at finde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa
hjemmesiden for Eudamed. Brug felgende link, ndr Eudamed-databasen er

tilgeengelig: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
produktet, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land,
hvor produktet blev anvendt.

CODA°® LP BALLONKATHETER

Alle Anleitungen sorgféltig und vollstdndig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
zugelassenen praktizierenden Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Coda LP Ballonkatheter bestehen jeweils aus zwei unabhéngigen
Lumen. Das distale Lumen (,Distal”) erstreckt sich Gber die gesamte Lange
des Katheters und wird zur Platzierung tber Fiihrungsdréhte verwendet.
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Das Ballonlumen (,Balloon”) dient zur Inflation und Deflation des Ballons.
Der Ballon besteht aus einem elastischen Polyurethanmaterial. Es sollte
auBerst 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 réntgendichte Markierungen angebracht, um die
Positionierung des Instruments unter Durchleuchtung zu vereinfachen.

Leistungsmerkmale

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

« Ansatz - Ein Anschluss zum einfacheren Anbringen einer Standard-Luer-
Spritze.

« Konische distale Spitze — Zur Minimierung von Gefatraumata und
leichteren Fiihrbarkeit (iber den Draht.

« 9-Fr-Ballon - Der maximale Balloninflationsdurchmesser betragt 32 mm.
Das entsprechende maximale Balloninflationsvolumen betragt 30 mL.

Produktkompatil at
« Der Katheter ist mit Fiihrungsdrahten der GréBe 0,035 Inch kompatibel.
« Fur den Coda LP 9-Fr-Ballonkatheter wird zur Einfiihrung eine
Einfiihrschleuse von mindestens 12 Fr empfohlen.

Patientenpopulation

Die Zielpopulation fiir den Coda LP Ballonkatheter basiert auf der
Notwendigkeit eines voriibergehenden Verschlusses groBer Geféle oder
einer Aufweitung von GefédBprothesen und auf dem Ermessen des Arztes,
ob dieser Okklusions-Ballonkatheter fiir eine bestimmte erwachsene
Patientenpopulation geeignet ist.

Vorgesehene Anwender

Coda LP Ballonkatheter diirfen nur von zugelassenen und geschulten Arzten
mit Erfahrung in diagnostischen und interventionellen Techniken verwendet
werden.

Kontakt mit Kérpergewebe
Entsprechend dem Verwendungszweck kommt das Produkt in Kontakt mit
Gewebe.

Funktionsprinzip

Der Coda LP Ballonkatheter ist ein 9-Fr-Produkt mit einer nutzbaren Lange
von 100 oder 120 cm. Er enthalt zwei unabhangige Lumen innerhalb einer
einzigen Extrusion. Das distale Lumen erstreckt sich {iber die gesamte

Lange des Katheters und wird zur Platzierung tiber Fiihrungsdrahte mit
einem Durchmesser von 0,035 Inch verwendet. Das Lumen des Ballons
(Inflation und Deflation) erstreckt sich vom proximalen Ansatz zu den

beiden Auslasséffnungen des Inflationsmediums im Ballon. Innerhalb der
Verbindungen zwischen Ballon und Katheter sind zwei réntgendichte
Markierungen angebracht, um die Positionierung des Ballons unter
Durchleuchtung zu vereinfachen. Der Katheter ist mit einer konischen distalen
Spitze ausgestattet, um Gefa3traumata zu minimieren und die Fiihrbarkeit
(iber den Draht zu erleichtern. Der Coda LP Ballonkatheter wird zur
Verwendung mit einer 12-Fr-Einflihrschleuse empfohlen. Am Ballonlumen der
Verzweigungs-Einheit ist ein Einweg-Niederdruck-Absperrhahn angebracht.

VERWENDUNGSZWECK

Der Verwendungszweck ist der voriibergehende Verschluss von groen
BlutgefaBen zur Stillung von Blutungen aus distal zum Ballon gelegenen
GefaBen bzw. die Aufweitung und Formung der Abdichtungsstents von
endovaskularen Stentgrafts an der GefdBwand.

INDIKATIONEN
« Schwere Blutungen oder Verhiitung schwerer Blutungen aus einem Gefal3
bzw. aus GeféBen, die durch einen Ballonverschluss fiir groe Geféle
proximal zur Hdimorrhagie minimiert werden kénnen.
« Entfaltete endovaskuldre Stentgrafts, die eine Ballonaufweitung und
Formung der Abdichtungsstents an der groen GefédBwand erfordern.

KLINISCHER NUTZEN
« Erhalt oder Verhinderung einer Verschlechterung des
hamodynamischen Status
« Reduzierung des Risikos eines Endoleaks und einer Ruptur eines
Aneurysmasacks

KONTRAINDIKATIONEN
Fur den notfallméBigen endovaskuldren Ballonverschluss der Aorta
(Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta, REBOA) bei:
« Verdacht auf eine Verletzung der thorakalen Aorta
« einer Herzverletzung
« einer anderen Geféaf3verletzung oberhalb des Zwerchfells
« Verletzungen oberhalb des Ballonsitus



WARNHINWEISE

« Nicht das maximale Inflationsvolumen tiberschreiten. Die nachfolgend
aufgefiihrten Parameter fiir die Balloninflation einhalten. Eine
Uberinflation des Ballons kann zu Folgendem fiihren:

« Verletzungen der GefdBwand und/oder GefaBruptur
« Ballonruptur

« Zur Balloninflation kein Druckinflationsgerét verwenden.

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

« Bei Verwendung zur Aufweitung einer GefaBprothese miissen die
Rontgenmarker auf dem Ballon innerhalb der Prothese bleiben.

« Der Ballonkatheter ist nicht fir eine Valvuloplastie geeignet.

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche
konnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist
oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

Maximal 1
KathetergréBe Max. Volumen
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL
VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

« Der Ballon ist aus einem hitzeempfindlichen Material hergestellt. Die
Katheterspitze nicht erhitzen oder versuchen zu verformen.

« Den Katheter stets unter Durchleuchtungskontrolle bewegen.

« Nur die empfohlene Balloninflationsflissigkeit 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

- Amputation, GliedmaBe

« Arrhythmie

« Ballonkatheterereignisse (Fehler bei der Einfiihrung, Migration, falsche
Positionierung, Ruptur)

« Blutung/Hémorrhagie

« Embolie (Luft, atheromatdse Plaque, Partikel, Thrombus), arteriell oder
venos

- Endoleak(s)

« Entziindung/Entziindungsreaktion

« Ereignisse an der Zugangsstelle (arteriovendse Fistel, Blutung, Dissektion,
Embolie, Extremitatenischamie, Hdimatom, Infektion, lymphatische(s)
Verletzung/Leck, Nervenverletzung, Schmerzen, Perforation,
Pseudoaneurysma, Spasmus, Thrombose)

- GefaBverletzung (arteriovendse Fistel, Arterienspasmus, Dissektion,
Intimaschaden, Perforation, Pseudoaneurysma, Ruptur)

« Hypertonie (arteriell oder vends) und/oder Hyperperfusion

« Hypotonie und/oder Schock

« Infektion, Sepsis, septischer Schock

« Ischdmie der Organe und/oder Gewebe, die zu Tod, Leberversagen,
Darmischamie, Verlust einer Gliedmafe, multiplem Organversagen,
Myonekrose, Nierenversagen, Reperfusionsschaden oder
Riickenmarksverletzung fiihrt

« Kompartmentsyndrom (abdominell, GliedmaRe)

« Schmerzen

« Stentgraft-Ereignisse (Beschadigung, Erosion, Fraktur, Migration,
Thrombose)

« Thrombose und/oder Thromboembolie (arteriell oder venés)

« Tod

« Umstellung auf offene Reparatur oder offene Okklusion

« Unerwiinschte kardiale Ereignisse (Verdanderungen im
Elektrokardiogramm, erhéhter Pulmonalarteriendruck, Herzversagen,
erhohte Nachlast, Infarkt, Ischamie, Ventrikeldilatation)

« Unerwiinschte pulmonale Ereignisse (akutes Atemnotsyndrom, Odem,
Infektion, Atemversagen)



« Zerebrovaskuldres Ereignis (d. h. Schlaganfall) und neurologische
Ereignisse und/oder Verletzungen

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen
geliefert. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und
unbeschédigter Verpackung steril. Vor Nasse und Sonnenlicht schiitzen.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten vor Gebrauch
einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen, dass
keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtprifung kontrollieren und
bestatigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Vorbereitung des Ballons
HINWEIS: Das Ballonlumen (,Balloon”) dient zur Inflation und Deflation
des Ballons.
Das distale Lumen (,Distal”) dient zur Einfihrung und
Entfernung von Fihrungsdrahten.

Der Ballon und das Ballonlumen des Coda LP Ballonkatheters enthalten
Luft, die vor dem Einfiihren entfernt werden muss. Die erforderliche
Vorbereitung lautet wie folgt:

Die Schutzhilse des Ballons entfernen.

Das Ballonlumen mit einer 3:1-Standardmischung aus Kochsalzlésung
und Kontrastmittel wie folgt vorbereiten:

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

b. Nach Standardverfahren samtliche Luft aus dem Ballon entfernen.

c. Den Ballon vollstandig deflatieren und den Absperrhahn schlieBen.

N

Einfiihrung und Inflation des Ballons

1. Das distale Lumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

2. Den Ballonkatheter unter Verwendung einer Einfiihrschleuse von
mindestens 12 Fr fiir einen Coda LP 9-Fr-Ballonkatheter tiber einen
vorpositionierten Fiihrungsdraht der GréBe 0,035 Inch vorschieben.
HINWEIS: Ist beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder des
Ballonkatheters Widerstand sptirbar, die Ursache ermitteln und mit

Bedacht vorgehen.
VORSICHT: Vor dem Einfiihren feststellen, welche Menge der
3:1-Standardmischung aus Kochsalzlé und Kontrastmittel

erforderlich ist, um den Ballon auf den gewiinschten
Inflationsdurchmesser zu inflatieren. Siehe dazu die Tabelle mit
den P n fiir die Balloninflation. Eine iiberméaBige Inflation
des Ballons kann zu einer Verletzung der GefaBwand und/oder
einer GefaBruptur fiithren.

Coda LP

Rallankath Inflats
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. Den Ballon unter Durchleuchtung bis zur gewiinschten Stelle
vorschieben. Dabei die réntgendichten Markierungen zur
Orientierung nutzen.
VORSICHT: Bei Verwendung des Coda LP Ballonkatheters zur
Expansion einer GefédBprothese dienen die rontgendichten
Markierungen zur Sicherstell dass derg Ballon
innerhalb der Prothese positioniert ist.
Mit einer Spritze mit einem Volumen von mindestens 20 mL den
Ballon mit der 3:1-Standardmischung aus Kochsalzlésung und
Kontrastmittel inflatieren. Die empfohlenen Balloninflationsvolumina
einhalten.
. Bei Druckverlust und/oder Ruptur des Ballons den Ballon deflatieren und
Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.
HINWEIS: Darauf achten, dass Bewegungen des Ballons und die Inflation
stets unter Durchleuchtungskontrolle stattfinden.

>
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6. Das Ballonlumen mit einer 3:1-Standardmischung aus Kochsalzlésung
und Kontrastmittel wie folgt vorbereiten:

a. Die Spritze mit der geeigneten Menge der 3:1-Mischung aus
Kochsalzl6sung und Kontrastmittel am Absperrhahn des
Ballonlumens befestigen.

b. Nach Standardverfahren sémtliche Luft aus dem Ballon entfernen.

c. Den Ballon vollstandig deflatieren und den Absperrhahn schlieBen.

Deflation und E hme des Ball

1. Den Ballon mit einer Spritze geeigneter GroBe vollsténdig deflatieren.
Ausreichend Zeit fiir die Deflation des Ballons gewéhren.

2. Den Ballon durch Erzeugung von Unterdruck mittels Inflationsspritze
deflatieren.

3. Unterdruck am Ballon aufrechterhalten und den Katheter zuriickziehen.
Ist beim Zuriickziehen ein Widerstand spurbar, vor dem Fortfahren
Unterdruck mit einer groBeren Spritze anlegen. Liegt weiterhin
Widerstand vor, Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Instrument mit potenziell infektiosen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Gber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

BERATUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen

und Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm bekannt sein miissen.
Sie kénnen die einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier) fur
dieses Produkt verwenden (0827002CINC012-262 BHV), um den Kurzbericht
tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) auf der Eudamed-Website

zu finden. Sobald Eudamed zur Verfiigung steht, den folgenden Link
verwenden: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt
aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der zusténdigen Behorde des
Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAAHNIKA

KAGETHPEXZ ME MIMAAONI CODA® LP

AwaBaote 6AEG TIG 08nyieg mp Tika. Eav 8ev A TE CWOTA
TIC MANPoPopisg mMov mapéxovral pmopsi va mpokAnOsi aduvapia

TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Va AEITOUPYICEL OTIWG TPoopileTal

i va mpokAnOei BAapn otov acBevi.

P
1

NPOXZOXH: H opocmovdiakr vopoBeoia twv H.MN.A. emtpéne tnv
TWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HOVOV amd tatpo i
Katomyv evTolig tlatpou (i and emayyeApatia vysiag, o omoiog £xet
AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY NPOIONTOZ

KaBévag amd touc kabetripeg pe pmarovi Coda LP amotedeitat amd Svo
avegapTnToug aulolg. O auvhog pe tnv évdelén «Distal» (Mepipepikog)
TIPOEKTEIVEL TO UAKOG TOU KABETHPA Kal XPnOIHOToLETal Yia TomoBéTnon
EMAVW a6 GUPPATIVOUG 08nyous. O auldg pe v évSegn «Balloon»
(MmaAovi) xpnaolpomolgitat yia TNV MARpwon Kal To EEQoUoKWHA TOU
pmadovioU. To pmaAévi kataokevaletat amd evEOTIKO LAIKO ToAuoupedavng.
Xpelaletal peyahn mpoooxr| Katd ToV XEIPIOHO TOU UITANOVIOU WOTE va
ano@evxBei n mpokAnaon {nuag. Eav akohouBeite TIg GUCTACEIC yia Xprion
OWOTOU OYKOU, TO UITaAGVI Ba TANPWOE( 0TI EVOEIKVUOHEVEG TAPANETPOUG
HeyéBoug. Exouv TomoBeTnOei aKTIVOOKIEPEG TaVieG oTOV KaBeTrpa He
umaAovy, ot omoigg fonBouv oTnv TomoBETNON Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
UTTé AKTIVOOKOTNON.

XapaktnpioTika EmS6cewv

« AaktUAot SekTwv — Exouv TomoBeTnOei oTov KABeTpa e PMAAOVL e
oKoTO va BonBolv 0TV TOMoB£TNGN TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG UMtd
AKTIVOOKOTINON.

« Opaldg - Evag ouvEEOHOG oL SIEUKOAUVEL TV TTPOTAPTNON Hiag TUTTIKAG
oupiyyac Luer.

« KwVIKO TIEPIPEPIKO AKPO — EXEL OKOTIO va EAAYICTOTIOLE TOV TPAVHATIOHO
TOU ayyeiou Kat va SIEUKOAVVEL TNV IkavoTnTa SiéAevong emdvw amd To
olpua.

« Mmahovt 9 Fr - H péyitotn Siapetpog mijpwong prahoviou ivat 32 mm e
HéyloTo 6yKo MAfpwong pmaoviou ta 30 mL.
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ZupfatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOioVTOg
« O kaBetrpag gival oupPatog pe cuppdtivoug odnyoug 0,035 inch.
« Ma el0aywyn, ouviotatat n xprion Bnkapiov eloaywyng Toukayiotov 12 Fr
yia tov kaBetripa pe prahévi Coda LP twv 9 Fr.

MAnBuopusc acOevwv

0O mMAnBLOpOG-0TOXOG Tou KaBeTrpa pe pmarévi Coda LP Baoiletat otnv
QavAayKn TPOCWPIVIAG amd@pagng HEYaAwY ayyeiwv 1} SIa0TOAG ayYEIOKOV
TPOOHECEWY KAl OTN SIAKPITIKY EVXEPELQ TOU IATPOU OXETIKA HE TO EQV AUTOG
0 KaBeTpag amé@pagng pe umalévt givat KataAANAog yia évav Sedopévo
TANBUOHO EVNAIKWY ACOEVWV.

Xpriotng yia Tov omoio npoopilerat

O kaBetrpag pe pmarovi Coda LP mpémet va xpnotpomotgitat pévo anéd
ade1080TNHEVOUE KAl EKTTAISEVPEVOUG LATPOUG LE EUTEIRIA OE SIaYVWOTIKEG
KOt EMEUPATIKES TEXVIKEG.

Ema@n HE 10T6 TOU CWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £PXETAL OE EMAPK) HE TOV I0TO CUHPWVA HE TN
Xprion yia tnv omnoia mpoopiletat.

Apxn Asttoupyiag

O kabetripag pe pmahovi Coda LP gival éva Texvoloyiko mpoiov Twv 9 Fr pe
w@éNpo prikog 100 f 120 cm Kat epiéxet SUo aveEaPTNTOUC AUAOUG EVTOC
Hiag povo e€wONong. O MEPIPEPIKOG AUAOG TIPOEKTEIVEL TO HIKOG Tou KaBeTrpa
Kl XPrOIOTIOIETAL VIOl TOTTOBETNON EMAVW amd CUPHATIVO 08nYd Slap£Tpou
0,035 inch. O auhog Tou pmaloviol (MRpwon Kat EEQoUCKWHA) EKTEIVETAL
arnd Tov eyyUg opPais £wg Tic SUo BUPEC €650 TOU PECOU MAPWONG EVTOC
Tou praloviol. AUO AKTIVOOKIEPEG TAIVIEG EVTOTII{OVTAL EVTOG TWV ONHUEIWV
GOVEECNG TOU MMAAOVIOU pE TOV KABETrpa pe oKomo va Bonddave otnv
TomoB£TNoN Tou UImaAovioy UTG akTvooKormon. O KaBeTrpag éxel oXeSIAOTE
HE KWVIKO TIEPIPEPIKO GKPO YIa VAl ENAXICTOTIOLEITAL O TPAUHATIOHOC TOU
ayyeiou Kat yta va SIEUKOAUVETAL N IKAvOTNTA SIEAEVONG EMAVW A6 TO CUPHA.
O kaBetrpag pe pmarovi Coda LP cuviotatat yia xprion pe Bnkdpt elcaywyrg
Twv 12 Fr. Ztpd@iyya XapnAng mieong piag o8ou gival mpooapTtnpévn aTov
QauAo pmaroviov g Stdtagng MOANAMARG El0aywyrG.

XPHZIHTIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

H xprion yta tnv omoia mpoopiletal givat n mpoowptviy ané@pagn peyaAwy
AIPOPOPWV ayyeiwv He 0TOXO TOV EAeYXO alpoppayiag ano ayysia
TIEPIPEPIKA TNG TOMOBESIAC TOU UITANOVIOU 1 N EMEKTACN Kal SIApOp@Won
Twv evE0MPooBEcEwV oTEYaVOTOINONG EVE0AYYEIAKWY EVEOUOOXEVHATWY
OTO ayYelakd Toixwua.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
« YoPapn aipoppayia i mpoAnyn cofapric apoppayiag amd ayyeio(a) mou
umopei va ehayiotonoinBei pe amd@pagn He PmarovL peyaAwy ayyeiwv
£yYUG TG algoppayiac.
« EvSoayyelakd evEoHOOXEVATA TTOU £X0UV EKTITUXOEL Kat amattovv
EMEKTAON HE UMANOVIL Kal Slapop@won Twv evéonmpoobéoewy
OTEYAVOTTO{NONG OTO TOIXWHA HEYAAWY QY YEIWV.

KAINIKA OOENH
« H 8iatipnon tn¢ alpoSuvapikAg Kataotaong i mpoAnyn g
embeivwong Tng
« H peiwon tou Kivduvou ev8odiaguyng Kat prgng evog
QVEUPUOHATIKOU GAKOU

ANTENAEIZEIZ
Ma avavnitikn evdoayyelakn and@pagn Tng aopTrg e pmaovi (REBOA),
OTIG EENG TTEPIMTWOEIG:

« MiBavoloyolupuevn KAKWGN TNG BWPAKIKAG A0PTAG

« KapSiakog tpavpatiopog

« AMN\OG aYYEIAKOE TPAUPATIOHOG TTAVW amé To Sidgpaypa

« Tpaupatiopoi mvw amé To ONUEIo TOu PImaloviou

MPOEIAOMNOIHZEIX
« Mnv umiepBaivete ToV HEYIOTO OYKO TARPWONG. TNPEITE TIG TAPAPETPOUG
TAPWoNG Tou umaiovioy, Onwg epgavifovtal mapakdtw. H umepBoikn
TIAPWON TOU PITANOVIOU MTTOPEL VA TIPOKANEDEL:
« BA&pn tou TolxwHatog Tou ayyeiou ry/kat pri§n Tou ayyeiou
« Prién Tou pmahoviov
« Mn XPNGIUOTIOIEITE GUOKEUT TIECTIKAG MARPWONG YIal TNV TARPWON
Tou pmaloviov.
« Mn XPnOIOTIOLEITE EYXUTHPA TTEONG YA TNV £YXUCH OKIAYPAPIKOU
Héoou Slapécou Tou MePIPEPIKOL aulol. Mrmopei va mpokAnBei pr&n.
« Katd tn xprion yia tnv mpoéKTaon ayyelaknig mpoBeong, ot akTIvooKIEPOT
SeikTe TOu pmaloviol Ba TTPETEL va TAPAUEVOUV EVTOG TNG TPOaBeonG.
« Aev mpoopiletarl yia xprion wg kabetripag BaABISOMAACTIKNG HE PMAAOVL.
« To TexVONOYIKO TIPOT6V piag xpriong Sev €xel oxedlacTei yia
enavaypnotgomoinon. Mpoonabeieg emaveneepyaciag
(emavamooTteipwong) ri/kai emavaypnaoipomnoinong evééxetal va
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08NyooLV O XNUIKA HOAUVOT, ACTOX{a TOU TEXVOAOYIKOU TIPOoIdOVTOG
fi/Kat petadoon vooou.

« Mn XpnOIHOTIOLEITE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £GV N OTEIpa CUOKeLATia
£x€L UTTOOTEL (NUIA 1) £XEL AVOIXTET akoVOIA TIPIV ATTO TN XPr oM.

Méyiotot ykot mAjpwong

Méye6o¢ kabetripa Méyiotog dyKog
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

NMPO®YANAZEIZ

« To mpoidv autd mpoopiletat yia xprion amd [atpoug EKMASEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OF SLOYVWOTIKEG Kal EMEUPBATIKES TEXVIKEG. Oa TpEmel va
XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON ONKAPIWY AYYEIAKAG
TIPOCTIEAAGNC, AYYEIOYPAPIKWY KAOETHPWY KAl CUPUATIVWY 0SNYWV.

« Anégpa&n mapatetapévng SIAPKEeLag Pmopei va mpokaléoel mapaluon
A BAABN {WTIKWV opydvwy.

« To pmaldvi ivat KATAOKEVAGHEVO ammd BeppogvuaiodnTo LAIKO.

Mn BeppaiveTe To AKPo Tou KABETHPA Kal pUNnV ETIXEIPHOETE va
SIOPOPPWOETE TO XA TOU.

« Na xelpifeoTe MAVTOTE TOV KABETHPA UTIO AKTIVOOKOTTIKO ENEYXO.

« XpNOIUOTIOLEITE HOVO TO GUVIGTWHEVO HEGO TTARPWONG UITANOVIOU.

Mn XPNOIHOTIOIE(TE TTOTE A€Pa I} OTTOIOSATIOTE AEPIWSES HETO Yia Va
TIANPWOETE TO PTMTAAGVL.

« Mn XPNGIUOTIOLEITE PETA TNV TTAPEAEUON TNG NHEPOUNVIAC ARENG TOU
avaypageTal oTnyv €TIKETA.

« Na mapakohouBeite TAvTOTE TNV MAPWON TOU UIAAOVIOL UTIO
QKTIVOOKOTTIKO ENEYXO.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

« Ayyelakd eyKe@aAIKa (SnA. ayyelakd eyKEQAAIKO eMEGOS10) Kal
VEUPOAOYIKA CUMBAVTA 1Y/Kal TPAUHATIONOG

« AyY€1QKOG TPAUHATIOHOG (apTNPIOPAEPIKG CUPIYYIO, APTNPIAKOI OTIAOUOI,
Staxwptopdc, BAARN £ow xitwva, Sidatpnon, Yeudoaveupucpa, pri&n)

« AKPWTNPIACHOG

« AvemBupnta kapdiakd cupBavta (aAayég 0To nAekTpokapdioypdapnua,
QUENEVN TTIVEVHOVIKY aPTNPLAKN TTiEDN, KAPSIAKN AVEMTAPKELR, auénuévo
HeTagopTio, £UPPaypa, [OXAIMia, KOINAKY S1a0TON)

« AvemBUpnTa MVEVHOVIKA cupBavta (CUVEPOHO O&Eiag AVAMVEUOTIKNG
SuoxEpelag, oidnua, Aoipwén, AVarvVeUCTIKY QVEMAPKELQ)

« AppuBpia

« Eupoln (aépag, abnpwpatwdng mdka, umoeipuata, 8pouBog), aptnpiakn
1 pheBiy

« Evodiapuyni(£c)

« Odvatog

« ©poupwon r/kat BpoppospBolr (apTnpiakn i AEPIKR)

« loxapia opyavwv ri/kai IoTwv mou odnyei og BAavarto, NIaTIK QVEMApKELQ,
EVTEPIKT] IOXAIHIQ, AMWAELA AKPWY, AVETAPKEIQ TTOMNATAWY 0PYAvVWY,
HUOVEKPWOT, VEPPIKH QVETTAPKELD, TPAUUATIONO aTd EMAVAIHETWON
1} KAKWoN vwTiaiov UeAOU

« Noipwén, oryn, onmtikr katamngia

« METATPOTT} GE QVOIKTI| XEIPOUPYIKN AMOKATACTACH 1} QVOIKTH amd@pagn

« Mikpou/peydhou Babuou aidoppayia

« Movog

« ZupBavta evéompoaBeonc-pooxeupatog (BAGRN, Siappwon, Bpavon,
petavaaTteuon, BpopBwaon)

« ZupBdvta onpeiov mpdoBaocng (apTNEIOPAEPIKO cupiyylo, alpoppayia,
Siaxwplopog, pBoAr, loxaipia akpou, atuatwua, Aoipwén, Aep@ikog(r)
TPAUHATIOUOC/S1apPor, TPAUHATIOHOG VEUPWY, TTOVOG, Sidtpnon,
Pevdoavelpuopa, omacpoi, Opdupwon)

« Zuppdvta Tou KabBetrpa pe pmalovi (aduvapia el0aywyng, HETAVACTEVON,
go@ahpévn tomoBétnon, prén)

« Z0v8popo Slapepiopatog (KoIAako, PEAouC)

« Ynéptaon (aptnpiakn 1 GAEPIKA) i/kat umepAINATWON

« Ynétaon fi/kat Katamngia

« OAeypovry/DAeypovdng amokpion

TPOMNOZ AIAGEZHE

Mapéxetal amooTelpwpéVo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe
amokoA\oUpEVEG ouokevaaiec. Mpoopiletat yia pia xpron. Zteipo, epooov
n cuokevaoia Sev €xel avolyTei kat Sev €xel uOoTel {NId. Alatnpeite

TO OTEYVO KAl HaKPLd amd To NAakod ewe. Katd Tnv agaipgon amo
ouokevaoia, eMOEWPROTE TO TTPOIOV yia va BePaiwBeite 6Tt Sev €xel
umooTei {npia.
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EMIGEQPHIH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZ
EmBewprioTe OMTIKA EKTEVWE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KaBWG Kat OAa ta
emineSa oUOKeVAOIAG, yia va eMaANBeVoETe OTI Sev €l MPOKANOE( {npid mpiv
and ™ xpnon. EmBewprote omtikd kat emPBeBAIWOTE OTL N AKEPAIOTNTA TOU
ppaypol anooTeipwang Sev éxel SIAKUPBEUTEL KATA Kavéva TPATTO.

OAHTIEXZ XPHIHZ

(SR

Hacia Tov pmal
ZHMEIQZH: O auhég mou @épet Tnv évoelén «Balloon» (Mmahévi)
TipoopileTal yia TNV MARpWon Kat To EEQOoVoKWHA TOU
pmaloviou.
O avhog mou @épel T évdelgn «Distal» (Mepipepikoc)
TipoopileTal yla TNV el0aywyn Kat tnv andéoupon Tou
ouppdativou odnyou.

To pmalodvL Kt 0 AUAGG Tou prmaloviol Tou Kabetrpa pe pmahovi Coda LP
TIEPIEXOLV AEPQ O OTIOIOG TIPETTEL VA AQAIPEDET TTPIV TNV El0aywyr.
H amattovpevn mpoetopacia €xet we €A

. AQaIPEDTE TO MPOCTATEVTIKO BNKAPL TOU pITaAovIoU.

MPOETOIHAOTE TOV AUAG TOU HITAAOVIOU HE TUTTIKO MiYHA QUOIOAOYIKOU
0pOU Kal oKIaypa@IkoU Hécou o€ avahoyia 3:1, wg eENG:

a. ZuvdéoTte oUplyya, He KATAAANAN TOCOTNTA HiYMATOG
UCIOAOYIKOU 0POU KAl OKIAYPAPIKOU HEcou oe avaloyia 3:1,
0N OTPOPLYYA TOU AUAOU TOU praloviov.

. EKKEVWOTE ONOV TOV A€Pa amé TO UIMAAGVL PE TUTTIKO TPOTTO.
C. ZEQOUOKWOTE MAPWG TO PITAAOVL KAl KAEIOTE TN OTPOPLyYa.

o

AR A

g

w

ES

Ll

o

ywyn kat 1P ] TOU i

. EKAOVETE TOV TIEPIPEPIKO AUNG XPNOIHOTTOIWVTAG NITAPIVICHEVO

(QUOIONOYIKO 0PO.

MpowBnoTe Tov KABeTrpa pe UMaAOVL eNAvw anoé évav mpotonoBetnuévo
ouppativo odnyo 0,035 inch xpnotpomolwvtag Onkdpt elcaywyéa
TouhdxioTov 12 Fr yia kaBetrpa pe pumaléve Coda LP 9 Fr.

IHMEIQXH: EGv ouvavTioeTe avTioTaon Kata thv mpowenon tou
GUPHATIVOU 08NYOU 1| TOU KABETHPA HE UMAAGVL, SIEPEVVIHOTE TNV aITia
Kal TPOXWPHOTE UE TTIPOCOXN.

MPOXOXH: Mpiv amé Tnv e10aywyr, MpocdiopicTe TNV mocoTnTa
TOU TUTIKOU piypatog ¢ Aoy U 0poU Kat ypa U pégov
o€ avaloyia 3:1 mou amarteital yia TV mAfpwon Tov pumaloviov
otnv emBupunTh Stapetpo mMApwong. Avatpé§te oTov mivaka
TapapéTpwv MARPwWoNG Tou umaloviov. H umepBoAikn mAifjpwon
Tou purraloviol pmopsi va mpokaléost BAGBN TOU TOIXWHATOC TOU
ayyeiov fi/kai pri&n Tov ayysiou.

CodaLP
Napdpetpot Miijpwong Kabetiipa pe pmarévt

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
‘Oykog mijpwong (mL)
* =CODA-2-9.0-35-100[120]-32

Miapetpog pmahoviod (mm)

. YT6 akTivooKOmnon, TpowBNRoTe To umakovt otnv embuuntr Béon

XPNOIHOTTOIVTAG AKTIVOOKIEPOUG SEiKTEC.

MPOZOXH: Eav xpnopomotsital KaBetiipag pe pmaloévi Coda LP
Yla EMEKTAON Hiag ayyEIaKng mpoBeang, XpNOIHOTIOOTE TOUG
AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG, yia va Siac@alioete 4TI oOAGKANnpo TO
pHmalovi eival tomoBeTnpévo evtog TG MpoBeong.

. MMANPWOTE TO PMAAGVIL LE TUTTIKO MiYHa QUGIOAOYIKOU 0poU Kal

OKIaYPAPIKOU HEGOU G avaloyia 3:1, XprOIHOTTOIVTAG GUPLYYA TwV
20 mL 1} peyaAUTepn. TPEITE TOUG CUVICTWHEVOUG OYKOUG A PWONG Tou
pmaloviou.
Edv xabei n mmigon tou pumaloviol ri/kat mpokAnBei pri&n Tou praiovioy,
EEQPOUOKWOTE TO UITAAGVI KAl APAIPECTE TO PMAAOVI Kall TO BNKApt wg
pia povada.
IHMEIQZH: Oa mpénel va gpovTiceTe va mapakohouBeite Toug
XELPIOHOUG Kall TNV TARPWOT TOU UMAAOVIOU XPNGIHOTIOIVTAC TTAVTOTE
QKTIVOOKOTINON.
MPOETOINACTE TOV AUNS TOU PITAAOVIOU HE TUTTIKO UiYHO QUOIONOYIKOU
0poU Kal oKlaypa@ikou pécou o€ avaloyia 3:1, we e§Ac:
a. ZuvdéoTte oUplyya, He KATAAANAN TOOOTNTA HiYMATOG
UGIONOYIKOU 0POU KAl OKIAYPAPIKOU HEGOU o€ avaloyia 3:1,
0TN OTPOPLYYA TOU AUAOU TOU paloviov.
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b. EKkevwoTe GAov Tov aépa amd To UMAAGVI JE TUTTIKO TPOTIO.
C. ZEQOUCKWOTE TARPWE TO HITANOVL KAl KAEIGTE TN OTPOPLYYA.
Ze@ov Ha KAl améoupon TouU Miral v
1. ZEQOUCKWOTE TANPWG TO HUMAAOVL XPNOIHOTIOIWVTAG pia cUplyya
KAtaMAnAou peyEBouc. MePIUEVETE APKETO XPOVO WOTE Va EEQYOUCKWOEL
TO PITaAGVL.
ZEQOUCKWOTE TO UMAAGVI EQapUOloVTag KEVO 0Tn cUPLyya MAPWONG.
. AlaTnNPROTE TO KEVO OTO PMaAdVL KAl armocUPETe Tov KAaBeTrpa.
EQv ouvavTroeTe avTioTaon Katd Tnv andcupon, EQAPUOCTE APVNTIKY
THEON HE HIO MEYAAUTEPN GUPLYYA TIPLV TIPOXWPNOETE.
Edav n avtiotaon Sev umoywpei, apaipéoTe To UmaAovL Kat To Onkapt wg
pia povada.

AMOPPIWH TN TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN

MeTd tn S1adikacia, auté To TeXVOAOYIKO TTPOoidv Urmopei va HoAuVOEi ue
SuvnTikd poAuopatikég ouoieg avOpwmvng mpoéheuonc kat Ba mpémel va
QAMoPPINTETAl CUHPWVA HE TIG KATELOLVTHPLEG 08NYieg TOV IGPUNATOG.

BIBAIOFPA®IKEZ ANA®OPEZ

AuTég ot 08nyieg xpriong Baacifovtal oTnV umeipia amo 1aTpoug n/Kat
Snupooteupévn BiBAoypagia Toug. AeuBuvBeite GTOV TOMKOG Gag
avTimpéowo mwARoewv TG Cook yla MANPOYOpieg OXETIKA HE TN
Sabéotun BiBMoypagpia.

ILYITAZEIZ MPOZ TONAXOENH

Evnpepwote Tov acBevry, Omwg ival amapaitnTo, yia Ti OXETIKEG
TIPOEISOTIOINOELG, TPOPUAGEELG, TIG OXETIKEG AVTEVSEIEELG, TA OXETIKA HETPA
Tou TpEmet va An@BouV Kal TOUG GXETIKOUG TTEPIOPITUOUG XPriong mou Ba
TpEneL va Yvwpilel o aoBevic. MIOPEiTe va XpnoIHOTTOINCETE TO BACIKO
QAMOKAEICTIKO avVayVWPICTIKO TEXVOAOYIKOU TTPpoidvTog (UDI) yia auto to
TEXVONOYIKO TIPOidV - (0827002CINCO12-262 BHV) - yia va Bpeite Tnv Mepilnyn
TWV XAPAKTNPICTIKWY ACQAAEING KAl TWV KMVIKOV emMS6cewv (SSCP) otnv
1otooehida tng Eudamed. Otav n Bdaon Sedopévwy Eudamed givat Stabéoipn,
XPNOIHOTIOICTE TOV MAPAKATW GUVSEGHO: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

ANAO®OPA TOBAPOY NEPIZTATIKOY

Eav mapouciactei onolodrmote 6oBapd MEPIOTATIKO OE OXEON HE TO
TEXVONOYIKO TTPOi6V, autd Ba mpémel va avagépetat otnv Cook Medical
KaBW¢ eMiong Kal 0TV appodia apyn TG XWeag atny omoia
XPNOIHOTIOIBNKE TO TEXVOANOYIKO TTPOIOV.
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CATETERES BALON CODA® LP

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente
lainfori i6 ini da, es posible que el dispositivo no fi

de la manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los catéteres balon Coda LP constan cada uno de dos luces independientes.
La luz «Distal» amplia la longitud del catéter y se emplea para la colocacion
sobre guias. La luz «Balloon» (del balén) se emplea para hinchary
deshinchar el balén. El balén esta hecho de un material de poliuretano
distensible. El balon debe manipularse con especial cuidado para evitar
danarlo. Si se siguen las recomendaciones de volumen adecuadas para
hinchar el baldn, se obtendran los parametros de tamano indicados. El
catéter baldn incluye bandas radiopacas que ayudan en la colocacion del
dispositivo bajo guia fluoroscépica.

C isticas de fi

« Bandas marcadoras: se colocan en el catéter balén para ayudar en la
colocacion del dispositivo bajo guia fluoroscopica.

« Conector: una conexion para facilitar el acoplamiento de una jeringa
Luer estandar.

« Punta distal conica: reduce al minimo el traumatismo vascular y facilita el
control del desplazamiento sobre la guia.

- Balon de 9 Fr: el didmetro méaximo de hinchado es de 32 mm, con un
volumen maximo de hinchado del balén correspondiente de 30 mL.

Compatibilidad del dispositivo
« El catéter es compatible con guias de 0,035 inch.
« Para la introduccién, se recomienda utilizar una vaina introductora de 12 Fr
como minimo para el catéter balén Coda LP de 9 Fr.

Poblacion de pacientes
La poblacion diana de los catéteres balén Coda LP se basa en la necesidad de
oclusion temporal de vasos grandes o expansion de protesis vasculares, y a
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criterio del médico sobre si este catéter balén de oclusion es adecuado para
una poblacion de pacientes adultos determinada.

Usuario previsto
El catéter balén Coda LP solo deben utilizarlos médicos autorizados y
formados con experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas.

Contacto con tejido corporal
El contacto con el tejido de este dispositivo serd el indicado en el uso previsto.

Principios de funcionamiento

El catéter balén Coda LP es un dispositivo de 9 Fr que mide 100 o0 120 cm de
longitud util y contiene dos luces independientes dentro de una extrusion
unica. La luz distal extiende la longitud del catéter y se emplea para la
colocacion sobre una guia de 0,035 inch de didmetro. La luz del balon
(hinchado y deshinchado) se extiende desde el conector proximal hasta

los dos orificios de salida del medio de hinchado dentro del balén. Hay dos
bandas radiopacas situadas dentro de los limites del balén que ayudan en
la colocacion del dispositivo bajo radioscopia. El catéter esta disefiado con
una punta distal conica para reducir al minimo el traumatismo vascular y
facilitar el control del desplazamiento sobre la guia. Se recomienda utilizar el
catéter balon Coda LP con una vaina introductora de 12 Fr. La luz del balén
del conjunto colector tiene acoplada una llave de paso de baja presion
unidireccional.

USO PREVISTO

El uso previsto es ocluir temporalmente vasos sanguineos grandes para
controlar la hemorragia de vasos distales a la ubicacion del balén o para
expandir y moldear los stents de sellado de endoprétesis endovasculares
implantados en la pared vascular.

INDICACIONES
« Hemorragia grave o prevenciéon de hemorragia grave de vaso(s) que
podria minimizarse mediante la oclusién con balén del vaso grande
proximal a la hemorragia.
« Endoprotesis endovasculares desplegadas que requieren la expansion con
balén y el moldeado de los stents de sellado a la pared del vaso grande.

BENEFICIOS CLINICOS
« Mantener o evitar el empeoramiento del estado hemodinamico
« Reducir el riesgo de endofugas y rotura de un saco aneurismatico

CONTRAINDICACIONES
Para la oclusion de la aorta con balén endovascular de reanimacion (REBOA),
en caso de:

« Sospecha de lesion aortica toracica

« Lesion cardiaca

« Otra lesion vascular por encima del diafragma

« Lesiones por encima del lugar del balén

ADVERTENCIAS

« No supere el volumen maximo de hinchado. Utilice los pardmetros de
hinchado del balén indicados a continuacion. El hinchado excesivo del
balén puede producir:

« Dafo ala pared del vaso sanguineo o rotura del vaso
« Rotura del balon

« 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.

« Cuando se utilice para expandir una protesis vascular, los marcadores
radiopacos del balén deberéan permanecer dentro de la protesis.

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

« El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado.
Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion
puede provocar contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u
ocasionar la transmision de enfermedades.

« No utilice el producto si el embalaje estéril estd dafado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.

Volimenes maximos de hinchado

Tamaiio del catéter Volumen max.
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

PRECAUCIONES

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

« La oclusién prolongada puede ocasionar paralisis o dafos en los
organos 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 inicamente el medio recomendado para hinchar el balén.
Nunca utilice aire ni ningtin 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.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Acontecimientos adversos cardiacos (cambios en el electrocardiograma,
presion arterial pulmonar elevada, insuficiencia cardiaca, aumento de
la poscarga, infarto, isquemia, dilatacion ventricular)
« Acontecimientos adversos pulmonares (sindrome de dificultad respiratoria
aguda, edema, infeccion, insuficiencia respiratoria)
« Acontecimientos de la endoproétesis vascular (dafos, erosion, fractura,
migracion, trombosis)
« Acontecimientos del catéter baldn (fallo en la insercion, migracion,
colocacion incorrecta, rotura)
Acontecimientos del lugar de acceso (fistula arteriovenosa, hemorragia,
diseccion, embolia, isquemia de las extremidades, hematoma,
infeccion, lesion/fuga linfética, lesion de nervios, dolor, perforacion,
pseudoaneurisma, espasmo, trombosis)
- Acontecimientos o lesiones cerebrovasculares (esto es, ictus)
y neurolégicos
Amputacion de la extremidad
Arritmia
« Conversion a reparacion abierta u oclusion abierta
« Dolor
Embolia (gaseosa, placa ateromatosa, residuos, trombo), arterial o venosa
Endofugas
Hipertension (arterial o venosa) o hiperperfusion
« Hipotension o choque
Infeccion, sepsis, choque septicémico
Inflamacién/respuesta inflamatoria
Isquemia de 6rganos o tejidos que provoca muerte, insuficiencia hepatica,
isquemia intestinal, pérdida de extremidades, sindrome de disfuncién
multiorgénica, mionecrosis, insuficiencia renal, lesion por reperfusion
o lesion de la médula espinal
« Lesion vascular vaso (fistula arteriovenosa, espasmo arterial, diseccion,
dario a la intima, perforacion, pseudoaneurisma, rotura)
« Muerte
- Sangrado o hemorragia
« Sindrome compartimental (abdominal, extremidad)
« Trombosis o tromboembolia (arterial o venosa)

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases
de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto

se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningiin
dafio. Mantener seco y protegido de la luz solar. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dafo.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccién visual del dispositivo, incluidos todos
los niveles del embalaje, para verificar que no haya dafos antes del uso.

Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la barrera estéril
no esté comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

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

El baldn y la luz del balén de los catéteres balon Coda LP contienen aire
que debe extraerse antes de la insercion. La preparacion requerida es
como sigue:

1. Retire el manguito protector del balén.

2. Prepare la luz del bal6n 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 salinay medio de contraste a la llave de paso de la luz
del balén.

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

c. Deshinche por completo el balon y cierre la llave de paso.
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Introduccién e hinchado del balén
. Lave la luz distal con solucién salina heparinizada.

(SR

Haga avanzar el catéter balén sobre una guia de 0,035 inch previamente
colocada, utilizando una vaina introductora de 12 Fr como minimo para el
catéter balon Coda LP de 9 Fr.

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

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

Coda LP
= Parametros de hinchado del catéter balon
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w

. Haga avanzar el balon bajo guia fluoroscépica hasta la posicion deseada,
con ayuda de los marcadores radiopacos.

ATENCION: Si el catéter balén 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 prétesis.

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 volimenes de
hinchado del balén recomendados.

. Si se pierde la presion del balon o éste se rompe, deshinchelo y extraigalo
conjuntamente con la vaina.

NOTA: Debe tenerse cuidado de controlar en todo momento bajo
fluoroscopia el hinchado y todas las manipulaciones del balén.

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 balon.

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

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

>
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Deshinchado y extraccion del balén

1. Deshinche completamente el balon utilizando una jeringa del tamafio
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.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar contaminado
por sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe
desecharse conforme a las pautas del centro.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en

la bibliografia publicada por ellos. Si desea més informacién sobre la
bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

ASESORAMIENTO DE PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso
relevantes que debe conocer el paciente. Cuando esté disponible, puede
utilizar el identificador tnico basico del producto de este dispositivo -
(0827002CINC012-262 BHV) - para consultar el Resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico en el sitio web de Eudamed. Cuando Eudamed esté
disponible, utilice el siguiente enlace: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben
notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en el
que se utilizé el dispositivo.
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CATHETERS A BALLONNET CODA® LP
Lire attentivement ce mode d’emploi. Le non-respect des consignes

indiquées peut avoir pour c éq e que le dispositif ne fonctionne
pas comme prévu ou que le patient soit blessé.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters a ballonnet Coda LP comportent chacun deux lumiéres
indépendantes. La lumiére marquée « Distal » (distale) s'étend sur toute la
longueur du cathéter et sert pour la mise en place sur le 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. Il convient de manipuler le ballonnet avec précaution pour éviter
de I'endommager. Lorsque les recommandations appropriées relatives

au volume sont observées, le ballonnet est inflaté conformément aux
paramétres indiqués pour la taille. Des bandes radio-opaques sont placées
le long du cathéter a ballonnet pour faciliter le positionnement du dispositif
sous radioscopie.

Caractéristiques de performance

« Bandes radio-opaques - Placées le long du cathéter a ballonnet pour
faciliter le positionnement du dispositif sous radioscopie.

« Embase - Un raccord pour faciliter la fixation d’une seringue Luer standard.

« Extrémité distale conique - Pour réduire au maximum le traumatisme
vasculaire et faciliter la navigabilité sur guide.

« Ballonnet de 9 Fr - Le diamétre maximal d'inflation du ballonnet est de
32 mm, avec un volume maximal d'inflation du ballonnet de 30 mL.

Compatibilité du dispositif
« Le cathéter est compatible avec les guides de 0,035 inch.
« Pour l'introduction, il est recommandé d'utiliser une gaine d'introduction
de 12 Fr minimum pour le cathéter a ballonnet Coda LP de 9 Fr.

Catégorie de patients

La population cible pour le cathéter a ballonnet Coda LP est basée sur la
nécessité d’'une occlusion temporaire de gros vaisseaux ou sur l'expansion
de prothéses vasculaires, et a la discrétion du médecin, sur la pertinence
de ce cathéter a ballonnet pour occlusion pour une population de patients
adultes donnée.

Utilisateur prévu

Le cathéter a ballonnet Coda LP ne doit étre utilisé que par des

médecins agréés et dament formés, rompus aux techniques diagnostiques
etinterventionnelles.

Contact avec le tissu organique
Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a I'utilisation prévue.

Principe de fonctionnement

Le cathéter a ballonnet Coda LP est un dispositif de 9 Fr, d’'une longueur
utile de 100 ou 120 cm, et contenant deux lumiéres indépendantes dans une
seule expulsion (du site d'application). La lumiére distale sétend sur toute la
longueur du cathéter et sert a la mise en place sur un guide de 0,035 inch de
diamétre. La lumiére du ballonnet (inflation et déflation) sétend de I'embase
proximale aux deux orifices de sortie du produit d'inflation & l'intérieur du
ballonnet. Deux bandes radio-opaques sont situées a l'intérieur des joints

de liaison du ballonnet pour faciliter le positionnement du ballonnet sous
fluoroscopie. Le cathéter est congu avec une extrémité distale conique pour
réduire au maximum le traumatisme vasculaire et faciliter la navigabilité

sur guide. Il est recommandé d'utiliser le cathéter a ballonnet Coda LP avec
une gaine d'introduction de 12 Fr. Un robinet a une voie basse pression est
raccordé a la lumiere du ballonnet de I'ensemble collecteur.

UTILISATION PREVUE

Lutilisation prévue est 'occlusion temporaire de gros vaisseaux sanguins pour
contréler I'hémorragie des vaisseaux distaux par rapport a I'emplacement

du ballonnet ou pour étendre et mouler les stents d'étanchéité des
endoprothéses vasculaires couvertes sur la paroi du vaisseau.

INDICATIONS
« Hémorragie séveére ou prévention d’hémorragie sévére du ou des
vaisseaux pouvant étre réduite au maximum par une occlusion par
ballonnet du gros vaisseau en amont de I'hémorragie.
« Endoprothéses vasculaires couvertes déployées qui nécessitent
I'expansion par ballonnet et le modelage des stents d'étanchéité
sur la paroi du gros vaisseau.
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BENEFICES CLINIQUES
« Pour maintenir ou pour prévenir l'aggravation de I'état hémodynamique
- Pour réduire le risque d’endofuite et de rupture d’un sac anévrismal

CONTRE-INDICATIONS
Pour l'occlusion endovasculaire par ballonnet de réanimation de I'aorte
(REBOA), quand :

« Suspicion de lésion de l'aorte thoracique

« Lésion cardiaque

« Autre lésion vasculaire au-dessus du diaphragme

« Lésions au-dessus du site du ballonnet

AVERTISSEMENTS

« Ne pas dépasser le volume d'inflation maximum. Observer les
paramétres relatifs a I'inflation du ballonnet, tels qu'ils sont indiqués
ci-dessous. Une inflation excessive du ballonnet risque de provoquer :

« Des lésions de la paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau
« Une rupture du ballonnet

- Ne pas utiliser de dispositif d'inflation sous pression pour réaliser
I'inflation du ballonnet.

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

« 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.

« Le dispositif a usage unique n’est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce
dispositif peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du
dispositif et/ou la transmission d’'une maladie.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé
ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.

Volumes d’inflation maximum

Taille du cathéter Volume max.
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon les techniques standard
de pose de gaines d’accés vasculaire, de cathéters d’angiographie et
de guides.

« Une durée prolongée de l'occlusion peut entrainer 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 d'inflation recommandé pour le
ballonnet. Ne jamais utiliser de I'air ou un autre gaz pour inflater le
ballonnet.

« Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée sur l'étiquette.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Amputation, membre
« Arythmie
« Conversion a un traitement par chirurgie ouverte ou occlusion ouverte
« Déces
« Douleur
« Embolie (air, plaque athéromateuse, débris, thrombus), artérielle
ou veineuse
Endofuite(s)
Evénements cardiaques indésirables (modifications de
I'électrocardiogramme, tension artérielle pulmonaire élevée,
insuffisance cardiaque, augmentation de la postcharge, infarctus,
ischémie, dilatation ventriculaire)
« Evénements et/ou lésions cérébrovasculaires (par exemple, accident
vasculaire cérébral) et neurologiques
Evénéments liés a l'endoprothése couverte (dommage, érosion, fracture,
migration, thrombose)
« Evénements liés au cathéter a ballonnet (échec de l'insertion, migration,
mauvaise position, rupture)
- Evénements liés au site d’accés (fistule artério-veineuse, saignement,
dissection, embolie, ischémie des membres, hématome, infection, Iésion/
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fuite lymphatique, Iésion nerveuse, douleur, perforation,
pseudo-anévrisme, spasme, thrombose)

« Evénements pulmonaires indésirables (syndrome de détresse respiratoire
aigué, cedéme, infection, insuffisance respiratoire)

« Hypertension (artérielle ou veineuse) et/ou hyperperfusion

« Hypotension et/ou choc

« Infection, sepsis, choc septique

« Inflammation/Réponse inflammatoire

« Ischémie des organes et/ou des tissus entrainant le déces, une insuffisance
hépatique, une ischémie intestinale, la perte d'un membre, la défaillance
de plusieurs organes, une myonécrose, une insuffisance rénale, une
lésion de reperfusion ou une lésion de la moelle épiniére

« Lésion vasculaire (fistule artério-veineuse, spasme artériel, dissection,
lésion de l'intima, perforation, pseudo-anévrisme, rupture)

- Saignement/hémorragie

« Syndrome des loges (abdomen, membre)

« Thrombose et/ou thromboembolie (artérielle ou veineuse)

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléene, sous emballage déchirable.
A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine
etintact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du
retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n’est
pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les
niveaux d’emballages pour vérifier qu’il na pas été endommagé avant
son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que I'intégralité de
la barriére stérile n'a été compromise d’aucune fagon.

MODE D’EMPLOI

Préparation du ballonnet
NOTE : La lumiére marquée « Balloon » (ballonnet) est prévue pour
l'inflation et la déflation du ballonnet.
La lumiére marquée « Distal » (distale) est prévue pour
I'introduction et le retrait du guide.

Le ballonnet et la lumiére du ballonnet des cathéters a ballonnet Coda
LP contiennent de I'air qui doit étre retiré avant l'insertion. La préparation
requise est la suivante :

1. Retirer la gaine de protection du ballonnet.

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

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

b. Purger tout l'air du ballonnet selon la méthode standard.

c. Déflater complétement le ballonnet et fermer le robinet.

Introduction et inflation du ballonnet

1. Rincer la lumiére distale avec du sérum physiologique hépariné.

2. Avancer le cathéter a ballonnet sur un guide pré-positionné de 0,035 inch,
en utilisant une gaine d'introduction de 12 Fr au moins pour le cathéter a
ballonnet Coda LP de 9 Fr.

NOTE : 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 a 3:1 de sérum physiologique et de produit

de contraste nécessaire pour inflater le ballonnet au diamétre

d’inflation haité. C Iter le tabl des paramétres
d’inflation du ballonnet. Une inflation excessive du ballonnet
risque d’end la paroi du vai et/ou de pr q une

rupture du vaisseau.

Coda LP
d'inflation du cathéter a ball

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Volume d'inflation (mL)
* =CODA-2-9.0-35-100[120]-32

Diamétre du ballonnet (mm)

3. Sous radioscopie, avancer le ballonnet jusqu‘a la position voulue a l'aide
des marqueurs radio-opaques.
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MISE EN GARDE : Si le cathéter a ballonnet 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 I'intérieur de la prothése.

Inflater le ballonnet avec le mélange classique a 3:1 de sérum
physiologique et de produit de contraste en utilisant une seringue

de 20 mL ou plus. Observer les volumes d'inflation du ballonnet
recommandés.

En cas de perte de pression du ballonnet et/ou de rupture du ballonnet,
le déflater 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.

Préparer la lumiere du ballonnet avec un mélange classique a 3:1

de sérum physiologique et de produit de contraste, comme suit :

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

b. Purger tout l'air du ballonnet selon la méthode standard.

c. Déflater complétement le ballonnet et fermer le robinet.

»
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Déflation et retrait du ballonnet

. Déflater completement le ballonnet en utilisant une seringue de taille

appropriée. Attendre suffisamment longtemps pour que le ballonnet

se déflate.

Déflater le ballonnet en aspirant a I'aide de la seringue d‘inflation.

. Maintenir le vide dans le ballonnet et retirer le cathéter. En cas de
résistance lors du retrait, appliquer une pression négative a l'aide d'une
seringue plus grande avant de continuer. Si la résistance persiste, retirer
d’un seul tenant le ballonnet et la gaine.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apres l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d’origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé sur la base de l'expérience

de médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des
renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant
Cook local.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises

en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites d’utilisation
applicables qu'il estimportant de connaitre. Il est possible d'utiliser
I'identifiant unique de base de ce dispositif (0827002CINC012-262 BHV) pour
trouver le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) sur le site Web d’Eudamed. Lorsque I'Eudamed sera
disponible, utiliser le lien suivant : (ec.europa.eu/tools/eudamed).

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a
Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le dispositif a été utilisé.

MAGYAR

CODA® LP BALLONKATETEREK
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Figy el A ko6zolt informacio
pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem rendeltetésszeri
miikodéséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz

kizardlag orvos (vagy megfelel engedéllyel rendelkezé egészségiigyi
kember) altal vagy rendelvényére értékesitheté

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Coda LP ballonkatéter két egymastol fiiggetlen lumenbdl all. A ,Distal”
(disztélis) lumen a katéter teljes hosszén végignyulik, és vezetédrot
mentén valo felhelyezésre szolgal. A ,Balloon” (ballon) lumen a ballon
feltoltésére és leeresztésére szolgal. A ballon rugalmas poliuretan
anyaghbol készilt. A ballon sériilésének elkeriilése érdekében a ballon
kezelése soran rendkivul koriltekintéen kell eljarni. A feltoltési
térfogatra vonatkozo ajanlasok helyes kovetése esetén a ballon feltoltés
utdn a megadott méreteket veszi fel. A ballonkatéteren sugarfogo
markerek vannak elhelyezve az eszkoz fluoroszkopos megfigyelés alatti
elhelyezésének segitésére.

Teljesitményjellemzok

« Markersévok - a ballonkatéteren vannak elhelyezve az eszkéz
fluoroszképos megfigyelés alatti elhelyezésének segitésére.

« Konusz - csatlakozas a szabvanyos Luer-fecskendé rogzitésének
a megkonnyitésére.
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« Elkeskenyedé disztélis hegy - az értrauma minimali ara, valamint a
drét melletti haladds nyomon kévethetdségének az elésegitése érdekében.

« 9 Fr mérett ballon - a ballon maximalis feltoltési atméréje 32 mm, 30 mL
maximalis ballonfeltoltési térfogattal.

Az eszk6z kompatibilitasa
- A katéter 0,035 inch méreti vezetédrotokkal kompatibilis.
« A9 Fr méretti Coda LP ballonkatéter bevezetéséhez legalabb 12 Fr méret(
bevezetdhiively hasznélata ajanlott.

Betegpopulacio

A Coda LP ballonkatéter célpopulécitja a nagy erek ideiglenes elzarasanak
vagy az érprotézisek tagitasanak a sziikségességén, valamint az orvos azon
megitélésén alapul, hogy ez az okkluziés ballonkatéter megfelel6-e egy adott
felnétt betegpopulacio szamara.

Rendeltets PPIRTR 14
u

A Coda LP ballonkatétert csak engedéllyel rendelkezé és képzett, a
diagnosztikai és beavatkozasi technikakban jartas orvosok hasznalhatjak.

I valo ér
Az eszkéz a szévetekkel az eszkéz rendeltetésének megfelelSen érintkezik.

Miikddési elv

A Coda LP ballonkatéter egy 9 Fr méretti eszkdz, amelynek hasznélhaté hossza
100 vagy 120 cm, és egyetlen extrudalt részen bellil két, egymastol fliggetlen
lument tartalmaz. A disztalis lumen a katéter teljes hosszan végignyulik, és
0,035 inch atméréji vezetddrét mentén valé felhelyezésre szolgal. A ballon
(feltoltd és leereszté) lumenje a proximalis konusztdl a feltlt6kozeg ballonon
beliili két kilépdnyilasig terjed. A ballon régzitésein beliil két sugarfogd

sav talalhato a ballon fluoroszkopos kovetés melletti elhelyezésének
el6segitésére. A katéter kialakitasahoz egy elkeskenyedé disztalis hegy
tartozik az értrauma minimalizalasa, valamint a drét melletti haladas nyomon
kovethet6sége érdekében. A Coda LP ballonkatéter hasznalata 12 Fr méret(
bevezetShiivellyel ajanlott. Az elosztészerelvény ballonlumenjéhez egy
egyutas, kisnyomasu elzarocsap rogziil.

RENDELTETES

A rendeltetés a nagy vérerek ideiglenes elzérasa a ballon helyétél
disztalisan elhelyezkedé erekbél szarmazo vérzés kontrollalasara vagy az
endovaszkularis sztentgraftok tomité sztentjeinek a tagitasara és érfalhoz
valé alakitasara.

HASZNALATIJAVALLATOK
« Sulyos vérzés vagy az érbél (erekbdl) szarmazé sulyos vérzés
megel6zése, amely a vérzés helyétdl proximalisan elhelyezkedd nagy
ér ballonos elzarasaval minimalizalhato.
« Kinyitott endovaszkularis sztentgraftok, amelyek ballonos tagitast
és a zarosztenteknek a nagy ér faldhoz valé alakitasat igénylik.

KLINIKAI ELONYOK
« A hemodinamikai dllapot fenntartasa vagy romlasanak megel6zése
« Az endoleakkel és az aneurizmazsak rupturajaval 6sszefliggé kockazat
csokkentése

ELLENJAVALLATOK
Az aorta reszuszcitativ endovaszkularis ballonos elzarasara (REBOA)
az alabbi esetekben:

« Mellkasi aorta sértilésének a gyanuja

« Szivsériilés

« Rekeszizom feletti egyéb érsértilés

« Ballon helye feletti sériilés

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Tilos a maximalis feltoltési térfogat tullépése. Tartsa be a ballon
feltoltésének alabb bemutatott paramétereit. A ballon tultdltése a
kovetkezbket eredményezheti:

« Az érfal karosodasa és/vagy érruptura
« A ballon rupturéja

« Ne alkalmazzon nyomassal miikédé feltoltéeszkozoket a ballon
feltoltéséhez.

« Ne alkalmazzon befecskendez6automatat a kontrasztanyagnak a
disztalis lumenen keresztiili beinjekciézasahoz. Ellenkezé esetben
ruptura fordulhat el6.

- Erprotézis szétnyitaséara valé alkalmazaskor a ballon sugéarfogé
markereinek a protézisen beliil kell maradniuk.

« Billentytiplasztikai ballonkatéterként nem alkalmazhato.

« Az egyszer hasznalatos eszkozt nem tobbszori hasznalatra tervezték.
Az tjrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat
megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkéz meghibasodasahoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy
véletlenil fel lett bontva hasznalat el6tt.
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Maximalis feltoltési térfogatol

Katéter mérete Max. térfogat
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

OVINTEZKEDESEK

A termék a diagnosztikai és intervencids technikakra kiképzett és azokban
jératos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzéaférést
biztosito hiivelyek, az angiografias katéterek és a vezetédrotok
behelyezésére szolgalé standard technikakat kell alkalmazni.

Az elzarodas tartés fennmaradasa paralizist vagy |étfontossagu szervek
karosodasat okozhatja.

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

A katéteres miiveleteket mindig fluoroszképos kontroll mellett végezze.
Kizérolag a javasolt ballonfeltslt6 folyadékot hasznélja. Soha ne
hasznaljon leveg6t vagy barmilyen gaznem(i anyagot a ballon feltoltésére.
Tilos a cimkén megadott lejarati id6 utan hasznélni.

A ballon feltéltését mindig fluoroszkop alatt kovesse.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Amputacio, végtag

Attérés nyitott m(itéti korrekciéra vagy nyitott elzérasra
Cerebrovaszkularis (pl. sztrok) és neurolégiai események és/vagy sériilés
Embodlia (levegd, ateromas plakk, tormelék, trombus), artérias vagy vénas
Endoleak(ek)

Ersériilés (arteriovendzus fisztula, artériagéres, disszekcié, intimasériilés,
perforacio, pszeudoaneurizma, ruptura)

Események a ballonkatéterrel kapcsolatban (sikertelen behelyezés,
elvandorlas, helytelen elhelyezés, rupttra)

Események a hozzaférés helyén (arteriovendzus fisztula, vérzés,
disszekci6, embdlia, végtagiszkémia, hematoéma, fertézés, nyirokrendszeri
sériilés/szivargas, idegsériilés, fajdalom, perforacié, pszeudoaneurizma,
gorcs, trombozis)

Események a sztentgrafttal kapcsolatban (karosodas, erézio, torés,
elvandorlas, trombozis)

Fajdalom

Fert6zés, vérmérgezés, szeptikus sokk

Gyullads/gyulladasos reakcié

Halal

Hipertdnia (artérias vagy vénas) és/vagy hiperperfuzio

Hipotdnia és/vagy sokk

Kardialis nemkivanatos események (megvaltozott eletrokardiogram,
megemelkedett tidéartérias nyomas, szivelégtelenség, fokozott
utoterhelés, infarktus, iszkémia, kamratagulas)

Kompartmentszindréma (hasi, végtagi)

Pulmonalis nemkivénatos események (akut légzési distressz szindréma,
6déma, fertézés, légzési elégtelenség)

Szervi és/vagy szoveti iszkémia, amely halalhoz, majelégtelenséghez,
béliszkémidhoz, végtagvesztéshez, tébbszervi elégtelenséghez,
mionekroézishoz, veseelégtelenséghez, reperfuzios karosodashoz vagy
gerincvelé-sériiléshez vezet

Szivritmuszavar

Trombozis és/vagy tromboembdlia (artérias vagy vénas)
Vérzés/hemorragia

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban.
Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon
és napfénytél védve tartando. A csomagolasbdl valo eltavolitas utan
vizsgélja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel alaposan ellenérizze az eszkozt,
beleértve a csomagolas minden szintjét, és gy6zédjon meg réla, hogy nincs
rajta sérllés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg réla, hogy a steril védézar
semmilyen médon nem sériilt.

HASZNALATI UTASITAS

A ballon el6készitése

MEGJEGYZES: A ,Balloon” (ballon) lumen a ballon feltoltésére és
leeresztésére szolgal.
A ,Distal” (disztélis) lumen a vezet6drot bevezetésére és
visszahuzasara szolgal.
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A Coda LP ballonkatéterek ballonja és ballonlumene levegét tartalmaz,
amelyet behelyezés el6tt el kell tavolitani. A sziikséges el6készités menete
a kovetkez6:
1. Tavolitsa el a ballont véd6 huvelyt.
2. A ballon lumenét készitse el6 fiziologias sooldat és kontrasztanyag
standard, 3:1 aranyu keverékével a kévetkezé modon:
a. Csatlakoztasson megfelelé mennyiségti fiziol6gias s6oldat és
kontrasztanyag 3:1 aranyu keverékével megtoltétt fecskend6t
a ballon lumenének elzérécsapjahoz.
b. Standard eljaréassal teljesen légtelenitse a ballont.
c.Teljesen eressze le a ballont és zarja el az elzarécsapot.

A ballon bevezetése és feltoltése

. Oblitse 4t a disztélis lument heparinos fiziol6gias séoldattal.

A 9 Fr méret(i Coda LP ballonkatéterhez legalabb 12 Fr méreti
bevezetShivelyt alkalmazva tolja elére a ballonkatétert az el6ére
behelyezett 0,035 inch 4tméréjii vezetdroton.

MEGJEGYZES: Ha a vezetddrot vagy a ballonkatéter eléretolasa soran
ellenallast észlel, hatdrozza meg annak okat, és elévigyazattal folytassa
az eljarast.

FIGYELEM: Az eszkoz felvezetése el6tt hatarozza meg, hogy
fiziolégias séoldat és kontrasztanyag standard, 3:1 aranyu
keverékébdl milyen mennyiségre van sziikség a ballonnak a kivant
méretre valo feltoltéséhez. Lasd a ballonfel és p étereit
tartal 6 diag| A ballon tultoltése az érfal karosodasat
és/vagy érruptirahoz vezethet.

[

CodaLP
feltdltési p

Ballondtmér6 (mm)

0 5 10 15 20 25 30 35 4 45 50 55 60 65
Feltsltési térfogat (mL)
* ~CODA-2-9.0-35-100[120]-32

w

Fluoroszképos megfigyelés mellett tolja el6re a ballont a kivant helyzetbe
a sugarfogé markerek felhasznalasaval.

FIGYELEM: Ha a Coda LP ballonkatétert érprotézis

szétnyitasara alkalmazza, a sugarfogé markereket hasznalja
annak biztositasara, hogy az egész ballon a protézisen beliil
helyezkedjék el.

20 mL-es vagy nagyobb fecskendé segitségével toltse fel a ballont
fiziologias sooldat és kontrasztanyag standard, 3:1 ardnyu keverékével.
Tartsa be a ballon feltoltési térfogatanak javasolt értékeit.

. Ha a ballon nyomésa lecsokken és/vagy a ballon felreped, eressze le a
ballont és a hiivellyel egyiitt, egy egységként tavolitsa el.

MEGJEGYZES: Ugyelni kell arra, hogy a ballonnal végzett m(veleteket és
a ballon feltéltését mindig fluoroszképos kontroll mellett végezze.

A ballon lumenét készitse el6 fizioldgias sdoldat és kontrasztanyag
standard, 3:1 aranyu keverékével a kévetkezé modon:

a. Csatlakoztasson megfelelé mennyiség(i fizioldgias séoldat és
kontrasztanyag 3:1 aranyu keverékével megtoltott fecskendét a
ballon lumenének elzarécsapjéhoz.

b. Standard eljarassal teljesen légtelenitse a ballont.

c.Teljesen eressze le a ballont és zarja el az elzardcsapot.

»
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Aballonl ése és Vi huza
1. Megfelel6 méret(i fecskendd segitségével teljesen eressze le a ballont.

Hagyjon elég id6t a ballon leeresztésére.

A feltolt6 fecskendére vakuumot alkalmazva eressze le a ballont.

. A ballonra kifejtett vakuumot fenntartva huizza vissza a katétert. Ha a
visszahuzas soran ellenallas jelentkezik, akkor az eljaras folytatasa el6tt
nagyobb méretii fecskendével fejtsen ki negativ nyomast. Ha tovabbra
is jelentkezik ellenallas, akkor a ballont és a hiivelyt egyetlen egységként
tavolitsa el.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredet(, potencialisan fert6z6
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi irdnyelveknek megfelel6en
artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

W
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BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjiik, szlikség szerint tajékoztassa a beteget a relevéns ,vigyéazat” szintd
figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendé
intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol, amelyekrél a betegnek tudnia
kell. A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) az eszkéz
alapvet6 egyedi eszkézazonositéja - (0827002CINC012-262 BHV) - alapjan
megtalalhaté az Eudamed weboldalan. Amikor az Eudamed adatbazis
elérhet6, hasznélja a kovetkez6 hivatkozast: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical szamara és egyuttal az eszkoz hasznalati helye
szerinti orszdg illetékes hatdsaga felé.

CATETERI A PALLONCINO CODA® LP
Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle

informazioni fornite pué pregiudicare il comp previsto del
di e nuocere al p

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

Ciascun catetere a palloncino Coda LP presenta due lumi indipendenti. Il
lume “Distal” (distale) si estende per I'intera lunghezza del catetere e viene
usato per il posizionamento filoguidato. Il lume “Balloon” (palloncino) viene
utilizzato per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino. Il palloncino

& 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.

C istiche p

« Bande radiopache - Sono situate sul catetere a palloncino per facilitare
il posizionamento del dispositivo sotto osservazione fluoroscopica.
- Connettore - E una connessione che facilita il collegamento
di una siringa Luer standard.
« Punta distale rastremata — Riduce al minimo i traumi vascolari
e facilita la trackability sulla guida.
« Palloncino da 9 Fr - Il diametro massimo di gonfiaggio del palloncino & di
32 mm, con un volume di gonfiaggio massimo del palloncino pari a 30 mL.

Compatibilita del dispositivo
« Il catetere & compatibile con guide da 0,035 inch.
« Per I'inserimento, si consiglia di usare una guaina di introduzione con
diametro minimo di 12 Fr per il catetere a palloncino Coda LP da 9 Fr.

Popolazione di pazienti

La popolazione target dei cateteri a palloncino Coda LP si basa sulla necessita
di occlusione temporanea di vasi di grande calibro o di espansione di protesi
vascolari e, a discrezione del medico, sull'idoneita di questo catetere a
palloncino per occlusione a una determinata popolazione di pazienti adulti.

Utilizzatori previsti

Il catetere a palloncino Coda LP deve essere utilizzato esclusivamente
da medici abilitati e addestrati, esperti nelle tecniche diagnostiche e
interventistiche.

Contatto con il tessuto corporeo
Il contatto del dispositivo con i tessuti corporei € in linea con I'uso previsto.

Principio operativo

Il catetere a palloncino Coda LP & un dispositivo da 9 Fr che misura 100 cm

0 120 cm di lunghezza utilizzabile e contiene due lumi indipendenti all'interno
di una singola estrusione. Il lume distale si estende per l'intera lunghezza

del catetere e viene usato per il posizionamento su una guida di 0,035 inch

di diametro. Il lume del palloncino (gonfiaggio e sgonfiaggio) si estende

dal connettore prossimale ai due fori di uscita del mezzo di gonfiaggio
all'interno del palloncino. Due bande radiopache sono situate entro i limiti del
palloncino per facilitare il posizionamento del dispositivo sotto osservazione
fluoroscopica. Il catetere & progettato con una punta distale rastremata per
ridurre al minimo i traumi vascolari e facilitare la trackability sulla guida.

Il catetere a palloncino Coda LP & consigliato per I'uso con una guaina di
introduzione da 12 Fr. Al lume del palloncino del gruppo collettore é collegato
un rubinetto unidirezionale a bassa pressione.
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USO PREVISTO

L'uso previsto & l'occlusione temporanea di vasi di grande calibro per
contenere I'emorragia dai vasi distalmente alla sede del palloncino o
espandere e dilatare gli stent di sealing delle endoprotesi endovascolari
fino alla parete del vaso.

INDICAZIONI PERL'USO
« Grave emorragia o prevenzione di grave emorragia dal vaso (o vasi) che
puo essere ridotta al minimo dall'occlusione con palloncino di un vaso
di grande calibro in posizione prossimale rispetto all'emorragia.
« Endoprotesi endovascolari impiantate che richiedono la dilatazione
mediante palloncino e la dilatazione degli stent di sealing alla parete
del vaso di grande calibro.

BENEFICI CLINICI
« mantenimento o prevenzione del peggioramento dello stato emodinamico
« riduzione del rischio di endoleak e di rottura di una sacca aneurismatica

CONTROINDICAZIONI
Per l'occlusione rianimatoria dell’aorta con palloncino endovascolare
(Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta, REBOA), in casi di:
« sospetta lesione aortica toracica
« lesione cardiaca
« altre lesioni vascolari al di sopra del diaframma
« lesioni al di sopra della sede del palloncino

AVVERTENZE
« Non superare il volume di gonfiaggio massimo. Rispettare i parametri di
gonfiaggio del palloncino indicati qui sotto. Il gonfiaggio eccessivo del
palloncino puo causare:
« danni alla parete del vaso e/o la rottura del vaso;
« 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. Potrebbe verificarsi una rottura.
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.
« Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali
tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo possono
causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione
di malattie.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata
o & stata accidentalmente aperta prima dell’uso.

Volumi massimi di gonfiaggio

Dimensione del catetere Volume massimo
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

PRECAUZIONI

« Questo 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 '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 liquido 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 AVVERSI

« Amputazione dell'arto

« Aritmia

« Conversione alla riparazione a cielo aperto o all'occlusione a cielo aperto

« Dolore

« Embolia (gassosa, placca ateromatosa, scorie, trombo) arteriosa o venosa

« Endoleak

« Eventi avversi cardiaci (alterazioni nell'elettrocardiogramma, pressione
arteriosa polmonare elevata, insufficienza cardiaca, aumento del post-
carico, infarto, ischemia, dilatazione ventricolare)
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« Eventi avversi polmonari (sindrome da distress respiratorio acuto, edema,
infezione, insufficienza respiratoria)

« Eventi del catetere a palloncino (errore di inserimento, migrazione, errato
posizionamento, rottura)

« Eventi dell'endoprotesi (danneggiamento, erosione, frattura,
migrazione, trombosi)

« Eventi e/o lesioni cerebrovascolari (ad es. ictus) e neurologici

- Eventi nel sito di accesso (fistola arterovenosa, sanguinamento, dissezione,
embolia, ischemia degli arti, ematoma, infezione, lesione/perdita linfatica,
lesione nervosa, dolore, perforazione, pseudoaneurisma, spasmo,
trombosi)

« Infezione, sepsi, shock settico

« Inflammazione/risposta infiammatoria

« Ipertensione (arteriosa o venosa) e/o iperperfusione

« Ipotensione e/o shock

« Ischemia di organi e/o tessuti con le seguenti conseguenze: decesso,
insufficienza epatica, ischemia intestinale, perdita di arti, insufficienza
multiorgano, mionecrosi, insufficienza renale, lesione da riperfusione
o lesione del midollo spinale

« Lesione vascolare (fistola arterovenosa, spasmo arterioso, dissezione,
lesione dell'intima, perforazione, pseudoaneurisma, rottura)

« Morte

« Sanguinamento/emorragia

« Sindrome compartimentale (addominale, degli arti)

« Trombosi e/o0 tromboembolia (arteriosa o venosa)

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di etilene ed ¢ fornito in
confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto &
sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Tenere al riparo dall'umidita e
dalla luce solare. Dopo I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Prima dell’'uso, sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva,
compresi tutti i livelli del confezionamento, per verificare I'assenza di segni
di danneggiamento. Ispezionare visivamente e confermare che l'integrita
della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PERL'USO

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

Il palloncino e il lume del palloncino del catetere a palloncino Coda LP
contengono aria che deve essere espulsa prima dell'inserimento.
La necessaria preparazione € la seguente:

1. Rimuovere il manicotto di protezione del palloncino.

2. Preparare come segue il lume del palloncino con una miscela standard in
rapporto 3:1 di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto:

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.

Inseri e gonfiaggio del pall

1. Lavare il lume distale con soluzione fisiologica eparinata.

2. Fare avanzare il catetere a palloncino su una guida da 0,035 inch
precedentemente posizionata, usando una guaina di introduzione di
almeno 12 Fr per il catetere a palloncino Coda LP da 9 Fr.

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

ATTENZIONE - Prima dell’inserimento, determinare la

quantita iscela in rapporto 3:1 di soluzione fisiologica

e mezzo di contrasto necessaria per gonfiare il palloncino

al diametro desiderato. Consultare la tabella Parametri

di gonfiaggio del palloncino. L'eccessivo gonfiaggio del
palloncino pué causare danni alla parete del vaso e/o

la rottura del vaso.
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Coda LP
Parametri di gonfiaggio del catetere a palloncino

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Volume di gonfiaggio (mL)
+ =CODA-2-9.0-35-100(120]-32

Diametro del palloncino (mm)
S

w

. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il palloncino fino alla
posizione desiderata avvalendosi dei marker radiopachi.
ATTENZIONE - Se il catetere a palloncino 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.

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

. Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e rimuovere
il palloncino e la guaina come una singola unita.

NOTA - E necessario monitorare sempre mediante fluoroscopia

le manipolazioni e il gonfiaggio del palloncino.

Preparare come segue 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.

»

v

o

eri i del pallonci

. Sgonfiare completamente il palloncino usando una siringa di misura
appropriata. Dare al palloncino il tempo sufficiente per sgonfiarsi.
Sgonfiare il palloncino applicando il vuoto sulla siringa di gonfiaggio.

. Mantenere il vuoto nel 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.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell'istituto.

BIBLIOGRAFIA

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

CONSULENZA PERIPAZIENTI

Informare opportunamente il paziente riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza. Si puo usare
I'identificativo unico del dispositivo (“UDI") (0827002CINC012-262 BHV) per
trovare nel sito Eudamed la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP). Se il database
Eudamed e disponibile, usare il link seguente: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del Paese in cui
& stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

~CODA® LP” BALIONINIS KATETERIS

W

Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Tinkamai nesivadovaujant
pateikiama informacija, gali netinkamai veikti priemoné arba gali bati
suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federallnlus;statymus Si
parduodama tik gydytojui (ar tink
praktikui) arba jam uzsakius.

moné gali bati
turin¢iam medici
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PRIEMONES APRASAS

»Coda LP” balioniniai kateteriai sudaryti i$ dviejy atskiry spindziy. ,Distal”
(distalinis) spindis tesiasi per visa kateterio ilgj ir naudojamas kateteriui

ant vieliniy kreipikliy uzmauti. ,Balloon” (balionélio) spindis naudojamas
balionéliui pripildyti ir isleisti. Balionélis pagamintas is elastingos
poliuretano medziagos. Su balionéliu reikia elgtis itin atsargiai, kad jo
nepazeistuméte. Laikantis tinkamo tario rekomendacijy, balionélis bus
pripildytas iki nurodyty dydzio parametry. Ant balioninio kateterio uzdétos
rentgenokontrastinés juostelés, padedancios nustatyti priemonés padétj
stebint jg fluoroskopu.

Veikimo charakteristikos

« Zymekliy juostelés — uzdétos ant balioninio kateterio, kad baty lengviau
nustatyti priemonés padétj stebint jg fluoroskopu.

« Jungtis - jungtis, palengvinanti Svirksto su standartine Luerio jungtimi
prijungima.

« Kaginis distalinis galiukas - sumazina kraujagysliy traumavimg ir padidina
paslankuma uzmovus ant vielinio kreipiklio.

« 9 Fr balionélis - didZiausias balionélio isplétimo skersmuo yra 32 mm,
o didZiausias balionélio pripildymo taris yra 30 mL.

Pri és suderil
« Kateteris suderintas su 0,035 inch vieliniais kreipikliais.
« 9 Fr,Coda LP" balioninj kateterj rekomenduojama jkisti naudojant
maziausiai 12 Fr intubatoriaus vamzdelj.

Pacienty populiacija

4Coda LP” balioninio kateterio tiksliné populiacija pagrista poreikiu laikinai
uzkimsti stambiasias kraujagysles ar isplésti kraujagysliy protezus ir gydytojo
nuozitira dél $io uzkimsimo balioninio kateterio tinkamumo konkreciai
suaugusiy pacienty populiacijai.

Numatytasis naudotojas
,Coda LP” balioninj kateterj turi naudoti tik licencijuoti ir kvalifikuoti gydytojai,
turintys diagnostiniy ir intervenciniy metody taikymo patirties.

Salytis su kiino audiniais
Priemoneé lie¢ia audinius naudojant jg pagal numatytaja paskirtj.

Veikimo principas

,Coda LP" balioninis kateteris yra 9 Fr skersmens, 100 arba 120 cm naudingojo
ilgio priemoné, kurioje yra du atskiri, per viena ekstruzija pagaminti spindziai.
Distalinis spindis tesiasi per visa kateterio ilgj ir naudojamas kateteriui ant
0,035 inch skersmens vielinio kreipiklio uzmauti. Balionélio (pripildymo ir
isleidimo) spindis tesiasi nuo proksimalinés jungties iki dviejy pripildymo
medziagos i$éjimo angy balionélyje. Balionélio pritvirtinimo vietose yra dvi
rentgenokontrastinés juostelés, padedancios nustatyti balionélio padétj
stebint jj fluoroskopu. Kateteryje yra kaginis distalinis galiukas, kad baty kuo
maziau traumuojamos kraujagyslés ir padidintas paslankumas uzmovus ant
vielinio kreipiklio.,,Coda LP* balioninj kateterj rekomenduojama naudoti su
12 Frintubatoriaus vamzdeliu. Prie kolektoriaus mazgo balionélio spindzio
pritvirtintas vienkryptis mazo slégio ¢iaupas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Numatytoji paskirtis — laikinai uzkimsti stambias kraujagysles, siekiant
kontroliuoti kraujavima i$ kraujagysliy, esan¢iy distaliai nuo balionélio
vietos, arba isskleisti ir formuoti endovaskuliniy stentgrafty sandarinimo
stentus pagal kraujagyslés sienele.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
« Stiprus kraujavimas i$ kraujagyslés (-iy) ar jo prevencija, kai kraujavima
galima sumazinti balionéliu uzkemsant stambigja kraujagysle
proksimaliai kraujavimo vietai.
« I3skleisti endovaskuliniai stentgraftai, kuriuos reikia i3plésti balionéliu, ir
sandarinimo stenty formavimas pagal stambiosios kraujagyslés sienele.

KLINIKINE NAUDA
« hemodinaminés bisenos palaikymas arba jos blogéjimo prevencija;
« uztekéjimo ir aneurizmos maiselio plysimo rizikos sumazinimas.

KONTRAINDIKACIJOS
Reanimacinei intraaortinei okliuzijai balioniniu kateteriu (angl. Resuscitative
Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta, REBOA), kai yra:

« Jtariamas kratininés aortos suzalojimas

- Sirdies suzalojimas

« Kitos kraujagyslés suzalojimas virs diafragmos

« Suzalojimai virs balionélio jterpimo vietos

ISPEJIMAI
« Nevirdykite didziausio pripildymo tario. Laikykités toliau pateikty
balionélio pripildymo parametry. Perpildzius balionélj gali:
- bati pazeista kraujagyslés sienelé ir (arba) plysti kraujagyslé;
« plysti balionélis.
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« Nenaudokite sléginés pildymo priemonés balionéliui pripildyti.

« Nenaudokite automatinio Svirkstiklio kontrastinei medziagai leisti per
distalinj spindj. Gali jvykti plysimas.

- Naudojant kraujagyslés protezui isplésti, balionélio
rentgenokontrastiniai Zzymekliai turi likti protezo viduje.

« Negalima naudoti kaip valvuloplastikos balioninio kateterio.

- Sivienkartiné priemoné néra skirta naudoti pakartotinai. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai
naudoti, galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti priemone ir (arba)
perduoti liga.

« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia
atidaryta prie$ naudojima.

Didziausias pripildymo tiris

Kateterio dydis Didz. taris
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

ATSARGUMO PRIEMONES

« Sis gaminys yra skirtas naudoti kvalifikuotiems gydytojams, turintiems
diagnostiniy ir intervenciniy metody taikymo patirties. Reikia taikyti
standartinius prieigai per kraujagysles skirty vamzdeliy, angiografiniy
kateteriy ir vieliniy kreipikliy jsttmimo metodus.

« llgalaikis uzkimsimas gali sukelti paralyziy arba pazeisti gyvybiskai
svarbius organus.

« Balionélis pagamintas i$ kars¢iui jautrios medziagos. Nekaitinkite ir
nebandykite formuoti kateterio galiuko.

- Kateteriu visada manipuliuokite atlikdami rentgenoskopineg kontrole.

« Naudokite tik rekomenduojama balionélio pripildymo medziaga.
Niekada nenaudokite oro ar kity dujy balionéliui pripildyti.

« Nenaudokite praéjus galiojimo datai, nurodytai etiketéje.

« Visada stebékite balionélio pripildyma atlikdami
rentgenoskopine kontrole.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI
« Aritmija
« Embolija (oro, aterominiy ploksteliy, atplaisy, trombuy), arterijy arba veny
« Galtnés amputacija
« Hipertenzija (arteriné arba veniné) ir (arba) hiperperfuzija
« Hipotenzija ir (arba) sokas
« Infekcija, sepsis, septinis sokas
« Kraujagysliy suzalojimas (arterioveniné fistulé, arterijos

spazmas, atsisluoksniavimas, intimos suzalojimas, perforacija,

pseudoaneurizma, plysimas)

Kraujavimas

« Mirtis

Organy ir (arba) audiniy isemija, dél kurios istinka mirtis, i3sivysto kepeny

nepakankamumas, Zarny kraujotakos nepakankamumas, netenkama

galainés, i$sivysto dauginis organy nepakankamumas, mionekrozé,
inksty nepakankamumas, reperfuzinis pazeidimas arba nugaros
smegeny suzalojimas

Peréjimas prie atvirosios korekcijos arba atvirojo uzkimsimo

« Skausmas

Su balioniniu kateteriu susije jvykiai (nesekmingas jkisimas, pasislinkimas,

nustatymas j netinkama padétj, plysimas)

« Su plauciais susije nepageidaujami jvykiai (Gminis kvépavimo sutrikimo
sindromas, edema, infekcija, kvépavimo nepakankamumas)

« Su prieigos vieta susije jvykiai (arterioveniné fistulé, kraujavimas,
atsisluoksniavimas, embolija, galtnés iSemija, hematoma, infekcija,
limfagyslés suzalojimas / limfos pratekéjimas, nervo suzalojimas,
skausmas, perforacija, pseudoaneurizma, spazmas, trombozé)

« Su Sirdimi susije nepageidaujami jvykiai (elektrokardiogramos poky¢iai,
padidéjes plauciy arterijos spaudimas, sirdies nepakankamumas, padidéjes
pokravis, infarktas, isemija, skilvelio iSsiplétimas)

« Su smegeny kraujotaka (t. y. insultas) ir nervy sistema susije jvykiai bei
(arba) suzalojimas

« Su stentgraftu susije jvykiai (pazeidimas, erozija, IGzimas, pasislinkimas,
trombozé)

« Trombozé ir (arba) tromboembolija (arterijy arba veny)

« Uzdegimas / uzdegiminis atsakas

« Uztekéjimas (-ai)

« Vietinio suspaudimo sindromas (pilvo, galunés)
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KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis.
Skirtas vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista. Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo saulés Sviesos. I3éme i$
pakuotés apziarékite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojima atidziai apzitrékite priemoneg, jskaitant visus pakuotés
lygius, kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Vizualiai apziarékite ir
isitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas jokiu badu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Balionélio paruosimas
PASTABA. ,Balloon” (balionélio) spindis skirtas balionéliui pripildyti
irisleisti.
4Distal” (distalinis) spindis skirtas vieliniam kreipikliui jkisti
iristraukti.

»Coda LP* balioninio kateterio balionélyje ir balionélio spindyje yra oro,
kurj batina pasalinti pries jkisant kateterj. Toliau aprasyti paruosimo
veiksmai:

. Nuimkite apsaugine balionélio mova.

. Paruoskite balionélio spindj naudodami standartinj 3:1 fiziologinio tirpalo
ir kontrastinés medziagos misinj bei atlikdami nurodytus veiksmus:

a. Prijunkite 3virksta, kuriame yra tinkamas 3:1 fiziologinio
tirpalo ir kontrastinés medziagos misinio kiekis, prie balionélio
spindzio ¢iaupo.

b. Jprastu badu isstumkite visa org i$ balionélio.

c. Visiskai isleiskite balionélj ir uzdarykite ¢iaupa.

No—

Balionélio jstamimas ir pripildymas
. Heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu praplaukite distalinj spindj.

2. Stumkite balioninj kateterj, uzmove jj ant i$ anksto jkisto 0,035 inch
vielinio kreipiklio, naudodami maziausiai 12 Fr intubatoriaus vamzdelj 9 Fr
,Coda LP” balioniniam kateteriui.

PASTABA. Jei stumdami vielinj kreipiklj arba balioninj kateterj pajuntate
pasipriesinima, nustatykite jo priezastj ir teskite atsargiai.
PERSPEJIMAS. Prie$ jstumdami nustatykite, kokio standartinio
3:1fiziolog tirpalo ir kontrastinés medziagos misinio kiekio
reikia balionéliui pripildyti iki reikiamo i$plétimo skersmens. Zr.
balionélio pripildymo parametry lentele. Perpildzius balionélj gali
buti suzalota kraujagyslés sienelé ir (arba) sienelé gali plysti.
,,Coda Lp”

’éso pripildymo |
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3. Stebédami fluoroskopu ir vadovaudamiesi rentgenokontrastiniais
zymekliais, jstumkite balionélj j reikiama padét;.

PERSPEJIMAS. Jei ,Coda LP“ balioninis kateteris
naudojamas kraujagyslés protezui isplésti, vadovaudamiesi
rentgenokontrastiniais Zymekliais uztikrinkite, kad visas
balionélis buty protezo viduje.

4. Naudodami 20 mL ar didesnj Svirksta pripildykite balionélj standartinio
3:1 fiziologinio tirpalo ir kontrastinés medziagos misinio. Laikykités
rekomenduojamo balionélio pripildymo tario.

5. Jei sumazéja slégis balionélyje ir (arba) balionélis ply3ta, ileiskite balionélj

ir istraukite balioninj kateterj bei vamzdelj kaip vieng mazga.
PASTABA. Manipuliacijas balionéliu ir pripildyma reikia nuolat
stebeti fluoroskopu.
Paruoskite balionélio spindj naudodami standartinj 3:1 fiziologinio tirpalo
ir kontrastinés medziagos misinj bei atlikdami nurodytus veiksmus:
a. Prijunkite 3virksta, kuriame yra tinkamas 3:1 fiziologinio
tirpalo ir kontrastinés medziagos misinio kiekis, prie balionélio
spindzio ¢iaupo.
b. |prastu badu isstumkite visg org i$ balionélio.
c. Visiskai isleiskite balionélj ir uzdarykite ¢iaupa.

o
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Balionélio isleidi iris ki

. Naudodami tinkamo dydzio Svirksta visiskai isleiskite balionélj. Palaukite,

kol balionélis bus i3leistas.

I3leiskite balionélj sudarydami vakuuma pripildymo 3virkstu.

. 13laikykite vakuuma balionélyje ir istraukite kateterj. Jei istraukdami
pajuntate pasipriesinima, sudarykite neigiama slégj didesniu 3virkstu
ir tik tada teskite. Jei pasipriesinimas nepranyksta, istraukite balionélj ir
vamzdelj kaip viena mazga.

PRIEMONIY SALINIMAS
Po proceduros i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATURA

Sie naudojimo nurodymai paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy idleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literattra,
kreipkités j ,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTO KONSULTAVIMAS

Pagal batinybe informuokite pacienta apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus, kuriuos pacientas turéty zinoti. Galite naudoti bazinj Sios
priemonés unikalyjj priemonés identifikatoriy (0827002CINC012-262 BHV),
kad rastuméte saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl.
Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Eudamed svetainéje.

Kai yra ,Eudamed” duomeny bazé, naudokite 3ig nuoroda:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai apie visus rimtus su $ia priemone susijusius
incidentus.

NEDERLANDS

CODA® LP-BALLONKATHETERS

w N

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de
verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt
zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Coda LP-ballonkatheters bestaan elk uit twee onafhankelijke lumina.
Het distale, met ‘Distal’ (Distaal) gemerkte lumen strekt zich langs de
hele lengte van de katheter uit en wordt gebruikt voor plaatsing over
voerdraden. Het ballonlumen gemerkt met ‘Balloon’ (Ballon) wordt
gebruikt om de ballon te vullen of te legen. De ballon is gemaakt van een
meegevend polyurethaan materiaal. Ter voorkoming van beschadiging
dient de ballon uiterst zorgvuldig te worden gehanteerd. 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.

Prestatiekenmerken

« Markeringsbanden - Aangebracht op de ballonkatheter aangebracht
om te helpen bij positionering van het hulpmiddel onder
fluoroscopische controle.

« Aanzetstuk — Een aansluiting voor de bevestiging van een standaard
Luer-spuit.

« Tapse distale tip - Vaattrauma tot een minimum beperken en de
over-de-draad-manoeuvreerbaarheid vergemakkelijken.

- Ballon van 9 Fr - De maximale ballonvuldiameter is 32 mm, met een
overeenkomstig maximaal ballonvulvolume van 30 mL.

Compatibiliteit van het hulpmiddel
« De katheter is compatibel met voerdraden van 0,035 inch.
« Aanbevolen wordt voor introductie van de 9 Fr Coda LP-ballonkatheter
een introducersheath van minimaal 12 Fr te gebruiken.

Patiéntenpopulatie

De doelpopulatie voor de Coda LP-ballonkatheter is gebaseerd op
de noodzaak van tijdelijke occlusie van grote bloedvaten of expansie
van vaatprothesen, en op het oordeel van de arts over de vraag of
deze occlusieballonkatheter geschikt is voor een bepaalde volwassen
patiéntenpopulatie.
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Beoogde gebruiker

De Coda LP-ballonkatheter mag uitsluitend worden gebruikt door
bevoegde en opgeleide artsen met ervaring in diagnostische en
interventionele technieken.

Contact met lichaamsweefsel
Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.

Werkingsprincipe

De Coda LP-ballonkatheter is een hulpmiddel van 9 Fr met een bruikbare
lengte van 100 of 120 cm en bevat twee onafhankelijke lumina in één
extrusie. Het distale lumen strekt zich uit over de lengte van de katheter en
wordt gebruikt voor plaatsing over een voerdraad met een diameter van
0,035 inch. Het ballonlumen (vullen en legen) strekt zich uit van het proximale
aanzetstuk tot de twee vulmedia-uitgangspoorten in de ballon. Binnen de
ballonbanden bevinden zich twee radiopake banden die helpen bij het
positioneren van de ballon onder fluoroscopie. De katheter is ontworpen met
een taps toelopende distale tip om vaattrauma tot een minimum te beperken
en overdraadse manoeuvreerbaarheid te vergemakkelijken. De Coda
LP-ballonkatheter wordt aanbevolen voor gebruik met een introducersheath
van 12 Fr. Er is een eenwegafsluitkraan voor lage druk aangesloten op het
ballonlumen van het verdeelstuk.

BEOOGD GEBRUIK

Het beoogde gebruik is het tijdelijk afsluiten van grote bloedvaten ter
beheersing van bloeding uit vaten distaal van de locatie van de ballon of
om de afdichtingsstents van endovasculaire stentprothesen te expanderen
en tegen de vaatwand aan te modelleren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
« Ernstige bloeding of preventie van ernstige bloeding uit bloedvat(en)
die tot een minimum kan worden beperkt door ballonocclusie van een
groot bloedvat proximaal van de bloeding.
« Ontplooide endovasculaire stentprothesen die ballonexpansie en
modellering van de afdichtende stents naar de grote vaatwand vereisen.

KLINISCHE VOORDELEN
« Om verslechtering van de hemodynamische status te behouden of te
voorkomen
« Om hetrisico op endolekkage en ruptuur van een aneurysmatische zak
te verminderen

CONTRA-INDICATIES
Voor reanimatieve endovasculaire ballonocclusie van de aorta (REBOA),
in geval van:

« Vermoeden van letsel aan de thoracale aorta

- Hartletsel

« Ander vasculair letsel boven het middenrif

« Letsel boven de ballonplaats

WAARSCHUWINGEN

« Het maximale vulvolume niet overschrijden. Neem de hieronder
weergegeven ballonvulparameters in acht. 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.

« 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.

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor
hergebruik. Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren)
en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met
chemische stoffen, het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véér gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.

Maximumvulvolumes
Kathetermaat Max. volume
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL
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.
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« 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

- Amputatie, ledemaat

« Aritmie

« Bloeding/hemorragie

- Cardiale ongewenste voorvallen (ecg-veranderingen, verhoogde druk
in de longslagader, hartfalen, verhoogde afterload, infarct, ischemie,
ventriculaire dilatatie)
Cerebrovasculair(e) (bijv. beroerte) en neurologische voorvallen
en/of letsel
« Compartimentsyndroom (abdominaal, ledemaat)
Conversie naar open reparatie of open occlusie
Embolie (lucht, atheromateuze plaque, debris, trombus), arterieel
of veneus
Endolekkage(s)
Hypertensie (arterieel of veneus) en/of hyperfusie
Hypotensie en/of shock
« Infectie, sepsis, septische shock
Onsteking/ontstekingsreactie
« Orgaan- en/of weefselischemie die leidt tot overlijden, leverfalen,
darmischemie, verlies van ledematen, meervoudig orgaanfalen,
myonecrose, nierfalen, reperfusieletsel of ruggenmergletsel
Overlijden
« Pijn
Pulmonale ongewenste voorvallen (acuut respiratoir distress syndroom,
oedeem, infectie, respiratoire insufficiéntie)
Trombose en/of trombo-embolisatie (arterieel of veneus)
Vaatletsel (arterioveneuze fistel, arteriespasme, dissectie, beschadiging
van de intima, perforatie, pseudoaneurysma, ruptuur)
Voorvallen met de ballonkatheter (fout bij het inbrengen, migratie,
malpositie, ruptuur)
Voorvallen met de stentprothese (beschadiging, erosie, breken,
migratie, trombose)
Voorvallen op de introductieplaats (arterioveneuze fistel, bloeding,
dissectie, embolie, ischemie van een extremiteit, hematoom, infectie,
lymfatisch letsel/lymfelekkage, zenuwbeschadiging, pijn, perforatie,
pseudoaneurysma, spasme, trombose)

WUJZE 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. Droog en buiten
bereik van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL
Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle
verpakkingsniveaus, om te verifiéren dat het voor gebruik niet beschadigd

is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriere visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

Ballon voorbereiden
NB: Het ballonlumen gemerkt met ‘Balloon’ (Ballon) is voor het vullen
en legen van de ballon.
Het distale lumen gemerkt met ‘Distal’ (Distaal) is voor het
inbrengen en terugtrekken van de voerdraad.

De ballon en het ballonlumen van de Coda LP-ballonkatheters bevatten
lucht die voor het inbrengen moet worden verwijderd. De vereiste
voorbereiding is als volgt:
1. Verwijder de beschermhuls van de ballon.
2. Maak het ballonlumen als volgt gereed met het gebruikelijke mengsel
van 3 delen fysiologisch zout en 1 deel contrastmiddel:
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.
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Ballon inbrengen en vullen

. Spoel het distale lumen met gebruik van een gehepariniseerde
zoutoplossing.

Voer de ballonkatheter op over een vooraf gepositioneerde voerdraad
van 0,035 inch met gebruik van een introducersheath van minimaal 12 Fr
voor de 9 Fr 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 vo6r inbrenging hoeveel van het gebruikelijke
3:1 mengsel van fysiologisch zout en contrastmiddel nodig is om
de ballon tot de gewenste vuldiameter te vullen. Zie de diagram
met de ballonvulparameters. Overvulling van de ballon kan tot
beschadiging van de vaatwand en/of vaatruptuur leiden.

N
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. Voer de ballon aan de hand van de radiopake markeringen onder
fluoroscopische controle tot de gewenste positie op.
LET OP: Als de Coda LP-ballonkatheter gebruikt wordt om een
vaatprothese te deren 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
aanbevolen ballonvulvolumes in acht.
Als de ballon druk verliest en/of scheurt, moet de ballon worden geledigd
en moeten de ballon en sheath als één geheel worden verwijderd.
NB: Manoeuvreer en vul de ballon altijd onder fluoroscopische controle.
Maak het ballonlumen als volgt gereed met het gebruikelijke mengsel
van 3 delen fysiologisch zout en 1 deel contrastmiddel:
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.

»

o

o

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.
Ledig de ballon geheel door deze met de inflatiespuit vacutim te trekken.
. Houd het vacuiim aan op de ballon en trek de katheter terug. Als
tijdens het terugtrekken weerstand wordt ondervonden, creéer 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.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling.

LITERATUUR

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

VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn. U kunt de
unique device identifier van dit hulpmiddel - (0827002CINC012-262 BHV) -
gebruiken om de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) op te zoeken op de website van Eudamed. Gebruik de volgende link

wanneer Eudamed beschikbaar is: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde
autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

won
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CODA°® LP-BALLONGKATETRE

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen
ikke falges noye, kan dette fare til at anordningen ikke fungerer som
tiltenkt, eller til skade pa pasienten.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne
anordningen bare selges av eller forskrives av en lege (eller en
autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Coda LP ballongkatetrene har to uavhengige lumen. «Distal»-lumenet er
like langt som kateteret og brukes til plassering over ledevaiere. «Balloon»-
lumenet (ballong) brukes til & 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
storrelsesparametere ved bruk av anbefalingene for riktig volum. Det er
plassert radioopake band pa ballongkateteret for & hjelpe med plassering
av anordningen under gjennomlysning.

Ytelsesegenskaper

« Markerband - Plassert pa ballongkateteret for & hjelpe med plassering
av anordningen ved hjelp av gjennomlysning.

« Kanylefeste — En kobling som gjer det mulig a feste en standard
luer-sproyte.

« Konisk distal spiss — for 8 minimere kartraume og for a forenkle
mangvreringsevne over vaieren.

« 9 Fr ballong — maksimal ballongfyllingsdiameter er 32 mm, med et
maksimalt ballongfyllingsvolum pa 30 mL.

Anordningens kompatibilitet
« Kateteret er kompatibelt med 0,035 inch ledevaiere.
« Til innfering anbefales det & bruke en innferingshylse pa minimum 12 Fr til
Coda LP ballongkateter pa 9 Fr.

Pasientpopulasjon

Malpopulasjonen for Coda LP ballongkateter er basert pa behovet for
midlertidig okklusjon av store kar eller utvidelse av vaskulaere proteser,
etter legens skjenn om dette okklusjonsballongkateteret er egnet for en
gitt voksen pasientpopulasjon.

Tiltenkt bruker
Coda LP ballongkatetrene skal kun brukes av autoriserte og opplarte leger
med erfaring innen diagnostiske og intervensjonelle teknikker.

Kontakt med kroppsvev
Anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipp

Coda LP ballongkateter er en 9 Fr anordning som maler 100 eller 120 cm i
brukbar lengde og inneholder to uavhengige lumen i en enkel ekstrudering.
Distal-lumenet er like langt som kateteret og brukes til plassering over en
ledevaier med diameter pa 0,035 inch. Ballonglumenet (fylling og temming)
gar fra det proksimale kanylefestet til de to utgangsportene for fyllingsmediet
inne i ballongen. Det er plassert to radioopake bénd i ballongfestene for a
hjelpe med plassering av anordningen under gjennomlysning. Kateteret

er utformet med en konisk distal spiss for a minimere kartraume og for a
forenkle mangvreringsevne over vaieren. Coda LP ballongkateter anbefales for
bruk med en 12 Fr innferingshylse. En enveis lavtrykksstoppekran er festet til
ballonglumenet p& manifoldenheten.

TILTENKT BRUK

Den tiltenkte bruken er & midlertidig okkludere store blodkar for &
kontrollere blgdning fra kar distalt for ballongens plassering, eller for &
utvide og forme forseglingsstentene til endovaskulzere stentimplantater
til karveggen.

BRUKSOMRADER
« Alvorlig hemoragi eller forebygging av alvorlig hemoragi fra kar,
som kan minimeres ved ballongokklusjon pa store kar proksimalt for
blgdningen.
« Utplasserte endovaskulzre stentgrafter som krever ballongutvidelse
og forming av forseglingsstenter til den store karveggen.

KLINISKE FORDELER
« For & opprettholde eller forhindre forverring av hemodynamisk status
« For & redusere risikoen for endolekkasje og ruptur i en aneurismesekk

KONTRAINDIKASJONER
For resuscitativ endovaskulzer ballongokklusjon av aorta (REBOA) ved:
« Mistenkt skade pa aorta thoracalis
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« Hjerteskade
« Annen vaskulaer skade over diafragma
« Skader over ballongstedet

ADVARSLER

« Ikke overskrid maksimalt fyllingsvolum. Felg ngye parametrene for

ballongens fylling som vist nedenfor. Overfylling av ballongen kan fore til:
« Skade pa karveggen og/eller karruptur
« Ballongruptur

« Ikke bruk en trykkfyllingsenhet for & fylle ballongen.

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

« Nar den brukes til & ekspandere en vaskulzer protese, bor ballongens
radioopake markerer fortsatt befinne seg innenfor protesen.

« Skal ikke brukes som et ballongkateter for valvuloplastikk.

- Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til kjemisk
kontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overforing av sykdom.

« Anordningen mé ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller dpnet utilsiktet for bruk.

Maksimale fyllingsvol

Kateterstorrelse Maks. volum
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

FORHOLDSREGLER

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

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

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

« Manipuler alltid kateteret ved hjelp av gjennomlysning.

« Bruk bare det anbefalte ballongoppfyllingsmiddelet. Bruk aldri luft eller
gassmedium til & fylle ballongen.

« Skal ikke brukes etter angitt utlepsdato.

« Overvik alltid fylling av ballongen ved hjelp av gjennomlysning.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Amputasjon, lem

« Arytmi

« Ballongkateterhendelser (feil innsetting, migrasjon, feil posisjon, ruptur)

« Bledning

« Cerebrovaskulaere (dvs. slag) og nevrologiske hendelser og/eller skade

« Ded

« Emboli (luft, ateromt plakk, rester, trombe), arteriell eller venas

« Endolekkasje(r)

« Hendelser pa tilgangsstedet (arteriovengs fistel, bledning, disseksjon,
emboli, iskemi i ekstremiteter, hematom, infeksjon, lymfeskade/-lekkasje,
nerveskade, smerte, perforasjon, pseudoaneurisme, spasme, trombose)

« Hypertensjon (arteriell eller vengs) og/eller hyperperfusjon

« Hypotensjon og/eller sjokk

« Infeksjon, sepsis, septisk sjokk

« Inflammasjon / inflammatorisk respons

- Karskade (arteriovengs fistel, arteriespasme, disseksjon, skade pé intima,
perforasjon, pseudoaneurisme, ruptur)

« Kompartmentsyndrom (mage, lem)

« Konvertering til &pen reparasjon eller apen okklusjon

« Organ- og/eller vevsiskemi som forer til ded, leversvikt, tarmiskemi,
tap av lem, multiorgansvikt, myonekrose, nyresvikt, reperfusjonsskade
eller ryggmargsskade

« Smerte

« Stentimplantathendelser (skade, erosjon, fraktur, migrasjon, trombose)

« Trombose og/eller tromboembolisme (arteriell eller vengs)

« Ugnskede hjertehendelser (elektrokardiogramendringer, forhayet
trykk i lungearterien, hjertesvikt, okt afterload, infarkt, iskemi,
ventrikkeldilatasjon)

« Ugnskede lungehendelser (akutt respirasjonssviktsyndrom, adem,
infeksjon, respirasjonssvikt)
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Sterilt hvis pakningen er udpnet og uskadet. Holdes tort
og unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om
at det ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen
for bruk for a verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser visuelt og bekreft
at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen mate.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ballongen
MERKNAD: «Balloon»-lumenet (ballong) er til fylling og temming
av ballongen.
«Distal»-lumenet er til innfering og tilbaketrekking
av ledevaier.

Coda LP ballongkatetrenes ballong og ballonglumen inneholder luft som
mé fjernes for innfering. Den nedvendige klargjeringen er som falger:
1. Fjern det beskyttende ballongomslaget.
2. Forbered ballonglumenet med standard 3:1 blanding av saltlgsning og
kontrastmiddel som falger:
a. Med riktig mengde 3:1 blanding av saltlgsning og
kontrastmiddel, festes sproyten til stoppekranen
pé ballonglumenet.
b. Fjern all luft fra ballongen pa standard méte.
c. Tom ballongen fullstendig og lukk stoppekranen.

Innfering og fylling av ballong

. Skyll det distale lumenet med heparinisert saltlgsning.

For ballongkateteret over en forhandsplassert 0,035 inch ledevaier, ved
bruk av en innfaringshylse pa minst 12 Fr til et Coda LP ballongkateter
pa9Fr.

MERKNAD: Dersom det foles motstand mens ledevaieren eller
ballongkateteret avanserer, fastsla arsaken og fortsett meget forsiktig.

[

FORSIKTIG: For innfaring, b av dard 3:1
blanding av saltlgsning og kontrastmiddel som trengs til a fylle
ballongen til gnsket fyllingsdi Se tabellen med ball

fyllingsparametere. A overfylle ballongen kan medfore skade pa
karvegg og/eller karruptur.

Coda LP
P: for fylling av ballong}k
= 50
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E
—
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Fyllingsvolum (mL)
¢ =CODA-2-9.0-35-100[120]-32

Ballongdiameter (mm

w

For ballongen fram til gnsket posisjon under gjennomlysning ved hjelp av
de radioopake markgrene.
FORSIKTIG: Hvis Coda LP ballongkateteret brukes til a ekspandere
en vaskulaer protese, bruk de radloopake markorene til & sikre at
hele ballongen er p j t for pr
Fyll ballongen med standard 3:1 blanding av saltlesning og
kontrastmiddel ved bruk av en 20 mL eller storre sproyte. Hold deg til
ballongens anbefalte fyllingsvolumer.
Dersom ballongtrykket tapes og/eller det skjer ballongruptur, tem
ballongen og fjern den og hylsen samtidig som én enhet.
MERKNAD: Serg for at ballongens manipuleringer og fyllinger overvékes
ved hjelp av gjennomlysning til enhver tid.
Forbered ballonglumenet med standard 3:1 blanding av saltlasning og
kontrastmiddel som falger:
a. Med riktig mengde 3:1 blanding av saltlgsning og
kontrastmiddel, festes sprayten til stoppekranen
pa ballonglumenet.
b. Fjern all luft fra ballongen pa standard méte.
c. Tom ballongen fullstendig og lukk stoppekranen.

>

L4

o

. Ll hall.

og ut av

. Tem ballongen fullstendig med en spmyte av egnet storrelse.
La ballongen fa tilstrekkelig tid til & toammes.
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2. Tem ballongen ved & lage vakuum i fyllingssprayten.

3. Hold vakuumet pa ballongen og trekk ut kateteret. Hvis det motes
motstand under uttrekkingen, ma du pafere undertrykk med en stgrre
sproyte for du fortsetter. Hvis motstanden vedvarer, fjernes ballongen og
hylsen som en enhet.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vare kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pé legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil
ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som ngdvendig om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten bor veere oppmerksom pa. Du kan
bruke den grunnleggende unike enhetsidentifikasjonen for denne
anordningen (0827002CINC012-262 BHV) for & finne oppsummeringen av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa Eudameds nettsted. Nar Eudamed er
tilgjengelig, bruker du felgende lenke: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til fagmyndighetene i landet anordningen ble brukt i.

CEWNIKI BALONOWE CODA® LP

Nalezy doktadnie przeczytac cala instrukcje. Postepowanie
niezgodne z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego,

ze dziatanie urzadzenia bedzie inne niz zamierzone lub spowodowa¢é
uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby

P Lo
ej odp: zez!

OPIS URZADZENIA

Kazdy cewnik balonowy Coda LP sktada si¢ zdwoch niezaleznych kanatow.
Kanat ,Distal” (dystalny) przebiega na catej dtugosci cewnika i stuzy do
wprowadzania po prowadnikach. Kanat ,Balloon” (balonowy) stuzy do
napetniania i oprézniania balonu. Balon jest wykonany z elastycznego
materiatu poliuretanowego. Podczas postugiwania sie balonem nalezy
zachowac szczegélng ostroznos¢, aby uniknac jego uszkodzenia.
Zastosowanie odpowiednich zalecanych objetosci spowoduje napetnienie
balonu do wskazanych parametréw rozmiaru. Na cewniku balonowym
znajduja sie cieniodajne paski, pomagajace w umieszczaniu urzadzenia pod
kontrola fluoroskopii.

Charakterystyka dzialania

« Opaski znacznikdw - znajduja sie na cewniku balonowym i utatwiajg
umieszczanie urzadzenia pod kontrola fluoroskopii.

« Ztaczka - zlacze umozliwiajace podtaczenie standardowej strzykawki
z tgcznikiem typu Luer.

« Stozkowa koricéwka dystalna — minimalizuje uraz naczynia i utatwia
przesuwanie po prowadniku.

« Balon 9 Fr — maksymalna $rednica napetnienia balonu wynosi 32 mm,
a maksymalna objeto$¢ napetnienia balonu wynosi 30 mL.

Zgodnos¢ urzadzenia
« Cewnik jest przeznaczony do stosowania z prowadnikami o srednicy
0,035 inch.
« Do wprowadzania zalecane jest stosowanie koszulki wprowadzajacej w
rozmiarze co najmniej 12 Fr w przypadku cewnika balonowego Coda LP
9 Fr.

Populacja pacjentéow

Populacja docelowa cewnika balonowego Coda LP opiera sie na potrzebie
tymczasowej okluzji duzych naczyn lub rozprezenia protez naczyniowych
oraz na decyzji lekarza odnosnie do tego, czy cewnik balonowy do okluzji
jest odpowiedni dla danej populacji pacjentéw dorostych.

Uzytkownik docelowy

Cewniki balonowe Coda LP powinny by¢ stosowane wytacznie przez
uprawnionych i przeszkolonych lekarzy, majacych doswiadczenie w zakresie
technik diagnostycznych i interwencyjnych.
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Kontakt z tkankami ciata
Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasada dziatania

Cewnik balonowy Coda LP to wyréb 9 Fr o dtugosci uzytkowej 100 lub

120 cm zawierajacy dwa niezalezne kanaty w ramach jednego ttoczenia. Kanat
dystalny przebiega na catej dtugosci cewnika i stuzy do wprowadzania po
prowadniku o srednicy 0,035 inch. Kanat balonu (napetnianie i opréznianie)
przebiega na odcinku od ztaczki proksymalnej do dwéch portéw wyjsciowych
srodka do napetniania wewnatrz balonu. W obrebie potaczen balonu znajduja
sie dwa cieniodajne paski, pomagajace w umieszczaniu balonu pod kontrolg
fluoroskopowa. Cewnik jest wyposazony w stozkowa korncowke dystalna, aby
zminimalizowac uraz naczynia i utatwic przesuwanie po prowadniku. Cewnik
balonowy Coda LP jest zalecany do stosowania z koszulka wprowadzajaca

12 Fr. Do kanatu balonu zespotu rozgatezienia podtaczony jest jednodrozny
kranik niskoci$nieniowy.

PRZEZNACZENIE

Przeznaczenie to tymczasowe zamkniecie duzych naczyn krwionosnych
w celu opanowania krwotoku z naczyn potozonych dystalnie od
miejsca umieszczenia balonu lub rozprezenie i uformowanie stentow
uszczelniajacych stent-grafty wewnatrznaczyniowe do $ciany naczynia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

« Ciezki krwotok lub zapobieganie ciezkiemu krwotokowi z naczynia
krwionosnego (naczyn krwionosnych), ktéry mozna zminimalizowac
poprzez zamknigcie balonem duzego naczynia proksymalnie
do krwotoku.

« Zatozone stent-grafty wewnatrznaczyniowe, ktére wymagaja
rozprezenia balonem i uformowania stentéw uszczelniajacych
do $ciany duzego naczynia.

KORZYSCI KLINICZNE
« Utrzymanie lub zapobiegniecie pogorszeniu sig stanu
hemodynamicznego
« Ograniczenie ryzyka przecieku wewnetrznego i pekniecia worka tetniaka

PRZECIWWSKAZANIA
Resuscytacyjna balonowa okluzja wewnatrznaczyniowa aorty (REBOA)
w nastepujacych przypadkach:

« Podejrzewane uszkodzenie aorty piersiowej

« Uszkodzenie serca

« Inne uszkodzenie naczynia powyzej przepony

« Obrazenia ciata powyzej miejsca balonu

OSTRZEZENIA

« Nie wolno przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania. Nalezy
przestrzegac parametréw napetniania balonu przedstawionych ponizej.
Nadmierne napetnienie balonu moze spowodowac:

« Uszkodzenie $ciany naczynia i/lub peknigcie naczynia
« Peknigcie balonu

« Do napetniania balonu nie wolno stosowac urzadzen do napetniania
pod cisnieniem.

« Nie wolno stosowac automatycznego wstrzykiwacza do wstrzykiwania
srodka kontrastowego przez kanat dystalny. Moze nastapi¢ pekniecie.

« W przypadku stosowania do rozprezania protezy naczyniowej znaczniki
cieniodajne balonu powinny pozostawac¢ w obrebie protezy.

« Nieprzeznaczony do stosowania jako cewnik balonowy do
walwuloplastyki.

« Ten wyrob jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego
uzycia. Préby regeneracji (ponownej sterylizacji) i/lub ponownego
uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

« Nie uzywac urzadzenia, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumysInie otwarte przed uzyciem.

Maksymal bjetosci napetniani
Rozmiar cewnika Maks. objetos¢
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL
SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie technik
diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe
metody umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikow
angiograficznych i prowadnikow.

« Dtugotrwata okluzja moze spowodowac paraliz lub uszkodzenie
niezbednych do zycia narzadéw.
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« Balon jest wykonany z termoczutego materiatu. Nie wolno ogrzewac
ani podejmowac préb zmiany ksztattu koricéwki cewnika.

« Manewrowanie cewnikiem nalezy zawsze prowadzi¢ pod kontrolg
fluoroskopowa.

« Do napetniania balonu stosowac wytgcznie zalecany $rodek. Nigdy nie
wolno napetniac balonu powietrzem ani innymi gazami.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci umieszczonego na etykiecie.

- Zawsze nalezy monitorowac napetnianie balonu postugujac sie kontrolg
fluoroskopowa.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Amputacja koriczyny
- Bol
« Konwersja do otwartej operacji naprawczej lub otwartej okluzji
« Krwawienie/krwotok
« Nadcisnienie (tetnicze lub zylne) i (lub) hiperperfuzja
« Niedoci$nienie i (lub) wstrzas
« Niedokrwienie narzadéw i (lub) tkanek prowadzace do zgonu,
niewydolnosci watroby, niedokrwienia jelit, utraty koriczyny,
niewydolnosci wielonarzadowej, martwicy migsni, niewydolnosci nerek,
urazu reperfuzyjnego lub uszkodzenia rdzenia kregowego
« Przecieki wewnetrzne
Stan zapalny/reakcja zapalna
Uszkodzenie naczynia (przetoka tetniczo-zylna, skurcz tetnicy,
rozwarstwienie, uszkodzenie btony wewnetrznej, perforacja, tetniak
rzekomy, pekniecie)
Zaburzenia rytmu serca
« Zakazenie, sepsa, wstrzas septyczny
Zakrzepica i (lub) choroba zakrzepowo-zatorowa (tetnicza lub zylna)

« Zator (powietrzny, ptytka miazdzycowa, fragmenty, skrzeplina), tetniczy
lub zylny

Zdarzenia i (lub) uraz mézgowo-naczyniowy (tj. udar) i neurologiczny

« Zdarzenia niepozadane kardiologiczne (zmiany na elektrokardiogramie,
zwigkszone cisnienie w tetnicy ptucnej, niewydolnos¢ serca, zwigkszone
obciazenie nastepcze, zawal, niedokrwienie, rozstrzert komory)
Zdarzenia niepozadane ptucne (zespét ostrej niewydolnosci oddechowej,
obrzek, zakazenie, niewydolnos¢ oddechowa)

Zdarzenia zwiazane z cewnikiem balonowym (niepowodzenie
wprowadzenia, migracja, nieprawidtowe potozenie, peknigcie)

« Zdarzenia zwiagzane z miejscem dostepu (przetoka tetniczo-zylna,
krwawienie, rozwarstwienie, zator, niedokrwienie koriczyny, krwiak,
zakazenie, uraz naczynia limfatycznego/wyciek, uszkodzenie nerwu,
bdl, perforacja, tetniak rzekomy, skurcz, zakrzepica)

Zdarzenia zwiazane ze stent-graftem (uszkodzenie, erozja, ztamanie,
migracja, zakrzepica)

« Zespot ciasnoty (jama brzuszna, koriczyna)

« Zgon

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Chroni¢
przed wilgocig i $wiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzic¢ zaraz po
wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA URZADZENIA

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, w tym
wszystkie elementy jego opakowania, aby sie upewnic, ze nie doszto do
uszkodzen. Wzrokowo sprawdzi¢ i upewnic sig, ze nie doszto do zadnego
naruszenia integralnosci bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie balonu
UWAGA: Kanat oznaczony jako ,Balloon” (balonowy) jest przeznaczony
do napetniania i oprézniania balonu.
Kanat oznaczony jako ,Distal” (dystalny) jest przeznaczony do
wprowadzania i usuwania prowadnika.

Balon i kanat balonowy cewnika balonowego Coda LP zawierajg
powietrze, ktére nalezy usuna¢ przed wprowadzeniem. Przygotowanie
przebiega w nastepujacy sposob:
1. Zdja¢ ostonke ochronng balonu.
2. Przygotowac kanat balonowy, uzywajac standardowej mieszaniny 3:1 soli
fizjologicznej i Srodka kontrastowego w nastepujacy sposob:
a. Podiaczy¢ strzykawke z odpowiednig ilosciag mieszaniny 3:1
soli fizjologicznej i $rodka kontrastowego do kranika na kanale
oznaczonym jako ,Balloon” (balonowy).
b. Catkowicie usuna¢ z balonu powietrze w standardowy sposéb.
c. Catkowicie oproznic¢ balon i zamkna¢ kranik.
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. Przeptukac kanat cewnika oznaczony jako,Distal” (dystalny)
heparynizowang sola fizjologiczna.

2. Wprowadzi¢ cewnik balonowy po wstepnie umieszczonym prowadniku
0,035 inch, stosujac koszulke wprowadzajgca w rozmiarze co najmniej
12 Fr w przypadku cewnika balonowego Coda LP 9 Fr.

UWAGA: Jesli podczas wprowadzania prowadnika lub cewnika
balonowego wystapi opdr, nalezy ustali¢ przyczyne oporu, a nastepnie
ostroznie kontynuowac zabieg.
PRZESTROGA: Przed wprowadzeniem nalezy ustali¢ ilos¢
standardowej mieszaniny 3:1 soli fizjologicznej i sSrodka
kontrastowego potrzebnq do napetnienia balonu do
j Srednicy h Nalezy korzystac z wykresu
parametréw napetniania balonu. Nadmierne
balonu moze spowodowac uszkodzenie $ciany na:zynla i/lub
peknigcie naczynia.
Coda LP
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* =CODA-2-9.0-35-100[120]-32

3. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadza¢ balon do zadanego potozenia,
postuguijac sie znacznikami cieniodajnymi.

PRZESTROGA: Jesli cewnik balonowy Coda LP jest stosowany do
rozszerzenia protezy naczyniowej, nalezy wykorzystac znaczniki
cieniodajne, aby sie up i¢, ze caty balon jest umieszczony

w obrebie protezy.

4. Napetni¢ balon standardowg mieszaning 3:1 soli fizjologicznej i $rodka
kontrastowego, za pomoca strzykawki o pojemnosci 20 mL lub wiekszej.
Przestrzegac zalecanych objetosci napetniania balonu.

5. W przypadku utraty ci$nienia i/lub pekniecia balonu, oprézni¢ balon
i usunac balon z koszulka jako jeden element.

UWAGA: Nalezy zadbac o to, aby manewrowanie balonem i napetnianie
byto przez caty czas monitorowane za pomocg fluoroskopii.

6. Przygotowac kanat balonowy, uzywajac standardowej mieszaniny 3:1 soli

fizjologicznej i Srodka kontrastowego w nastepujacy sposob:

a. Podfaczy¢ strzykawke z odpowiednia iloscig mieszaniny 3:1
soli fizjologicznej i $rodka kontrastowego do kranika na kanale
oznaczonym jako ,Balloon” (balonowy).

b. Catkowicie usuna¢ z balonu powietrze w standardowy sposéb.

c. Catkowicie oproznic¢ balon i zamkna¢ kranik.

Opréznianie i wycofywanie balonu

1. Catkowicie oprézni¢ balon postugujac sie strzykawka w odpowiednim
rozmiarze. Odczekac, az nastapi oproznienie balonu.

2. Oproéznic balon, wytwarzajgc podcisnienie w strzykawce do napetniania.

3. Wycofa¢ cewnik, utrzymujac podcisnienie w balonie. W przypadku
wystapienia oporu podczas wycofywania zastosowac podcisnienie,
uzywajac wiekszej strzykawki, a nastepnie mozna kontynuowac zabieg.
Jesli opdr bedzie sie utrzymywac, usungc¢ balon z koszulkg jako catosc.

UTYLIZACJA URZADZEN

Po zabiegu to urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinno by¢ usuwane
zgodnie z wytycznymi placéwki.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczer lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent powinien
wiedzie¢. Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu (0827002CINC012-262 BHV) w celu odszukania
podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) na stronie internetowej bazy danych Eudamed. Kiedy baza danych
Eudamed bedzie dostepna, nalezy skorzystac z nastepujacego facza:
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac
firmie Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju, w ktérym urzadzenie
byto uzywane.

CATETERES DE BALAO CODA® LP

Leia com atencgao todas as instrugées. O nao seguimento adequado
da informacao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione
como pretendido ou a lesao do doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum médico ou a um profissional de satude licenciado ou mediante
prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de baldao Coda LP sdo compostos cada um por dois limenes
independentes. O l[imen “Distal” prolonga o comprimento do cateter e

é utilizado para colocagao sobre fios guia. O limen “Balloon” (Balao) é
utilizado para encher e esvaziar o balao. O baléo é fabricado com base
num material maleavel em poliuretano. Deve ter-se especial cuidado ao
manusear o baldo para evitar danos. O baldo enche até aos parametros de
tamanho indicados desde que se utilizem as recomendagoes de volume
adequadas. Sao colocadas bandas radiopacas no cateter de baldo para
ajudar no posicionamento do dispositivo sob fluoroscopia.

h
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« Bandas radiopacas - Sdo colocadas no cateter de baldo para ajudar no
posicionamento do dispositivo sob fluoroscopia.

« Conector — Uma ligagao para facilitar a fixagao de uma seringa
Luer padrao.

« Ponta distal conica - Minimiza o traumatismo vascular e facilita a
rastreabilidade sobre o fio.

« Balao de 9 Fr — O diametro maximo de enchimento do balao é de
32 milimetros, com um volume maximo de enchimento do baldo de
30 mililitros.

Compatibilidade do dispositivo
« O cateter é compativel com fios guia de 0,035 inch.
« Para introdugao, recomenda-se utilizar uma bainha introdutora com um
tamanho minimo de 12 Fr para o cateter de baldo Coda LP de 9 Fr.

Populagao de doentes

A populagao-alvo para o cateter de baldo Coda LP baseia-se na necessidade
de oclusao temporaria dos grandes vasos ou expansao de proteses vasculares
e, segundo o critério do médico, se este cateter de baldo para ocluséo é
adequado para uma determinada populagéo de doentes adultos.

Utilizadores previstos
O cateter de baldo Coda LP s6 deve ser utilizado por médicos licenciados
e com formacao e experiéncia em técnicas de diagnoéstico e intervencgao.

Contacto com o tecido corporal
O contacto com os tecidos para este dispositivo esta de acordo com
a utilizagao prevista.

Principio de funcionamento

O cateter de balao Coda LP é um dispositivo de 9 Fr que mede 100 ou 120 cm
de comprimento Util e contém dois [imenes independentes dentro de um
componente de extrusao unica. O limen distal prolonga o comprimento

do cateter e é utilizado para colocagao sobre um fio guia de 0,035 inch de
diametro. O ltmen do baléo (insuflacdo e esvaziamento) prolonga-se desde

0 conector proximal até aos dois orificios de saida do meio de insuflagéo no
interior do balao. Dentro das ligagdes do baldo encontram-se duas bandas
radiopacas para ajudar no posicionamento do baldo sob fluoroscopia. O cateter
foi concebido com uma ponta distal cénica para minimizar traumatismo
vascular e facilitar a capacidade de rastreabilidade sobre o fio. Recomenda-se

a utilizagao do cateter de baldao Coda LP com uma bainha introdutora de 12 Fr.
Uma torneira de passagem de baixa pressao unidirecional esté ligada ao [imen
do balao do conjunto de divisao em varios limenes.

UTILIZAQAO PREVISTA

A utilizagao prevista é ocluir temporariamente grandes vasos sanguineos
para controlar a hemorragia dos vasos distais ao local do balao ou

para expandir e moldar os stents vedantes das proteses com stents
endovasculares a parede do vaso.

INDICACOES DE UTILIZACAO
« Hemorragia severa ou prevencao de hemorragia severa de vaso(s) que
pode ser minimizada por oclusao com balao para grande vaso colocado
em posicao proximal a hemorragia.
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« Préteses com stents endovasculares colocadas que requerem expansao
do balao e moldagem dos stents vedantes a parede do grande vaso.

BENEFICIOS CLINICOS
« Manter ou prevenir o agravamento do estado hemodinamico

« Reduzir o risco de fugas intra-aneurismais e rotura de um saco
aneurismal

CONTRAINDICACGES
Para a ocluséo por balao endovascular da aorta para reanimacao
(REBOA), quando:

« Ha suspeita de lesao da aorta toracica

« Lesdo cardiaca

« Outra lesdo vascular acima do diafragma

« Les6es acima do local do balao

ADVERTENCIAS
« Ndo exceda o volume de enchimento maximo. Respeite os parametros
de enchimento do baldo mostrados abaixo. A insuflacao excessiva do
balao pode resultar em:
« Danos na parede vascular e/ou rotura vascular
- Rutura do baldo
« Néo utilize um dispositivo de insuflacao de presséao para insuflar o baldo.
« Néo utilize um injetor elétrico para injecao de meio de contraste através
do limen distal. Pode ocorrer rotura.
« Quando utilizado para expandir uma protese vascular, os marcadores
radiopacos do baldo devem permanecer dentro da prétese.
« Néo utilize como um cateter de baldo de valvuloplastia.
« Este dispositivo de uso Unico néo foi concebido para reutilizagdo.
As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem
conduzir a contaminagao quimica, a falha do dispositivo e/ou a
transmissao de doenca.
« Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou
tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

Volumes maximos de enchimento

Tamanho do cateter Volume max.
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

PRECAUGOES

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

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

« O baldo 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 insuflacao do baldo 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 balao sob controlo fluoroscépico.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Acontecimentos adversos cardiacos (alteragdes do eletrocardiograma,
presséo elevada da artéria pulmonar, insuficiéncia cardiaca, aumento
da pos-carga, enfarte, isquemia, dilatagao ventricular)

- Acontecimentos adversos pulmonares (sindrome de dificuldade
respiratéria aguda, edema, infegao, insuficiéncia respiratoria)

« Acontecimentos cerebrovasculares (ou seja, AVC) e neuroldgicos
e/ou lesdes

« Acontecimentos da prétese com stents (dano, erosao, fratura,
migracao, trombose)

« Acontecimentos do cateter de balao (falha de insercao, migragéo, posicao
incorreta, rotura)

« Acontecimentos no local de acesso (fistula arteriovenosa, hemorragia,
disseccao, embolia, isquemia da extremidade, hematoma, infegéo,
lesdo linfatica/fuga, lesao nervosa, dor, perfuragao, pseudoaneurisma,
espasmo, trombose)

« Amputagéo de membro

« Arritmia

« Conversao para reparacao aberta ou oclusdo aberta

« Dor

« Embolia (gasosa, placa ateromatosa, residuos, trombos) arterial ou venosa
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- Fugas intra-aneurismais

« Hipertensao (arterial ou venosa) e/ou hiperperfusao

« Hipotensao e/ou choque

« Infecéo, septicemia, choque séptico

« Inflamagéao/Resposta inflamatéria

« Isquemia de drgdos e/ou tecidos levando a morte, faléncia hepatica,
isquemia intestinal, perda de membros, faléncia de multiplos érgaos,
mionecrose, faléncia renal, lesao de reperfusao, ou lesao da medula espinal

« Lesao do vaso (fistula arteriovenosa, espasmo da artéria, disseccao, dano
da intima, perfuragdo, pseudoaneurisma, rotura)

« Morte

« Sangramento/hemorragia

« Sindrome compartimental (abdominal, membro)

« Trombose e/ou tromboembolismo (arterial ou venoso)

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagdo. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da
luz solar. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se
certificar de que nao ocorreram danos.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos
os niveis da embalagem, para verificar que nao existem danos prévios a sua
utilizagdo. Inspecione visualmente e confirme que a integridade da barreira
estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

O balao e o limen do baldo dos cateteres de balao Coda LP contém
ar que deve ser removido antes da inser¢do. A preparagdo necessaria é
a seguinte:

1. Retire a manga de protecao do balao.

2. Prepare o lumen “Balloon” (Balao) com uma mistura padréo 3:1 de soro
fisiolégico e mistura de contraste do seguinte modo:

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

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

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

Introducao e enchimento do balao

1. Irrigue o lumen distal utilizando soro fisioldgico heparinizado.

2. Faga avancar o cateter de balao sobre um fio guia pré-posicionado de
0,035 inch, utilizando uma bainha introdutora de pelo menos 12 Fr para
um cateter de baldo Coda LP de 9 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 introdugéo, determine a quantidade da mistura
padrao de 3:1 de soro l6gico e meio de contraste necessaria
para encher o balédo até ao dia o de enchi pr did
Consulte o quadro dos parametros de enchimento do balao. 0
sobre-enchimento do balao pode resultar em lesées da parede
vascular e/ou rotura vascular.

Coda LP
Parametros de enchimento do cateter de balao

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Volume de enchimento (mL)
* =CODA-2-9.0-35-100[120]-32

Diametro do baldo (mm)
h\

3. Sob fluoroscopia, faga avancar o baldo até a posicao pretendida utilizando
marcadores radiopacos.
ATENGAO: Se o cateter de balao Coda LP for utilizado para
expandir uma prétese vascular, utilize os marcadores radiopacos
para assegurar que todo o balao esta posicionado dentro
da prétese.
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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 volumes
de enchimento recomendados do baldo.

. Se a pressao do balao se perder e/ou houver rotura do baldo, esvazie o

baléo e retire o balao e a bainha como uma unidade.

NOTA: Devem ser tomadas precaugdes para monitorizar as manipulagées

e enchimento do baldo, utilizando a fluoroscopia em todas as ocasides.

Prepare o liimen “Balloon” (Baldo) com uma mistura padrao 3:1 de soro

fisioldgico e mistura de contraste, do seguinte modo:

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

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

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

v
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Esvaziamento e remogéao do balao

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

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

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

ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode ser contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou
na respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas
da Cook para obter informagbes sobre a literatura disponivel.

ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias,
precaugoées, contraindicagées, medidas a tomar e limitagao de utilizagao
de que o doente deve estar ciente. Pode utilizar a identificagdo Unica

de dispositivo basica para este dispositivo (0827002CINC012-262 BHV)
para encontrar o resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)
no website da Eudamed. Quando a Eudamed estiver disponivel, utilize

o seguinte link: (ec.europa.eu/tools/eudamed).
NOTIFICA(.'I-\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo,
este deve ser comunicado a Cook Medical assim como & autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.

BALONIKOVE KATETRE CODA® LP
Pozorne si precitajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie

poskytnutych informacii méze viest k tomu, Ze zariadenie nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto
pomadcky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov
sriadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Balonikové katétre Coda LP pozostévaju z dvoch nezavislych limenov.
,Distal” (Distalny) Iimen predlzuje dizku katétra a pouziva sa na
umiestnenie ponad vodiace droty. Limen ,Balloon” (Balonika) sa pouziva na
naftiknutie a vyfiknutie balonika. Balonik je vyrobeny z polyuretanového
materialu, ktory vyhovuje predpisom. Manipulacii s balénikom treba
venovat osobitni pozornost, aby sa predislo jeho poskodeniu. Bal6nik sa
naftikne na indikované velkostné parametre za pouzitia odporucani pre
spravny objem. Na balénikovom katétri s umiestnené radioopakné kraizky,
ktoré pomahaju pri polohovani pomocky pri skiaskopickom navadzani.

Vykonnostné charakteristiky

« Znackovacie pruzky — umiestnené na balénikovom katétri, ktoré pomahaju
pri polohovani pomocky pri skiaskopickom navédzani.

« Hrdlo - pripojenie na ulah¢enie pripojenia standardnej injekénej striekacky
s konektorom Luer.

« Zuzeny distalny hroto - na minimalizaciu traumy cievy a na ulahcenie
navédzatelnosti drotu.

« Balonik velkosti 9 Fr — maximalny priemer nafukovacieho baléna je 32 mm
a maximalny objem nafukovacieho baléna je 30 mL.
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« Katéter je kompatibilny s vodiacimi drétmi s priemerom 0,035 inch.
« Na zavedenie sa pre baldnikvy katéter Coda LP velkosti 9 Fr odporuca
pouzit zavadzacie puzdro s velkostou minimélne 12 Fr.

Populacia pacientov

Cielova populécia pre balonikovy katéter Coda LP je zaloZena na potrebe
docasnej okluzie velkych ciev alebo na expanzie cievnych protéz a na uvézeni
lekara, ¢i je tento okluzny balénikovy katéter vhodny pre danu populéciu
dospelych pacientov.

Urceny pouzivatel'
Balonikovy katéter Coda LP smu pouzivat len licencovani a vyskoleni lekari so
skdsenostami s diagnostickymi a intervenénymi technikami.

s 24
Pomdcka sa dostava do kontaktu s tkanivom v stlade s uréenym pouzitim.

Princip prevadzky

Balénikovy katéter Coda LP je pomacka velkosti 9 Fr s pouzitelnou dizkou
100 alebo 120 cm, ktora obsahuje dva nezavislé limeny v ramci jedného
vylisku. Distalny limen predizuje dizku katétra a pouziva sa na umiestnenie
po vodiacom dréte s priemerom 0,035 inch. Limen balénika (nafukovanie
a vyfukovanie) siaha od proximélneho hrdla k dvom vystupnym portom

v balénuku na nafukovacie médium. V balénikovych spojoch st umiestnené
dva radioopakné kruzky, ktoré pomahaju pri polohovani balénika pocas
skiaskopického navadzania. Katéter je navrhnuty so zizenym distalnym
hrotom s cielom minimalizovat traumu cievy a na ulah¢it navadzatelnost
drotu. Balonikovy katéter Coda LP sa odportica na pouzitie so zavadzacim
puzdrom velkosti 12 Fr. K [limenu baldnika zostavy objimky je pripojeny
jednocestny nizkotlakovy kohutik.

URCENE POUZITIE

Urcenym pouzitim pomocky je docasne zablokovat velké krvné cievy na
kontrolu krvacania z ciev distalne od umiestnenia baldnika alebo rozsirit
a vytvarovat uzatvaracie stenty endovaskularnych stentovych stepov

k stene cievy.

INDIKACIE NA POUZITIE
« Zavazné krvacanie alebo predchadzanie zavaznému krvacaniu z cievy
(ciev), ktoré méze byt minimalizované okluziou velkej cievy proximalne
od krvécania pouzitim balénika.
« Rozvinuté endovaskularne stentové Stepy, ktoré vyzaduju expanziu
balonika a tvarovanie uztvaracich stentov vzhladom na velku stenu cievy.

KLINICKE PRINOSY
« zachovanie hemodynamického stavu alebo predchadzanie jeho zhorseniu
« znizenie rizika presakovania do aneuryzmatického vaku a prasknutia
aneuryzmatického vaku

KONTRAINDIKACIE
Pri resuscita¢nej endovaskularnej balonikovej okluzii aorty (REBOA), pri:
« podozreni na poranenie hrudnej aorty
« poraneni srdca
- inom poraneni ciev nad branicou
« zraneniach nad miestom umiestnenia balonika

VAROVANIA

« Neprekracujte maximalny objem naftknutia. Dodrziavajte parametre
naftiknutia balénika, ktoré s uvedené nizsie. Nadmerné naftiknutie
bal6nika méze sposobit:

« Poskodenie steny cievy a/alebo prasknutie cievy
« Prasknutie balénika

« Na nafukovanie baldnika nepouzivajte tlakové nafukovacie zariadenie.

« Na vstrekovanie kontrastnej latky cez distalny [imen nepouzivajte
tlakovy injektor. MoZze dojst k pretrhnutiu.

« Pri poutziti na rozsirenie cievnej protézy musia radioopakné znacky
baldnika zostat v protéze.

« Nie je uréeny na pouzitie ako baldnikovy katéter na valvuloplastiku.

« Tato pomocka na jedno pouzitie nie je navrhnuta na opakované
pouzitie. Pokusy o opakované spracovanie (opakovant sterilizaciu) alebo
opakované pouzitie mozu viest ku chemickej kontaminacii, zlyhaniu
zariadenia alebo prenosu choroby.

« Pomocku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny
alebo nedimyselne otvoreny.

Maximalne objemy nafuknutia

Velkost katétra Max. objem

CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
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Velkost katétra Max. objem

CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Tento produkt je ur¢eny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so
skasenostami s diagnostickymi a interven¢nymi technikami. Musia sa
pouzivat standardné techniky zavadzania puzdier na cievny pristup,
angiografickych katétrov a vodiacich drétov.

« Dlhodoba okltzia méze sposobit paralyzu alebo poskodenie Zivotne
dolezitych organov.

- Bal6nik je vyrobeny z materidlu citlivého na teplo. Spicku katétra
neohrievajte ani sa nepokusajte tvarovat.

« S katétrom vzdy manipulujte pod fluoroskopickou kontrolou.

« Na nafuknutie balénika pouzivajte len odpori¢ané médium. Na nafiknutie
baldnika nikdy nepouzivajte vzduch ani Zziadne plynné médium.

« Nepouzivajte po datume exspirécie vytlatenom na oznaceni.

« Naftknutie balénika vzdy sledujte pomocou fluoroskopickej kontroly.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Amputécia koncatiny
« Arytmia
« Bolest
« Cerebrovaskularne (t. j. cievna mozgové prihoda) a neurologické prihody
a/alebo poranenia
Embdlia (vzduch, ateromatdzny plak, lomky, trombus), arteridlna
alebo venézna
Hypertenzia (arterialna alebo venézna) a/alebo hyperperfuzia
Hypotenzia a/alebo S0k
Infekcia, sepsa, septicky sok
« Kardialne neziaduce udalosti (zmeny elektrokardiogramu, zvyseny tlak
v plucnej tepne, zlyhanie srdca, zvyseny stah srdcového svalu, infarkt,
ischémia, dilatacia komor)
« Konverzia na otvorenu korekciu alebo otvorent okluziu
Krvacanie/hemoragia
Organova a/alebo tkanivova ischémia veduca k smrti, zlyhaniu pecene,
¢revnej ischémii, strate koncatin, zlyhaniu viacerych organov, myonekréze,
zlyhaniu obli¢iek, reperfuznemu poskodeniu alebo poskodeniu miechy
Plicne neziaduce udalosti (syndrom akutnej respiracnej tiesne, edém,
infekcia, respiracné zlyhanie)
« Poskodenie cievy (arteriovenozna fistula, spazmus tepny, disekcia,
poskodenie intimy, perforacia, pseudoaneuryzma, ruptara)
Presakovania do aneuryzmatického vaku
« Prihody v mieste pristupu (arteriovenézna fistula, krvacanie,
disekcia, embdlia, ischémia konéatiny, hematom, infekcia, poranenie
lymfatického systému/unik lymfy, poranenie nervu, bolest, perforacia,
pseudoaneuryzma, spazmus, trombodza)
- Smrt
« Syndrém priehradky (brusny, koncatinovy)
« Trombdza a/alebo tromboembdlia (arterialna alebo venézna)
« Udalosti spojené s balonikovym katétrom (zlyhanie zavedenia, migracia,
nespravna poloha, prasknutie)
Udalosti spojené so stentovym 3tepom (poskodenie, erézia, zZlomenina,
migrécia, tromboza)
« Zapal/zapalova reakcia

SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.
Urcené na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani
poskodeny. Uchovévajte v suchu a mimo dosahu slne¢ného svetla. Po
vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim doékladne vizuélne skontrolujte pomdcku vratane vsetkych
obalov a overte, Ze nie je poskodena. Vizudlne skontrolujte a potvrdte, ze
integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

Priprava balénika
POZNAMKA: Limen ,Balloon” (Balonika) sltizi na naftiknutie a
vypustenie balonika.
,Distal” (Distalny) limen je ur¢eny na zavadzanie a
vyberanie vodiaceho drotu.

Balonik a limen balénika balénikového katétra Coda LP obsahuje vzduch,
ktory sa musi pred zavedenim odstréanit. Potrebna priprava je takato:
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odstrante ochranné puzdro balénika;
pripravte limen baldna $tandardnou zmesou fyziologického roztoku
a kontrastnej latky v pomere 3 : 1 takto:
a. pripojte injekénu striekacku s prislusnym mnozstvom zmesi
fyziologického roztoku a kontrastnej latky v pomere 3 : 1
ku kohutiku na [imene baldnika;
b. vyfuknite z balonika vietok vzduch standardnym spésobom;
c. iplne vypustite balénik a zatvorte kohdtik.

g

7. denie a nafiik o halénik

Distalny limen preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Presurite balénikovy katéter cez vopred umiestneny vodiaci drot velkosti
0,035 inch, pri¢om pouzite minimalne 12 Fr zavadzacie puzdro pre 9 Fr
balénikovy katéter Coda LP.

POZNAMKA: Ak sa pri postvani vodiaceho drétu alebo balénikového
katétra vyskytne odpor, zistite pricinu a postupuijte opatrne.
UPOZORNENIE: Pred zavedenim uréte mnozstvo standardnej zmesi
fyziologického roztoku a kontrastnej latky v pomere 3 : 1, ktoré je
potrebné na naftiknutie balénika na pozadovany prlemer Pozrite
si tabulku Parametre nafuk ia balénika. Nad né nafiknutie
balénika méze mat za nasledok poskodenie cievnej steny a/alebo
prasknutie cievy.

g
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. Pri fluoroskopii posurite baldnik do pozadovanej polohy pomocou
radiologickych znaciek.
UPOZORNENIE: Ak sa balénikovy katéter Coda LP pouziva na
rozsirenie cievnej protézy, pouzite rontgenové znacky, aby ste sa
uistili, Ze je cely balénik umiestneny v protéze.
Nafuknite balénik standardnou zmesou fyziologického roztoku a
kontrastnej latky v pomere 3 : 1 pomocou 20 mL alebo vac3ej striekacky.
Dodrzujte odportic¢ané objemy nafukovania balénikov.
. Ak déjde k strate tlaku v baléniku a/alebo prasknutiu balénika, vypustite
baldnik a odstrante balonik a puzdro ako celok.
POZNAMKA: Je potrebné neustéle monitorovat manipuléciu s balénom
a jeho nafukovanie pomocou fluoroskopie.
Pripravte limen baléna $tandardnou zmesou fyziologického roztoku
a kontrastnej latky v pomere 3 : 1 takto:
a. pripojte injekénu striekacku s prislusnym mnozstvom zmesi
fyziologického roztoku a kontrastnej latky v pomere 3: 1
ku kohutiku na limene balénika;
b. vyfiknite z balonika vietok vzduch standardnym sposobom;
c. uplne vypustite baldnik a zatvorte kohutik.

»

v

o

PR o e halénilk
vyp avy

. Balonik Uplne vypustite pomocou vhodne velkej injekénej striekacky.

Nechajte baléniku dostatok ¢asu na vyprazdnenie.

Balonik vypustite podtlakom z nafukovacej striekacky.

. Udrzujte podtlak na baloniku a vytiahnite katéter. Ak pri vyberani
narazite na odpor, pred pokracovanim pouzite podtlak va¢sou injekénou
striekackou. Ak odpor pretrvava, odstrante balonik a puzdro ako celok.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomocka méze byt po zakroku kontaminovana potencialne infekénymi
latkami ludského povodu a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skusenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informacie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Cook.

POSKYTNUTIE PORADENSTVA PACIENTOVI

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju
prijat, a obmedzeniach poutitia, o ktorych by mal byt pacient informovany.
Zakladny unikatny identifikator pomocky (,UDI”) - (0827002CINC012-262 BHV) -
mozete pouzit na vyhladanie sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického

W
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vykonu (SSCP) na webovej stranke spolo¢nosti Eudamed. Ked'je k dispozicii

Eudamed, pouzite tento odkaz: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v stvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zdvazna nehoda,
je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu
v krajine, v ktorej sa pomdcka pouzila.

BALONSKI KATETRI CODA® LP
Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje navedenlh

informacij lahko privede do peha predvid | )j
pripomocka ali do poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje
prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu
(ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Vsak balonski kateter Coda LP sestavljata dva neodvisna lumna. ,Distal”
(Distalni) lumen se razteza po dolZini katetra in se uporablja za namestitev
prek zi¢nih vodil. ,Balloon” (Balonski) lumen se uporablja za napihovanje
in praznjenje balona. Balon je izdelan iz podajnega poliuretanskega
materiala. Pri rokovanju z balonom je potrebna posebna previdnost, da

se prepreci poskodba. Balon se bo napihnil do navedenih parametrov
velikosti ob upostevanju ustreznih priporocil glede prostornine. Za pomo¢
pri names¢anju pripomocka pod fluoroskopijo so na balonski kateter
namesceni radioneprepustni trakovi.

Znacilnosti ucinkovitosti

« Oznacevalni trakovi — za pomo¢ pri namescanju pripomocka pod
fluoroskopijo so na balonski kateter names¢eni radioneprepustni trakovi.

« Pesto - povezava, ki omogoca pritrditev standardne brizge Luer.

« Zasiljena distalna konica — zmanjsa poskodbo Zile in olaj3a sledljivost
prek Zice.

« Balon velikosti 9 Fr - najvecji premer napihovanja balona je 32 mm
z najvecjim volumnom napihovanja 30 mL.

Zdruzljivost pripomocka
« Kateter je zdruzljiv z Zi¢nimi vodili s premerom 0,035 inch.
« Za uvajanje balona Coda LP velikosti 9 Fr je priporocljivo uporabiti zilno
uvajalo velikosti najmanj 12 Fr.

Populacija pacientov

Ciljna populacija za balonski kateter Coda LP temelji na potrebi po zacasni
okluziji velikih Zil ali razsiritvi vaskularnih protez in na presoji zdravnika, ali je
ta okluzijski balonski kateter primeren za dano populacijo odraslih bolnikov.

Predvideni uporabniki
Balonski kateter Coda LP smejo uporabljati samo licencirani in usposobljeni
zdravniki z izku$njami na podrocju diagnosti¢nih in intervencijskih tehnik.

Stik s telesnim tkivom
Pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Princip delovanja

Balonski kateter Coda LP je pripomocek velikosti 9 Fr z uporabno dolzino
100 ali 120 cm in vsebuje dva neodvisna lumna znotraj ene same ekstruzije.
Distalni lumen se razteza po dolzini katetra in se uporablja za namestitev
prek zi¢nega vodila s premerom 0,035 inch. Balonski lumen (napihovanje in
praznjenje) se razteza od proksimalnega nastavka do dveh izstopnih odprtin
sredstva za napihovanje znotraj balona. Za pomoc¢ pri names¢anju balona
pod fluoroskopijo sta znotraj vezi med balonom in katetrom namescena dva
radioneprepustna trakova. Kateter je zasnovan z zasiljeno distalno konico,
da se zmanjsa poskodba Zile in olajsa sledljivost prek zice. Balonski kateter
Coda LP se priporoca za uporabo z zilnim uvajalom velikosti 12 Fr. Na balonski
lumen razvodnega sklopa je pritrjen enopotni nizkotlacni petelincek.

PREDVIDENA UPORABA

Predvidena uporaba je zacasna okluzija velikih krvnih Zil za nadzor krvavitve
iz zil distalno od mesta balona ali razsiritev in oblikovanje tesnilnih stentov
endovaskularnih Zilnih protez na steno zile.

INDIKACIJE ZA UPORABO
« Huda krvavitev ali preprecevanje hude krvavitve iz Zil(e), ki jo je mogoce
zmanjsati z okluzijo z balonom za velike Zile proksimalno od krvavitve.

« Namescene endovaskularne Zilne proteze, ki zahtevajo balonsko
ekspanzijo in oblikovanje tesnilnih stentov na steno velike Zile.
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KLINICNE KORISTI
« Vzdrzevanje ali preprecevanje poslabsanja hemodinami¢nega stanja
« Zmanjsanje tveganja za uhajanje krvi in rupturo anevrizmatske vrece

KONTRAINDIKACLJE
Za reanimacijsko endovaskularno balonsko okluzijo aorte (REBOA), kadar gre za:
« sum na poskodbo torakalne aorte
« poskodbo srca
« druge vaskularne poskodbe nad prepono
-« poskodbe nad mestom balona

OPOZORILA

« Ne prekoracite najvecjega volumna napihovanja. Upostevajte
parametre napihovanja balona, prikazane spodaj. Prenapihnjenost
balona lahko povzroci:

« poskodbo stene Zile in/ali rupturo zile
« rupturo balona

« Za napihovanje balona ne uporabite pripomocka za napihovanje
pod tlakom.

« Ne uporabljajte elektri¢nega injektorja za injiciranje kontrastnega
sredstva skozi distalni lumen. Lahko pride do rupture.

« Priuporabi za sirjenje vaskularne proteze morajo balonski
radioneprepustni oznacevalci ostati znotraj proteze.

« Ni za uporabo kot balonski kateter za valvuloplastiko.

« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne
uporabe lahko povzrodijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka
in/ali prenos bolezni.

« Ne uporabite pripomocka, ¢e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

Najveéji volumni napihovanja

Velikost katetra Najv. volumen
CODA-2-9.0-35-100-32 30mL
CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Taizdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni
in imajo izku$nje z diagnosti¢nimi in intervencijskimi tehnikami.
Uporabiti je treba standardne tehnike za namestitev tulcev za vaskularni
dostop, angiografskih katetrov in zi¢natih vodil.

« Podaljsano trajanje okluzije lahko povzroci paralizo ali poskodbo
vitalnih organov.

« Balon je izdelan iz materiala, ob¢utljivega na toploto. Ne grejte konice
katetra ali je poskusajte preoblikovati.

« Kateter vedno upravljajte pod fluoroskopskim nadzorom.

« Uporabljajte le priporo¢eno sredstvo za napihovanje balona.

Za napihovanje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali sredstev
v plinastem stanju.
« Ne uporabite po ozna¢enem datumu poteka uporabnosti.
« Napihovanje balona vedno spremljajte pod fluoroskopskim nadzorom.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

« Amputacija, ud

« Aritmija

« Bolecina

« Cerebrovaskularni (tj. kap) in nevroloski dogodki in/ali poskodba

« Dogodki na mestu dostopa (arteriovenska fistula, krvavitev, disekcija,
embolija, ishemija ekstremitete, hematom, okuzba, limfati¢na poskodba/
uhajanje, poskodba Zivca, bolecina, perforacija, psevdoanevrizma,
spazem, tromboza)

« Dogodki pokrite Zilne opornice (poskodba, erozija, zZlom,
premik, tromboza)

« Dogodki z balonskim katetrom (neuspesna vstavitev, premik, napa¢na
lega, ruptura)

« Embolija (zrak, ateromatozni plak, debri, trombus), arterijska ali venska

« Hipertenzija (arterijska ali venska) in/ali hiperperfuzija

« Hipotenzija in/ali Sok

« Ishemija organa in/ali tkiva, ki privede v smrt, jetrno odpoved, ishemijo
Crevesja, izgubo uda, vecorgansko odpoved, mionekrozo, ledvi¢no
odpoved, reperfuzijsko poskodbo ali poskodbo hrbtenjace

« Kardioloski nezeleni dogodki (spremembe v elektrokardiogramu, povisan
tlak v pulmonalni arteriji, sréno popuscanje, povecana poobremenitev,
infarkt, ishemija, ventrikularna dilatacija)

« Konverzija v odprto popravilo ali odprto okluzijo
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- Krvavitev

« Okuzba, sepsa, septi¢ni $ok

« Pulmonalni nezeleni dogodki (sindrom akutne dihalne stiske, edem,
okuzba, respiratorna odpoved)

- Smrt

« Tromboza in/ali tromboembolija (arterijska ali venska)

« Uhajanje krvi (endouhajanje)

« Utesnitveni sindrom (abdominalni, ud)

« Vnetje/vnetni odziv

« Zilna poskodba (arteriovenska fistula, kr¢ arterije, disekcija, poskodba
intime, perforacija, psevdoanevrizma, ruptura)

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v odlupljivih ovojninah. Predvideno
za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Hranite
na suhem mestu in zas¢iteno pred sonéno svetlobo. Ko izdelek vzamete iz
ovojnine, ga preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze, temeljito vizualno preglejte,

da se pred uporabo prepricate, da na njem ni nobene poskodbe. Vizualno
preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava balona
OPOMBA: ,Balloon” (Balonski) lumen se uporablja za napihovanje
in praznjenje balona.
»Distal” (Distalni) lumen je za vstavljanje in umikanje
Zi¢nega vodila.

Balon in balonski lumen balonskih katetrov Coda LP vsebuje zrak, ki ga je
treba pred vstavljanjem odstraniti. Zahtevana priprava je, kot sledi:
1. Odstranite zas¢itni rokav balona.
2. Pripravite balonski lumen s standardno mesanico fizioloske raztopine in
kontrasta v razmerju 3:1, kot sledi:
a. Pritrdite brizgo z ustrezno koli¢ino me3anice fiziolodke raztopine
in kontrasta v razmerju 3:1 na petelinc¢ek balonskega lumna.
b. Izperite ves zrak iz balona na standardni nacin.
c. Popolnoma izpraznite balon in zaprite petelincka.

Uvajanje in napil je bal
. S heparinizirano fiziolosko raztopino izplaknite distalni lumen.
Potiskajte balonski kateter prek predhodno namescenega Zi¢nega vodila
velikosti 0,035 inch, pri tem uporabite uvajalni tulec velikosti najmanj
12 Fr za balonski kateter Coda LP velikosti 9 Fr.
OPOMBA: Ce med napredovanjem zi¢nega vodila ali balonskega katetra
naletite na upor, ugotovite vzrok in previdno nadaljujte.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pred uvajanjem dolo¢ite koli¢ino

3anice fizioloske r ine in kontrasta v razmerju 3:1,
potrebno za balona do zel premera
napihovanja. Glejte graf s parametri napihovanja balona.
Prekomerno napihovanje balona lahko povzroéi poskodbo zZilne
stene in/ali rupturo zile.
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Pod fluoroskopijo potiskajte balon do Zelene pozicije s pomo¢jo
radioneprepustnih oznacevalcev.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ce se balonski kateter Coda LP
uporablja za razsiritev zilne proteze, se z radioneprepustnimi
oznacevalci prepricajte, da je celoten balon nameséen

znotraj proteze.

Napihnite balon s standardno mesanico fizioloske raztopine in kontrasta
v razmerju 3:1, pri tem uporabite 20 mL brizgo ali ve¢jo. Drzite se
priporocenih volumnov napihovanja balona.

. Ce upade tlak v balonu in/ali pride do rupture balona, izpraznite balon in
odstranite balon in tulec kot celoto.

OPOMBA: S pomocjo fluoroskopije je treba ves cas skrbeti za nadziranje
vodenja in napihovanja balona.

»

w
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Pripravite balonski lumen s standardno mesanico fizioloske raztopine in
kontrasta v razmerju 3:1, kot sledi:
a. Pritrdite brizgo z ustrezno koli¢ino mesanice fizioloske raztopine
in kontrasta v razmerju 3:1 na petelincek balonskega lumna.
b. Izperite ves zrak iz balona na standardni nacin.
c. Popolnoma izpraznite balon in zaprite petelin¢ka.

jenje inizviek k
. S primerno veliko brizgo popolnoma izpraznite balon. Pocakajte toliko,
da se balon izprazni.
Izpraznite balon tako, da z brizgo za napihovanje povlecete vakuum.
. Vzdrzujte vakuum na balon in izvlecite kateter. Ce med izvlekom naletite
na upor, pred nadaljevanjem ustvarite negativni tlak z ve¢jo brizgo. Ce se
upor nadaljuje, odstranite balon in tulec kot celoto.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po postopku je ta pripomocek lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi
c¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s smernicami ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izku$njah zdravnikov in (ali) njihovi
objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi se obrnite na
lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

SVETOVANJE PACIENTOM

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi
ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami

pri uporabi, ki jih mora pacient poznati. Uporabite lahko edinstveni
identifikator pripomocka za ta pripomocek - (0827002CINC012-262 BHV) -
da poiscete povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) na spletni
strani Eudamed. Ce je na voljo Eudamed, uporabite naslednjo povezavo:

ec.europa.eu/tools/eudamed).

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomoc¢kom,
porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri
je bil pripomocek uporabljen.

CODA® LP BALLONGKATETRAR

W

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att korrekt
félja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten
inte fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Coda LP ballongkatetrar bestar var och en av tva oberoende lumina. Det

distala lumen ("Distal”) stracker sig langs hela kateterns langd och anvénds

for placering 6ver ledare. Ballonglumen (“Balloon”) anvénds fér att fylla och
tomma ballongen. Ballongen ér tillverkad av ett elastiskt polyuretanmaterial.
Var sarskilt noga nar ballongen hanteras, sa att inga skador uppstar. Ballongen
fylls till angivna storleksparametrar nér Iampliga volymrekommendationer foljs.
Rontgentdta band ar placerade pa ballongkatetern for att underlatta placering
av anordningen under fluoroskopi.

Prestandaegenskaper

« Markeringsband - &r placerade pa ballongkatetern for att underlatta
placering av produkten under fluoroskopi.

« Fattning - en anslutning for att underlatta fastsattning av en
standardluerspruta.

« Avsmalnande distal spets — minimerar kérltrauma och underlattar ledarens
formaga att glida ldngs ett spar.

« 9 Fr ballong — maximal ballongfyllningsdiameter &r 32 mm, med en
maximal ballongfyliningsvolym pa 30 mL.

Produktens kompatibilitet
« Katetern &r kompatibel med 0,035 inch ledare.
« For inférande rekommenderas anvandning av en inférarhylsa pa minst
12 Fr fér Coda LP ballongkateter pa 9 Fr.

Patientpopulation

Malpopulationen for Coda LP ballongkateter baseras pa behovet av tillfallig
ocklusion av stora karl, eller utvidgning av karlproteser, och enligt lakarens
bedémning huruvida denna ballongkateter fér ocklusion ar lamplig for en viss
vuxen patientpopulation.
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Avsedd anvéandare
Coda LP ballongkateter ska endast anvandas av legitimerade och utbildade
lékare med erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.

1 d

med kropp
Att anordningen kommer i kontakt med vavnad 6verensstammer med dess
avsedda anvandning.

Driftsprincip

Coda LP ballongkateter &r en anordning pa 9 Fr som &r 100 eller 120 cm lang
och innehaller tva oberoende lumen inom en enda extrudering. Det distala
lumen strécker sig langs hela kateterns langd och anvénds for placering 6ver
ledare med 0,035 inch diameter. Ballongens lumen (fyllning och témning)
stracker sig fran den proximala fattningen till de tva utgangsportarna for
fyliningsmedia inuti ballongen. Tva réntgentéta band &r placerade inom
ballongens forbindelser for att underlatta placering av ballongen under
fluoroskopi. Katetern &r designad med en avsmalnande distal spets for att
minimera karltrauma och for att underlatta ledarens férmaga att glida langs
ett spar. Coda LP ballongkateter rekommenderas fér anvandning med en
inforarhylsa pa 12 Fr. En envdgsinfusionskran med lagt tryck ar ansluten till
férgreningsenhetens ballonglumen.

AVSEDD ANVANDNING

De avsedda anvéandningen &r att tillfélligt ockludera stora blodkarl for att
kontrollera blédningar fran karl distalt till ballongens placering eller for
att expandera och forma de férseglande stentarna fran endovaskuldra
stentgraft till kérlvaggen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
« Allvarlig blodning eller forebyggande av allvarlig blodning fran kérl(en)
som kan minimeras genom ballonginducerad ocklusion ocklusion av
stora karl proximalt till blédningen.
« Utplacerade endovaskuldra stentgraft som kréaver ballongutvidgning
och formning av férslutningsstentar till den stora karlvaggen.

KLINISKNYTTA
« For att bibehalla eller forhindra forsamring av hemodynamisk status
« For att minska risken for endolackage och ruptur av en séckformig aneurysm

KONTRAINDIKATIONER
For perkutan ballongocklusion av aorta (REBOA, resuscitative endovascular
balloon occlusion of the aorta), vid:

« misstankt thorakal aortaskada

« hjartskada

« annan kérlskada ovanfor diafragma

« skador ovanfor ballongens placering

VARNINGAR

« Overskrid inte maximal fyllningsvolym. F5lj parametrarna fér ballongens

fyliningsparametrar nedan. Overfylining av ballongen kan leda till:
« Skador pé karlvagg och/eller karlruptur
« Ballongbristning

« Anvénd inte ndgon tryckanordning fér fylining for att fylla ballongen.

« Anvénd inte nagon tryckinjektor for injektion av kontrastmedel genom
det distala lumen. Ruptur kan uppsta.

« Vid anvéndning for att utvidga en karlprotes ska ballongens réntgentata
markeringar vara kvar inne i protesen.

« Produkten &r inte avsedd att anvandas som ballongkateter for
valvuloplastik.

« Engangsprodukten ar inte avsedd for dteranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller dteranvénda produkten kan leda
till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

« Anvand inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

Maximala fyllni lymer
Kateterstorlek Maxvolym

CODA-2-9.0-35-100-32 30mL

CODA-2-9.0-35-120-32 30mL

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostisk och interventionell teknik. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar och
ledare ska anvandas.

« Langvarig ocklusion kan orsaka férlamning eller skada pa vitala organ.
« Ballongen ér tillverkad av varmekansligt material. Du far inte varma eller
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forsoka forma kateterspetsen.

« Katetern ska alltid manipuleras under fluoroskopisk kontroll.

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

« Far inte anvéndas efter angivet utgangsdatum.

« Overvaka alltid ballongfylining under fluoroskopisk kontroll.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Amputation, lem
« Arytmi
« Blédning/hemorragi
« Cerebrovaskuldra (dvs. stroke) och neurologiska handelser och/eller skada
« Dodsfall
« Emboli (luft, ateromatést plack, skrép, tromb), arteriell eller vends
« Endolackage
« Handelser relaterade till atkomstplatsen (arteriovends fistel, blodning,
dissektion, emboli, extremitetsischemi, hematom, infektion, lymfatisk
skada/lackage, nervskada, smérta, perforation, pseudoaneurysm,
spasm, trombos)
« Handelser relaterade till ballongkatetern (inldggningsfel, forflyttning,
felplacering, ruptur)
« Handelser relaterade till stent-graftet (skada, erosion, brott,
migration, trombos)
Hypertoni (arteriell eller vends) och/eller hyperperfusion
« Hypertoni och/eller chock
Infektion, sepsis, septisk chock
Inflammation/inflammatorisk respons
Karlskada (arteriovends fistel, artarspasm, dissektion, intimaskada,
perforation, pseudoaneurysm, ruptur)
« Kompartmentsyndrom (abdominellt, lem)
« Konvertering till 5ppen reparation eller 6ppen ocklusion
« Negativa handelser relaterade till hjartat (EKG-férandringar,
forhojt lungartartryck, hjartsvikt, 6kad afterload, infarkt, ischemi,
ventrikular dilatation)
« Negativa handelser relaterade till lungorna (ARDS (chocklunga), 6dem,
infektion, andningssvikt)
Organ- och/eller vavnadsischemi som leder till dodsfall, leversvikt,
intestinal ischemi, forlust av lem, flerorgansvikt, myonekros, njursvikt,
reperfusionsskada eller ryggmargsskada
+ Smdrta
« Trombos, och/eller tromboemboli (arteriell eller venos)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar oéppnad och
oskadad. Forvara torrt och skydda fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN
Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
forpackningen for att verifiera att det inte finns nagon skada fére

anvéandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barriarens
integritet inte har komprometterats pa ndgot satt.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ballongen
OBS! Ballonglumen ("Balloon”) &r avsett for fyllning och tomning
av ballongen.
Distalt lumen ("Distal”) ar avsett for inféring och utdragning av
ledare.

Ballongen och ballonglumen till Coda LP ballongkatetrar innehaller
luft som maste avldgsnas fore inldggning. Forberedelserna som kravs
innan ar:

1. Avldgsna ballonghylsan.

2. Forbered ballonglumen med en 3:1-blandning av koksaltlésning och
kontrastmedel pa foljande satt:

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

b. Avlufta ballongen helt enligt standardférfarandet.

c.Toém ballongen helt och stang injektionskranen.

Inféring och fyllning av ballongen
1. Spola det distala lumen med hepariniserad koksaltlésning.
2. For fram ballongkatetern 6ver en forplacerad 0,035 inch ledare,
med anvéandning av en inférarhylsa p& minst 12 Fr fér en Coda LP
ballongkateter pa 9 Fr.
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OBS! Om motstand uppstar nar ledaren eller ballongkatetern férs framat
ska du faststalla orsaken och fortsatta forfarandet med forsiktighet.

VAR FORSIKTIG: Fore inforingen ska du bestimma vilken méngd
3:1-standardblandning av koksaltlésning och kontrastmedel

som behovs for att fylla ball, till nskad fyllningsdi.

Se tabellen éver p rar for ballongfyllning. Overfyllning av
ballongen kan orsaka skada pa karlviaggen och/eller kdrlruptur.

Coda LP
Fyliningsparametrar for ballongkateter
= 50
£ 15
£%
T 3 =
D 25 //
£ 20
=l
=_ 10
25
S I+
= 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
[22]

Fyllningsvolym (mL)
* =CODA-2-9.0-35-100[120]-32

w

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

de rontgentdta markeringarna.

VAR FORSIKTIG: Om Coda LP ballongkateter anvinds for att

utvidga en kérlprotes ska de rontgentidta markeringarna anviandas

for att sakerstilla att hela ballongen ar placerad inne i protesen.

Fyll ballongen med en 3:1-standardblandning av koksaltlésning

och kontrastmedel med hjalp av en 20 mL eller storre spruta. Folj

rekommenderade fyllningsvolymer for ballongen.

Om ballongtrycket forsvinner och/eller om ballongen spricker ska

ballongen tommas samt ballongen och hylsan avlagsnas som en enhet.

OBS! Var noga med att hela tiden 6vervaka manipulation och fyllning av

ballongen med hjélp av fluoroskopi.

. Férbered ballonglumen med en 3:1-blandning av koksaltlésning och
kontrastmedel pa foljande satt:

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

b. Avlufta ballongen helt enligt standardforfarandet.

c. Tom ballongen helt och sténg injektionskranen.

>
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o

Témning och utd ing av ballong

. Tom ballongen helt med en spruta i lamplig storlek. Lat ballongen
tommas under tillrackligt lang tid.

Tom 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 avlagsnas som en enhet.

KASSERING AV PRODUKTER

Efter forfarandet kan den hér enheten vara kontaminerad av potentiellt
smittsamma @mnen med manskligt ursprung och bér kasseras i enlighet
med institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférséljare for information om
tillganglig litteratur.

PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och begransningar av anvandning
som patienten bor kanna till. Det gar att anvanda den allménna unika
produktidentifieringen fér den har produkten - (0827002CINC012-262 BHV) -
for att hitta sammanfattningen av sdkerhetsprestanda och klinisk prestanda
(SSCP) pa Eudameds webbplats. Nar Eudamed finns tillganglig, anvand foljande
lank: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt

till Cook Medical och ocksa de behériga myndigheterna i det land dar
produkten anvéndes.

w N
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Single Sterile Barrier System with
protective packaging inside

EN Single Sterile Barrier System with protective
packaging inside « BG EquHnuHa ctepunta 6aprepHa
cncTema C BbTpelliHa 3allMTHa onakoeka « CS Systém
jednoduché sterilni bariéry s vnitinim ochrannym
obalem « DA Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttelsesemballage indvendigt « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung «
EL Movo obotnpa @paypol anooTteipwong e
TIPOCTATEUTIKI| ECWTEPIKI} CUOKevaaia « ES Sistema
de barrera estéril individual con embalaje protector
interior « FR Systéme de barriere stérile simple avec
emballage protecteur interne « HU Egyszeres steril
véddzaras rendszer belsé védécsomagolassal «

IT Sistema a barriera sterile singola con
confezionamento protettivo interno « LT Viengubo
sterilaus barjero sistema su apsaugine vidine
pakuote « NL Systeem met enkele steriele barriére
met daarbinnen een beschermende verpakking «

NO System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa innsiden « PL System pojedynczej
bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem
ochronnym « PT Sistema de barreira Unica estéril com
embalagem interna protetora « SK Systém jednej
sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym obalom «
SL Enojni sterilni pregradni sistem z notranjo zascitno
embalazo « SV System med en steril barriar med
skyddsforpackning pa insidan

Medical Device

EN Medical Device « BG MeanunHCKo usgenve «

CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr «

DE Medizinprodukt « EL latpotexvoAoyIko TTpoiov «

ES Producto sanitario « FR Dispositif médical «

HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico «

LT Medicinos priemoné « NL Medisch hulpmiddel «

NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny «

PT Dispositivo médico « SK Zdravotnicka pomocka «

SL Medicinski pripomocek « SV Medicinteknisk produkt

Do Not Use If Package Is Damaged
and conult instructions for use

EN Do not use if package is damaged and consult
instructions for use « BG [la He ce 13nonsea,

aKo OnakoBKaTa e NoBpe/ieHa 1 fla ce Hanpasu
KOHCYNTaUuMA C UHCTPyKLuuTe 3a yrnotpeba «

CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostuduijte si ndvod k pouziti « DA Brug ikke, hvis
emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen «

DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten «
EL Mn xpnollomoleite, edv n cuokevacia éxet
unooTei {nUid Kat GUPPBOUAEUTEITE TIG 0dNyieg
xenong « ES No utilizar si el envase esta dafado y
consultar las instrucciones de uso « FR Ne pas utiliser
si 'emballage est endommagé et consulter le mode
d’emploi « HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare se la
confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni
per l'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
Ziaréti naudojimo instrukcijg « NL Niet gebruiken

als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom
pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie
uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone;
sprawdzi¢ w instrukcji uzycia « PT Nao utilizar caso

a embalagem esteja danificada e consultar as
instrugdes de utilizagao « SK Ak je balenie poskodené,
nepouzivajte a preitajte si ndvod na poufitie - SL Ce
je embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabite,
glejte navodila za uporabo « SV Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad, lds bruksanvisningen



Australian Sponsor

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bbanoxuten 3a
AscTtpanus « CS Australsky zadavatel - DA Australsk
sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog
yta tv Auotpalia « ES Patrocinador australiano «
FR Partenaire australien « HU Ausztréliai partner «
IT Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas «
NL Australische opdrachtgever « NO Australsk
sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano - SK Zadéavatel z Australie « SL Avstralski
sponzor « SV Australisk sponsor

Importer

EN Importer « BG BHocuTen + CS Dovozce «

DA Importor « DE Importeur « EL Elcaywyéag «

ES Importador « FR Importateur « HU Importér «
IT Importatore « LT Importuotojas « NL Importeur «
NO Importer « PL Importador « PT Importer «

SK Dovozca « SL Uvoznik « SV Importér

Introducer Sheath

EN Introducer Sheath « BG VHTpogiocepHo
nesune - CS Zavadéci sheath

DA Indfgringssheath « DE Einfiihrschleuse «
EL Onkdpt elcaywyéa « ES Vaina introductora «
FR Gaine d'introduction « HU Bevezet6hdively «
IT Guaina di introduzione « LT Intubatoriaus
vamzdelis « NL Introducersheath «

NO Innferingshylse « PL Koszulka
wprowadzajgca « PT Bainha introdutora «

SK Zavadzacie puzdro - SL Uvajalni tulec «

SV Inforarhylsa
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