MEDICAL

Coda’ Balloon Catheter

Instructions for Use

Coda’ -ballonkateter
Brugsanvisning

Coda’ Ballonkatheter
Sebauchsanwaisung

KabBetpag Alaotolic Coda’ pe pmaAov
00dnyiec Xpiong

Catéter balon Coda®

nstcdionesdeusg

Cathéter a ballonnet Coda®

Coda® ballonkatéter

Catetere a palloncino Coda’
Istruzioni per 'uso

Coda’ Ballonkatheter
Gebruiksaanwiizing

Coda’ ballongkateter
E o
Cateter de Baldo Coda’

Coda°® Ballongkateter
Bruksanvism’ng

T _ CO0ODAZ2 _ REVS3




CODA® BALLOON CATHETER

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

DEVICE DESCRIPTION

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

The balloon is manufactured from a compliant polyurethane
material. Particular care should be taken in handling the balloon
to prevent damage. The balloon will inflate to the indicated size
parameters when utilizing proper volume recommendations.
Radiopaque bands are placed on the balloon catheter to assist
with positioning of the device under fluoroscopy.

INTENDED USE

The Coda Balloon Catheter is intended for temporary occlusion of
large vessels, or to expand vascular prostheses.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

+ Do not exceed maximum inflation volume. Rupture of
balloon may occur. Adhere to balloon inflation parameters
as shown in Fig. 1. Over-inflation of balloon may result in
damage to vessel wall and/or vessel rupture.

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

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

« The Coda 40 mm balloon catheter should not be used for
dilation of vascular prostheses in iliac or other non-aortic
vessels. Injury to vessel wall and/or rupture may occur.

+ The Coda 40 mm balloon catheter should not be used in
vessels less than 24 mm in diameter.

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

+ Not for use as a valvuloplasty balloon catheter.

PRECAUTIONS

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

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

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

« Always manipulate catheter using fluoroscopic control.

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

« Do not use after labeled expiration date.
« Always monitor balloon inflation using fluoroscopic control.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Vessel dissection, perforation, rupture or injury

« Occlusion at some locations may cause arrhythmia
« Drug reactions

« Infection and pain at insertion site

Arterial thrombosis and/or embolism
« Death



PRODUCT RECOMMENDATIONS

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

Introducer Sheath Selection

For introduction, a 14.0 French (or larger) introducer sheath is
recommended.

Balloon Inflation Volume

Do not d il flati | . Rupture of balloon
may occur. Adhere to balloon inflation volume parameters as
shown below. Over-inflation of balloon may result in damage to
vessel wall and/or vessel rupture.

Maximum Inflation Volumes

Catheter Size Max. Volume
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34 cc

Balloon Inflation Parameters

Balloon Di
o
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Fig. 1
INSTRUCTIONS FOR USE

DISTAL

Fig. 2

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



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

. Remove protective balloon sleeve.

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

Balloon Introduction and Inflation

. Flush the Distal lumen using heparinized saline solution.

. Advance the balloon catheter over a pre-positioned .035 inch

wire guide, utilizing a minimum 14.0 French introducer sheath.

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 Ball Inflation Par s chart in Fig. 1.

Over-inflation of the balloon may result in damage to

vessel wall and/or vessel rupture.

Under fluoroscopy, advance the balloon to the desired position

using radiopaque markers.

CAUTION: If the Coda Balloon Catheter is being utilized

to expand a vascular prosthesis, use the radiopaque

markers to ensure that the entire balloon is positioned
within the prosthesis.

. Inflate balloon with standard 3:1 saline and contrast mixture
using a 20 cc or larger syringe. Adhere to recommended
balloon inflation volumes.

. 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.
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Balloon Deflation and Withdrawal

. Completely deflate the balloon using an appropriately sized
syringe. Allow ad time for the ball to deflate.

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

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

w N

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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



CODA®-BALLONKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette
produkt kun saelges til eller pa anmodning af en laege
(eller en autoriseret praktiserende laege).

PRODUKTBESKRIVELSE

Coda-ballonkateteret bestar af to uafhaengige lumen. Den Distale
lumen straekker sig i kateterets la&engde, og den anvendes til pla-

cering over guidewirer. Ballonlumen anvendes til at inflatere og

deflatere ballonen.

Ballonen er fremstillet af et elastisk polyurethanmateriale.

Der bgr udvises sarlig omhu ved handtering af ballonen for at
undga beskadigelse af denne. Ved overholdelse af anbefalingerne
for korrekt volumen inflateres ballonen til de angivne stgrrelses-
parametre.

Ballonkateteret er forsynet med rgntgenfaste band til at lette
placeringen af produktet under gennemlysning.

ANVENDELSESFORMAL

Coda-ballonkateteret er beregnet til midlertidig okklusion af store
kar eller til at udvide karproteser.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Det maksimale inflationsvolumen ma ikke overskrides, da
dette kan medfgre spreengning af ballonen. De i Fig. 1 viste
parametre for ballonens inflationsvolumen skal overholdes.
Et for stort inflationsvolumen kan medfgre beskadigelse af
karveeggen og/eller karspraengning.

« Der ma ikke anvendes trykinflationsudstyr til inflation af
ballonen.

« Der ma ikke anvendes en eldreven injektor til injektion
af kontraststof gennem den Distale lumen, da dette kan
medfgre spraengning.

« Coda 40 ball et ma ikke des til dilatation af
karproteser i iliaca-kar eller andre ikke-aortakar, da dette kan
medfore beskadigelse af karvaeggen og/eller karspraengning.

« Coda 40 ballonk eret ma ikke an des i kar med en
diameter pa under 24 mm.

« Nar ballonkateteret anvendes til at udvide en karprotese, skal
ballonens rgntgenfaste markgrer forblive i protesen.

« Ma ikke anvendes som valvuloplastikballonkateter.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af leeger, som
er uddannet i og har erfaring med diagnostiske og
interventionelle teknikker. Der skal benyttes standardteknikker
til placering af angiografiske katetre, guidewirer samt sheaths
til vaskuleer indfgring.

« Langvarig okklusion kan medfgre lammelse eller
beskadigelse af vitale organer.

« Ballonen er fremstillet af et varmefglsomt materiale. Der ma
ikke ggres forsgg pa at opvarme eller forme kateterets spids.

« Kateteret skal altid manipuleres under gennemlysningskontrol.

« Der ma kun anvendes det anbefalede balloninflations-
medium. Luft og gasarter méa aldrig anvendes til at inflatere
ballonen.

« Ma ikke anvendes efter den anfgrte udigbsdato.

« Inflation af ballonen skal altid overvages under
gennemlysningskontrol.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Dissektion, perforation, spraengning eller beskadigelse af kar
« Okklusion péa visse steder kan medfgre arytmi

+ Reaktioner over for leegemidler

« Infektion og smerte ved indfgringsstedet

« Arteriel trombose og/eller embolisme

» Dgd



ANBEFALINGER VEDRORENDE PRODUKTET

Valg af guidewire
Kateteret er kompatibelt med 0,035” guidewire.

Udvazelgelse af indfgringssheath

Til indfering anbefales et indferi heath med en di pa
14,0 French (eller derover).

Balloninflationsvolumen

Det maksimale inflati | ma ikke overskrides, da

dette kan medfgre spreengning af ballonen. De nedenfor viste
parametre for ballonens inflationsvolumen skal overholdes.
Et for stort inflationsvolumen kan medfgre beskadigelse af
karvaeggen og/eller karspraengning.

Maks. inflationsvolumen

Kateterstorrelse Maks. volumen
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34cc

Balloninflationsparametre
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Fig. 1
BRUGSANVISNING

DISTAL

Fig. 2

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

BEMARK: “Distal”: Den Distale lumen er beregnet til indfgring
og udtraekning af guidewiren.



Klarggring af ballon
BEMARK: Coda-ballonkateterets ballon og ballonlumen inde-
holder luft. Luften skal fijernes fra ballonen og ballonkateteret
under anvendelse af standardteknik fgr indfgring.

1. Beskyttelsesmanchetten fjernes fra ballonen.
2. Ballonlumen klarggres med en standardblanding af saltvand
og kontraststof i forholdet 3:1 som fglger:
a. Sprgjten med den korrekte maengde saltvand og kontrast-
stof i forholdet 3:1 sluttes til hanen pa ballonlumen.
b. Al luft fijernes fra ballonen pa normal vis.
c. Ballonen deflateres helt, og hanen lukkes.
3. For at lette indfgringen kan ballonen smgres med et tyndt lag

sterilt, biokompatibelt smgremiddel.

Indfering og inflation af ballon

. Den Distale lumen gennemskylles med hepariniseret saltvands-
oplgsning.

. Ballonkateteret fgres over en praepositioneret 0,035” guidewire,
idet der anvendes et indfgringssheath med en diameter pa
mindst 14,0 French.

BEMARK: Hvis der mzerkes modstand under fremfgringen af
guidewiren eller ballonkateteret, skal arsagen til modstanden
fastslas, hvorefter der forsigtigt fortseettes med fremfgringen.
FORSIGTIG: For indfering bestemmes den mangde stan-
dardblanding af saltvand og kontraststof i forholdet 3:1,
der er pakraevet til at inflatere ballonen til den gnskede
inflationsdiameter. Se oversigten over balloninflations-
parametre pé Flg 1. Et for stort inflationsvolumen kan

Ise af kar gleller karsprang

N

ning.

. Ballonen fgres under gennemlysning frem til den gnskede
position ved hjeelp af rgntgenfaste markgrer.

FORSIGTIG: Hvis Coda-ballonk et des til at
ekspandere en karprotese, les de r f:
markerer til at sikre, at hele ballonen placeres inde i
protesen.

. Ballonen inflateres med en standardblanding af saltvand og
kontraststof i forholdet 3:1 under anvendelse af en sprﬂjte pa
20 ml eller derover. Det anbefaled
skal overholdes.

. Hvis ballontrykket falder, og/eller ballonen spraenger, skal
ballonen deflateres, hvorefter ballonen og sheathet fjernes
samlet.

BEMARK: Manipulation og inflation af ballonen skal til enhver
tid ngje overvages under gennemlysning.
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Deflation og udtraekning af ballon

. Ballonen deflateres helt under anvendelse af en sprgjte i
passende stgrrelse. Ballonen skal have den forngdne tid
til at deflatere.

. Ballonen deflateres ved at danne undertryk pa inflations-
sprgjten.

. Undertrykket pa ballonen opretholdes, hvorefter kateteret
traekkes ud. Hvis der maerkes modstand under udtraekningen,
etableres der undertryk med en stgrre sprgjte, inden der
fortseettes med udtraekningen. Hvis der fortsat maerkes
modstand, fiernes ballonen og sheathen samlet.

N
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EMBALLAGE

Produktet er steriliseret med ethylenoxidgas og leveres i ‘peel-
open’-emballage. Produktet er beregnet til engangsbrug og er
sterilt, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Produktet
ma ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det er sterilt.
Produktet skal opbevares mgrkt, tgrt og kgligt og ma ikke
udseettes for lys i leengere tid. Efter udpakning skal produktet
undersgges for tegn pa beskadigelse.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa de erfaringer, der er gjort
af laeger, og/eller de resultater, der fremgar af disses publicerede
arbejder. Oplysninger om tilgeengelig faglitteratur kan fas via
Deres lokale Cook-salgsrepraesentant.



CODA® BALLONKATHETER

ACHTUNG: Nach Gesetzgebung der Vereinigten Staaten
von Amerika ist der Verkauf dieses Artikels nur an Arzte
(bzw. Praktiker mit entsprechender Zulassung) oder auf
deren ausdriicklichen Auftrag hin zulassig.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Coda Ballonkatheter besteht aus zwei unabhangigen Lumen.
Das Lumen ,Distal” geht durch den ganzen Katheter und wird zur
Platzierung tiber Fiihrungsdrahte benutzt. Das Lumen ,Balloon”
wird zur Inflation und Deflation des Ballons benutzt.

Der Ballon wird aus einem dehnbaren Polyurethan-Material
hergestellt. Bei der Handhabung des Ballons sollte sehr vorsichtig
vorgegangen werden, um Beschadigungen zu vermeiden.

Der Ballon dehnt sich auf die angegebenen GréBen, wenn die
entsprechenden Volumenempfehlungen eingehalten werden.
Rontgendichte Ringe auf dem Ballonkatheter helfen bei seiner
Positionierung unter Durchleuchtung.

ANWENDUNGSBEREICHE

Der Coda Ballonkatheter dient zum temporéren Verschluss von
groRen GefaRBen oder zur Entfaltung von GefalRprothesen.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

WARNHINWEISE

+ Uberschreiten Sie das maximale Inflationsvolumen nicht,
da sonst eine Ruptur des Ballons auftreten konnte. Beachten
Sie die Parameter fiir das Balloninflationsvolumen in Fig. 1.
Eine zu starke Inflation des Ballons kann zu Schaden an der
GefaBwand und/oder einer GefaRruptur fiihren.

+ Verwenden Sie keine Druckpumpe zur Balloninflation.

« Verwenden Sie keinen Druckinjektor zur Kontrastmittel-
injektion durch das Distale Katheterlumen. Dies kann zur
Ruptur fithren.

Der Coda 40 mm Ballonkatheter sollte nicht zur Dilatation von
GefaBprothesen in iliakalen oder anderen GefalRen auBerhalb
der Aorta eingesetzt werden. Dies kann zu Schaden an der
GefaBwand und/oder einer GefaBruptur fiihren.

« Der Coda 40 mm Ballonkatheter sollte nicht in GefaBen
mit einem Durchmesser von weniger als 24 mm eingesetzt
werden.

+ Wenn Sie das Produkt zur Entfaltung einer GefalRprothese
einsetzen, miissen sich die rontgendichten Markierungen
auf dem Ballon innerhalb der Prothese befinden.

« Der Ballonkatheter darf nicht zur Valvoplastie eingesetzt
werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Das Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die in
diagnostischen und interventionellen Techniken ausgebildet
und erfahren sind. Es sollten Standardtechniken zur
Platzierung von GefaRschleusen, Angiographiekathetern und
Fiihrungsdrahten verwendet werden.

« Ein langer anhaltender GefaBverschluss kann zu Paralyse
oder Schaden an lebenswichtigen Organen fihren.

« Der Ballon besteht aus hitzeempfindlichem Material.
Versuchen Sie nicht, die Katheterspitze zu erhitzen oder
zu verformen.

« Alle Kathetermanipulationen missen unter Durchleuchtungs-
kontrolle durchgefiihrt werden.

« Benutzen Sie nur das empfohlene Medium zur Ballon-
inflation. Nehmen Sie niemals Luft oder andere Gase,
um den Ballon zu inflatieren.

« Benutzen Sie den Katheter nicht, wenn das Verfallsdatum
berschritten ist.

+ Uberwachen Sie die Balloninflation immer unter Durchleucht
ungskontrolle.



MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
« Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung des Gefal3es

« Die Okklusion an bestimmten Stellen kann zu Arrhythmien
fihren

« Reaktionen auf Medikamente

« Infektion und Schmerzen an der Punktionsstelle
+ Arterielle Thrombosen und/oder Embolie

« Tod

EMPFEHLUNGEN FUR DEN GEBRAUCH

Auswahl des Filhrungsdrahtes
Der Katheter ist mit 0,035-Zoll-Fiihrungsdréhten kompatibel.

A hl der Einfiihrung hi
Zur Einfiihrung wird ein eine Einfilhrungsschleuse von
14,0 French (oder groRer) empfohlen.

Balloninflationsvolumen

Uberschreiten Sie das nicht, da
sonst eine Ruptur des Ballons auftreten konnte. Beachten Sie
die Parameter fiir das Balloninflationsvolumen. Eine zu starke
Inflation des Ballons kann zu Schaden an der GefaRwand und/
oder einer Gefalruptur fiihren.

Maximale Inflationsvolumina

KathetergroBe Max. Volumen
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34cc

Parameter fiir das Balloninflationsvolumen
—= 45
€ 40 N
5 30 /«5:',‘*”

% 25

15 &

10
5

0 T T T T T T T T

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Inflationsvolumen (ml)
A =CODA-2-10.0-35-120-40 @ =CODA-2-10.0-35-120-32

Fig. 1
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Ballondurch

GEBRAUCHSANWEISUNG

DISTAL

Fig. 2

HINWEIS: Lumen ,Balloon” wird zur Inflation und Deflation des
Ballons genutzt.

HINWEIS: Lumen ,Distal” wird zur Einfihrung und Entfernung
uber Fiihrungsdrahten genutzt.



Ballonvorbereitung
HINWEIS: Ballon und Ballonlumen des Coda Ballonkatheters
enthalten Luft. Diese Luft muss auf iibliche Weise aus dem
Ballon und dem Ballonkatheter entfernt werden, bevor der
Katheter eingefiihrt wird.

. Nehmen Sie die Schutzhiille vom Ballon ab.

. Bereiten Sie das Ballonlumen wie folgt mit einer tblichen
Kochsalz-Kontrastmittel-Mischung im Verhaltnis 3:1:

. Setzen Sie die Spritze mit der korrekten Menge von 3:1-

Kochsalz-Kontrastmittellésung auf den Absperrhahn am

Ballonlumen auf.

Entfernen Sie auf lbliche Weise sémtliche Luft aus dem

Ballon.

. Deflatieren Sie den Ballon vollstandig und schlieBen Sie
den Hahn
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. Der Ballon kann mit einer diinnen Schicht eines sterilen bio-
kompatiblen Gleitmittels gleitfahig gemacht werden, um die
Einfiihrung zu erleichtern.

Balloneinfiihrung und -inflation

. Spilen Sie das Distale Katheterlumen mit heparinisierter
Kochsalzlsung.

. Schieben Sie den Ballonkatheter {iber einen bereits
liegenden 0, 035 Zoll-| Fuhrungsdraht vor; benutzen Sie eine
Einfiihr von 14,0 French.

HINWEIS: Wenn Sie beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts
oder Ballonkatheters einen Widerstand spiiren, stellen Sie

den Grund fest und arbeiten Sie vorsichtig weiter.

ACHTUNG: Stellen Sie vor der Einfiihrung fest, wie viel
iibliche Koct ittel-Misch im Verhaltms
3:1 zur Infl des Ball auf den g i

Durchmesser notwendig ist (siehe Tabelle der Parameter
fiir das Balloninflationsvolumen in Fig. 1). Eine zu
starke Inflation des Ball kann zu Schéden an der
GefidBwand und/oder einer GefaBruptur fiihren.

. Schieben Sie den Ballon unter Durchleuchtungskontrolle
bis zur gewlinschten Position vor. Nutzen Sie hierbei die
rontgendichten Markierungen zur Orientierung.
ACHTUNG: Wenn der Coda Ballonkatheter zur
Entfaltung einer Gefa[sp. t wird,
Sie anhand der r h Markierungen sicher,
dass sich der gesamte Ballon innerhalb der Prothese
befindet.

. Inflatieren Sie den Ballon mit einer 20-m|-Spritze (oder groer)
mit der 3: 1-M|schung aus Kochsalz Kontrastmlttellosung
Halten Sie die hi | ein.

. Wenn der Ballon Druck verliert und/oder reif3t, deflatieren Sie
den Ballon und nehmen Sie Ballon und Schleuse zusammen
heraus.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass Manipulation und Inflation
des Ballons immer unter Durchleuchtung liberwacht werden.

N
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Ballondeflation und -entfernung

. Deflatieren Sie den Ballon vollstandig mit einer angemessen
groBRen Spritze. Lassen Sie dem Ballon geniigend Zeit zur
Deflation.

. Deflatieren Sie den Ballon, indem Sie mit der Inflationsspritze
ein Vakuum erzeugen.

. Erhalten Sie das Vakuum im Ballon aufrecht und ziehen Sie
den Katheter heraus. Wenn Sie bei der Katheterentfernung
einen Widerstand spiiren, erzeugen Sie mit einer gréBeren
Spritze Unterdruck im Ballon, bevor Sie den Katheter weiter
herausziehen. Wenn der Widerstand bestehen bleibt, nehmen
Sie den Ballon und die Einfihrungsschleuse zusammen heraus.

N
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LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpack-
ungen. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeoffnet
oder unbeschéadigt ist. Verwenden Sie das Produkt bitte nicht,
wenn Sie Zweifel an der Sterilitat haben. Dunkel, trocken und
kihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung liber langere Zeit.
Untersuchen Sie das Instrument sorgfaltig nach dem Heraus-
nehmen aus der Packung und stellen Sie sicher, dass keine
Beschadigungen vorliegen.

REFERENZEN

Diese Anweisungen basieren auf Erfahrungen von Arzten und
(oder) der veroffentlichten Fachliteratur. Bitte wenden Sie sich
an den zustandigen Cook-AuRendienstmitarbeiter, wenn Sie
Informationen Uber die verfligbare Literatur wiinschen.
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KAOETHPAZ AIAZTOAHZ CODA® ME
MIAAONI

MPOXOXH: H opootrovdiakn vopoesmo( Twv H.M.A.
nsplopl‘ga TV TTWANON KUTAG THG Uuoksung oTo yto('rpo
A HE EVTOAN ££0VCL080TNHEVOL YLXTPOD () OF YLXTPO TTOL
SLHOETEL THV KATHAANAN GBELX).

MNEPITPA®H ZYZKEYHZ

0 kaBeTipag 5uxc‘ro)\ng Coda He pmx)\ow dLabéTeL d0o
aVeE&PTNTOLG uNOVG. O omw QUAGG BLaTpéxel o)\o TO pnkog TOU
KBETHPQ KAL XPNOLUOTIOLELTAL Yiox TOTIOBETNON TT&VW aTTd T& 03NY&
olOppoTa. O Se0TEPOG KUAGG XPNOLHOTIOLETAL YL TH SLXOTOAR KaL
TN GUGTOAN TOU UTTGAOVLOD.

To UTTIAAGVL E(VAL KATHOKEVAOPEVO TS EOKAUTTTN TTOAUOUPEBGVN.
|5l0(lTEpr] TIPOCOXH 1TPET[EL Vo 500el 0O XeLPLOWS TOU pTTONOVLOD,
waoTe Vo TIpOAN@OE( 'ruxov i;nuux E@doov akohouBolvTaL oL
OLOTROELG Yl Tov KO(TO()\)\I‘])\O 6YKO, TO PTTOAOVL BLOXOTENAETAL EXPL
TLG UTTOBELKVUOHEVEG TIXPXUETPOUG pEYEDOUG.

AKTLVOOKLEPOL DOKTUALOL Elvait TOTTOBETNHEVOL OTOV KAOETAPG BLAGTONAG
UE HTTOAGVL YLX TV TOTTIOBETNON TG GUOKEVNG LTIO KKTLVOOKOTINGT.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

0 kaBetripag dlaaToAng Coda pe PTIOAGVL TIPOOPITETAL YLK THV
TIPOOWPLVA KTTOQPAEN HEYRAWY XYYE(WV A YL TN SL&voLEn
KYYELGKWY TTPOBETEWVY.

ANTENAEIZEIX
Agv LTTGPXOLV YVWOTEG AVTEVDE(EELG

MPOEIAOMOIHZEIZ

o Mny umrepBaivete To PéyLaTo Gyko SLaTONAG. MTTopel va
€TTENBEL PIEN TOL pTTOAOVLOD. TNPATTE TLG TIXPAUETPOUG
YKo BLAGTOAAG TOU PTTAAOVLOY, OTIUIG UTTOBELKVGOVTAL OTNV
Fig. 1. H umrepbiéTaion Tou PTTahoviol pTropel v TTpoKohEéTEL
TPAUHATIOPO OTO TOLXWHATX TOL XYYELOL KaL/f PHEN ayyelov.

o Mn XpnOLUOTIOLE(TE TUOKELT BLKGTOANG HE TTEON YL TN
BSLXOTOAR TOU PTTORAOVLOU.

o Mn XpnoHOTIOLE(TE PNXAVLKG EYXUTH HE LOX0 Yia TV Eyxuom
TKLXYPAPLKAG ouoiag pEow Tou &Tiw auod Tou kaBeTApa.
Mrropel vax eTTéNBeL pnEN.

¢ Mn XpnotpoTroLeiTe TOV KXOeTHp dLoeoToARg Coda 40 mm pe
HTTOAOVL YLO SLXOTOAR TG XYYELXKAG TTPOBEONG TRt AYOVLX
N GANX PN OPTIKK XYYEi. MTTOpEL vor eTTEADEL TPRUPKTLOUOG
TWV TOLXWHKTWY TOL KYYELOUL KXL/H pAEN ayyeiov.

o O kaBeTpog dLoeaToAfG Coda 40 mm pe PTTOAGVL Sev TIpéTreL
VO XPNOLHOTIOLEITOL OF XYYELO SLXPETPOL PLKPOTEPNG TWV
24 mm.

o 'OTQV XPNOLHOTIOLELTE TOV KXOETAPK YL TH BLAVOLEN KYYELKWV
TIPOBETEWY, TK RKTLVOOKLEPK ONUELX TOU PTTXAOVLOU TIPETTEL VKX
TIXPXUEVOLY PETK OTNV TTPOBEDM.

o N& pn XpnowoTIoLelTaL wg KaBeTApaG BoABLOOTIAXTTIKAG He PTIGAOVL.

MPO®YAAZEIZ

* AuTé TO TIPOISV TIPOOPITETAL Yiox XPAON KIS LATPOGG EKTTALBEVEVOUG
KL EHTTELPOUG OF BLAYVWOTLKEG KL ETTEHBOTLKEG TEXVLKEG. MPETTEL vax
XPNOLHOTIOLOOVTXL OL GUVABELG TEXVLKEG YL TOTIOBETNOT BNK&pLUY
QYYELXKAG TIPOOBAONC, XYYELOYPAPLKWV KAOETAPWY KAL 0dNYWV
OUPHATWY.

o HTapaTeTapévn oméppaEn Topel vo TIpokaAETEL TTap&Auon

A BAGRN TWTLKWV 0pY&VWV.

 To UTTOAOVL ElVOL KATOOKELXOWEVO ATTO LAWKG evao®nTo oTn
esppomm Mnv ETTIXELPAOETE VO BeppdveTe i} Vo GANGEETE TO
OXNUX TOL &KPOUL TOU KABETAPX.

o O XELPLOPOG TOU KXBETAPK TIPETTEL VX YIVETKL TIGVT UTIO
XKTLVOOKOTTLKO EAEYXO.

* XpnolpoTrouioTe P6VO TO TTPOTELVOUEVO PECO VLot TN BLOTTONY
Tou pTrakoviod. Mn xpnotpoTroLetTe TIOTE aépax ff GARO oépLo
VALKO YLX TN SLXOTOAY TOU PTIXAOVLOD.

o E&vn avavpaqﬂouevn nuspounvux AAENG €xeL TIPENDEL, PNV
XPNOLHOTIOLELTE TN GUOKELH.

o H 3LXOTONA TOU PTTGAOVLOD TIPETTEL VO EKTEAETGL TIRVTX LTTO
OKTLVOOKOTTLKO €NeYXO.
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ENAEXOMENEZX MAPENEPTEIEX

o AXTOMRA, BL&TPNON, PAEN A TPXUUKTIOMOG TOL YYELOL

o H ammé@paEn ULaG TIEPLOXAG HTTOPEL VX TTPOKOAETEL appuBpint
o AVTIOp&OELG OF PEPHOKO

o AolpwEn kat &\yog oTo onpelo eLoaywyng

o Aptnplakn BpdpuBwon kaL/f EBOALKO ETTELOOBLO

* O&vaTog

ZYNIZTQMENA MPOIONTA

EmAoyn Odnyou S0ppatog
0 kaBeTipag elva CLUBATOG pe 0dNY& oUppaTa 0,035 WTOWV.

EmiAoyn Onkaplod ELoaywyng

T THV ELORYWYR, oTTaLTELTOL BnK&pL eLoaywyng 14.0 Fr
(R neyoAOTEPO).

‘0Ykog ALaTOARG MTrorAoviot

Mnv uTrepBaiveTe TO PEYLOTO OYKO SLXGTOAAG. MTTopel vor eTTéNBEL
PAEN TOL PTTOAOVLOD. TNPHOTE TIG TIXPAUETPOUG OYKOU SLXGTONAG
TOU UTTOAOVLOU. H LTTEPBLATHGN TOL PTTONOVIOD PTTOPEL VX
TIPOKOXAETEL TPRUUOTIOMO OTK TOLKWHUATX TOL &YYELOL KoL/ PAEN
ayyelou.

MéyLoTog ‘OYKoGg ALXGTOAAG

MéyeBog KaBeTRpo MéyloTog ‘Oykog
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34 cc

NopépeTpol ‘'OYkov ALXOTOAAG

~ 45

€ 40 .
330 /A;,,"*’*

325 "

$20 =

E 15

- 10

2 5

‘E_ 0 T T T T T T T T

‘g 0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45

‘'Oykog ALXOTOAAG (cc)
A =CODA-2-10.0-35-120-40 @ =CODA-2-10.0-35-120-32

Fig. 1
OAHTIEZ XPHIHE

DISTAL

Fig. 2

SHMEIQZH: O quAdg “Balloon” XpnoLHOTIOLETAL Y& TH SLKGTONR KoL
TN OUGTOAR TOU PTTGAOVLOD.

SHMEIQZH: O quAG¢ “Distal” XpnoLUOTIOLEITAL YL THV ELTGYWYH KOL
aTréaLpaN TOL 0dNYODH CUPUATOC.
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MNposTolpaoio pTrarAovio
SHMEIQZH: To PTTOAGVL k&L 0 GUAOG TOU PTTGAOVLOD TOU
kaBeTipa SlaoToAg Coda TrepLéxouv aépa. Mpv omtd Thv
ELOGYWYN, O GEPAG TIPETTEL VO BPARLPELTAL XTTO TO UTTXAGVL KL
TOV KAOETAPX PE TLG TUVABELG TEXVLKEG.

. AQXLpETTE TO TIPOOTATEVTIKO BNK&PL TOU PTTOAOVLOD.

. MpOETOU&OTE TOV KUAS TOU PTTONOVLOD HE VO KAXTLKO HElypor
@uoLoAoyLkol 0pol Kal aKlaYpayLKiG ouoiag o avatoyia 3:1,
wg EEAG:

a. MpooapTAaTe Tn oUPLYYQ, N oTTola TTEPLEXEL TO KATGAANAO
pelypa QuOLOAOYLKOD 0pol Kol OKLAYPOPLKOD) LALKOD OF
avohoyia 3:1, om UTPO(DLWD( TOL GLAOD TOL uTroO\OVLou
AQALPETTE TOV KEPK XTTO TO UTTGAGVL HE TOV GUVABN TpOTTO.
. AQULpE0TE TIARPWG TOV GEPK TOU UTTRAOVLOU KL KAELTTE Th

OTPOPLYYC.

. Twx peyoAUTepn KON ELOOYWYNAG ETTONEWTE TO MTTOAOVL pE
ULOC AETTTR 0TPWOT OTE(POL, BLOGUUBATON ALTTRVTLKOD.

N o=

0o

w

ELoolywyH KoL SLGTOAR UTTAOVLOD

. EKTTAOVETE TOV &TTW GLAG TOU KABETAPK PE NTTRPLVLOHEVO
PUGLONOYLKO 0pO.

. NpowBnoTe Tov KaBeTHPA SLXGTONAG TIGVW KTTO
éva TTpoToTIoBeTNUEVO 00NY6 Tlppa 0,035 VToWV,
XPNOLHOTIOLWVTHG ONK&pL swcxywyr’]r, TouAc’(xm-rov 14,0 Fr.
ZHMEIQZH: Av txweo(vesu's avTtioToon kat& TV Trpower]on
Tou 08NY00 GOPUATOC 1 TOL KABETHPX BLXOTOAAG HE UTTOAOVL,
TIPOCBLOPIOTE THY KUTIX KXL TUVEX(OTE TN dLadIKAKOTK HE
TIPOTOXN.

NPOZOXH: Mptv &1ré TNV ELOAYWYH, TTPOOBLOPIaTE TNV
TOGOTNTX TOL OTAVTAPVT PElYHATOG (PUGLOAOYLKOD 0Pl

KL OKLXYPOLKIG 0u0taG OF avohoyiar 3:1, TTov XpeLdCeTan
YL TN SLKOTOAH TOL PTTRAOVLOY OTNV smeuumn dukpeTpo.
AvVTpEETE 0TO BLAYPXpHX TOL Kepoahaiov MapépeTpot Oykov
Amo-ro)\ng( Fig. 1). H unsp&uvuon ToU pTreAoviod urropzt
VX TIPOKGAEOEL TPRUPKTIOPO OTE TOLXWHKTK TOU KYYELOL
Kt/ pAEN &yyeiov.

. Y116 GkTLVOOKOTILKO £NeYXO, TTIPOWBATTE TO PTTAAOVL 0TV TTLOLU
NTH TIEPLOXA XPNOLHOTIOWVTAG KKTLVOOKIEPOUG DE(KTEC.
MPOZOXH: 2TV TrEPLTITWON TTOU 0 KXOETHPAG SLKGTOAAG
Coda pg PTTOAOVL XPNOLUOTTOLELTAL YLK TH OLAVOLEN KYYELXKAG
TTPOBEONG, XPNOLUOTIOLAOTE KKTLVOOKLEPOUG DELKTEG VLA VX
BLHOPOALOETE OTL OAOKANPO TO HTTOAOVL eiveit TOTTOBETNUEVO
£VTOG TNG TrpdBeoNC.

. MANPpWOTE TO PTTOAGVL HE TO KAKOLKO HEYUX (UTLOAOYLKOD 0pOU

KL KLY pa@LKAG ovoiag o€ avahoyia 3:1, XpnoLHOTIOLWVTRG

aUpLyya 20 cc iy peyohUTepn. TNPROTE TO CUVLOTWHEVO OYKO

SLXOTOAAG TOU PTTRAOVLOD.

E&v pewwBel n mrieon Tou pTtaodoviod kai/f uTT&pxEL pREN TOL

UTTOAOVLOD, GOELAOTE TO UTTOXAGVL KL XPRLPEDTE TO UTTORAGVL KOL

To Onk&pL wg evixio uov(xﬁa

ZHMEIQZH: Ou xslplopot KaLn BLOTONR Toy UTTOAOVLOD TTPETTEL

VO EKTENOUVTAL TIRVTX UTTO XKTLVOTKOTILKG €AEYXO.

-

N

w

N

v

JUOTOAR KOL XTTOCUPCT TOU HTTXAOVLOD

. AQaLpEDTE ONO TOV BEPXK OTTO TO MTTOAGVL HE HLX TUPLYY X
KXTGANNAOU pEYEBOUC. APHOTE TO PTTRAGVL VX CUOTXAEL
TARPWE.

. AQapéaTe TOV GEPA &TTO TO PTTXAGVL HE XVOPPOPNTT) KEVOD
0T oUpLYYx SLOTONAC.

- EQappdoTE Kev6 0€POG OTO PTIXAOVL KL GITOCOPETE TOV
kaBetipa. Av aoBavBeite avTioTaon katk Ty améoupan,
EPAPUOTTE XPVNTLKN TTiEON pE HEYRAUTEPN TUPLYYX TTPLY VaX
ouvexioeTe. Ev uTrépxeL O(KOI.IO( avTioTaON, XPALPETTE TO
UTTOAGVL KOL TO Bnk&pL wg piac povada.

-

N

w

AIAGEZH

AuleesTou :xnoo‘rslpwusvog He O(Eplo ogstéto Tou atBuleviov, o€
agpoaTey ouokevaoia. To TPOIGV elval piog xproews. OewpelTat
QTTOTTELPWHEVD, &V N GUOKELKTT E(VIL KAELOTN Kot &BLKTN.

Mn XPnOUHOTIOLE(TE TO TTPOLGV, EGV LTI&PXOLY OHPLBONLEG OXETLKG
HE TO av ElVOXL ATTOTTELPWHEVO ) OXL. PUNGOTETAL OF OKOTEWS, ENPO
KoL 5pooEpd PEPOG. ATIOUYETE TNV TTRPOTETapEVN £kBeam aTO
puwc. Me T apaipeon oo Tn ovokevaala, ENEYETE To TipoidV

YL TUXOV (BOpEG.

BIBAIOTPA®IA

Ot Traipodoeg 0dnyieg xprioewg Baoilovrat oty eumetpla Twv
LATPWY KL/ 1} OTIG BNHOTIEOTELG TOUG. ETTLKOLVWVAOTE e TOV

TOTIKO aVTLITPOOWTTO TTwWAROEWY TG Cook Yl TTANpogopieg

OoXeTK& pe TN dlabéoun BLBAoypapia.
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CATETER BALON CODA®

ATENCION: La legislacion federal estadounidense
restringe la comercializacion de este producto a médicos
autorizados (o a otras personas bajo su supervision).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter balén Coda consta de dos luces independientes. La luz
“Distal” amplia la longitud del catéter y se usa para la colocacion
sobre guias. La luz del “balén” se usa para inflar y desinflar el balon.

El baldn esté fabricado con un material distensible de poliuretano.
Debe extremarse el cuidado al manipularlo para evitar dafos.

El baldn se inflara hasta el tamano indicado cuando se emplee

el volumen recomendado.

Se han colocado marcas radiopacas sobre el catéter balon para
ayudar a colocar el dispositivo bajo control fluoroscépico.

USO AL QUE ESTA DESTINADO

El catéter baldn Coda esta destinado a la oclusion temporal de
vasos grandes o la expansion de prétesis vasculares.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

* No exceder el volumen méximo de inflado. Podria producirse
la rotura del balén. Observar los parametros de volumen de
inflado del balén que se indican en la Fig. 1. El inflado en exceso
del baldn podria ocasionar la lesion de la pared vascular y/o la
ruptura del vaso.

« No usar un dispositivo de inflado a presion para el inflado del
balon.
+ No utilizar un inyector mecénico para inyectar medio de

contraste a través de la luz Distal del catéter. Podria producirse
una ruptura.

El cateter balén Coda de 40 mm no se debe utilizar para la

dil de p lares en vasos iliacos u otros vasos
no aorticos. Podrla lesionarse la pared del vaso y/o producirse
una ruptura.

« El catéter balon Coda de 40 mm no se debe utilizar en vasos
de menos de 24 mm de diametro.

« Cuando se utilice para expandir una prétesis vascular, las
marcas radiopacas del balon deben permanecer dentro de la
protesis.

+ No utilizarlo como catéter balén para valvuloplastia.

PRECAUCIONES

« Este producto debe ser utilizado por médicos que hayan
recibido formacién y tengan experiencia en técnicas
diagndsticas intervencionistas. Deben emplearse las técnicas
estandar de acceso vascular para la colocacion de vainas
introductoras, catéteres angiograficos y guias.

« La duracion prolongada de la oclusion puede producir paralisis
o lesion de drganos vitales.

« El balén esta fabricado con material termosensible. No calentar
ni intentar cambiar la forma de la punta del catéter.

+ Manipular siempre el catéter bajo control fluoroscépico.

« Usar solamente el medio de inflado del balén recomendado.
No utilizar nunca aire o algtn otro medio gaseoso para su inflado.

« No usar después de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta del envase.

« Vigilar siempre el inflado del balon utilizando control fluoroscé-
pico.

POSIBLES COMPLICACIONES

« Diseccion, perforacion, ruptura o lesidn del vaso

« La oclusion en ciertas localizaciones puede causar arritmia
« Reacciones a farmacos

« Infeccion y dolor en la zona de puncion

« Trombosis arterial y/o embolia

* Muerte
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PRODUCTOS RECOMENDADOS

Seleccion de guia
El catéter es compatible con guias de 0,035 pulgadas.

Seleccion de la vaina introductora

Para la introd
(o mas grande).

ser da una vaina de 14,0 French

Volumen de inflado del balén

No der el de inflado. Podria producirse la
rotura del baldon. Observar los parametros de volumen de inflado
del balén que se indican a continuacidn. El inflado en exceso

del balon podria ocasionar la lesion de la pared vascular y/o la
ruptura del vaso.

Volumenes de inflado maximos

Tamaiio del catéter

Volumen maéx.

CODA-2-10.0-35-120-40

40 cc

CODA-2-10.0-35-120-32

34 cc

Parametros de inflado del balén

0 L L L L L L L
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Volumen de inflado (cc)
A =CODA-2-10.0-35-120-40 @ =CODA-2-10.0-35-120-32

Fig. 1
INSTRUCCIONES DE USO

DISTAL

Fig. 2
NOTA: La luz del balén (“Balloon”) es para el inflado y desinflado

del balon.
NOTA: La luz “Distal” es para la insercion y extraccion de la guia.
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Preparacion del balon
NOTA: El balén y la luz del balén del catéter balon Coda
contienen aire. Se debe extraer dicho aire del balén y del
catéter balén antes de la insercion utilizando una técnica
estandar.

. Retirar el protector del balon.

. Preparar la luz del balén con una mezcla estandar de solucion
salina y medio de contraste a razén de 3:1 de la siguiente
forma:

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

Purgar todo el aire del balén del modo habitual.

. Desinflar completamente el balén y cerrar la llave de
paso.

N =

oo

3. Para aumentar la facilidad de insercion el balon puede lubricar-
se con una fina capa de lubricante estéril biocompatible.

Introduccion e inflado del balon

. Lavar la luz Distal utilizando una solucién salina heparinizada.

2. Avanzar el catéter baldn sobre una guia de 0,035 pulgadas
previamente colocada utilizando una vaina introductora de
14,0 French como minimo.

NOTA: Si se encuentra resistencia al avanzar la guia o el
catéter balon, determinar la causa y proceder con precaucion.
PRECAUCION: Antes de la introduccién, determinar

la cantidad de mezcla de solucidon salina y medio de
contraste a razén de 3:1 necesarla para inflar el balén
hasta el dia o de infl. Itar el
diagrama de parametros de inflado del balén en la

Fig. 1. El inflado en exceso del balén podria ocasionar
la lesion de la pared vascular y/o la ruptura del vaso.

. Avanzar el balén bajo control fluoroscépico hasta la posiciéon
deseada utilizando los marcadores radiopacos.
PRECAUCION: Si el catéter balén Coda se utiliza para
expandir una prétesis vascular, utilizar los marcadores
radiopacos para garantizar que todo el balén se
posiciona dentro de la prétesis.

. Inflar el balén con una mezcla estandar de solucién salina y
medio de contraste a razon de 3:1 usando una jeringa de 20 cc
o mas grande. Observar los volumenes de inflado del balén
recomendados.

. Si el balon pierde presion y/o se produce una rotura del
mismo, desinflar el balén y retirar el balon y la vaina
conjuntamente.

NOTA: Debe tomarse la precaucion de vigilar las manipulacio-
nes y el inflado del balén con control fluoroscépico en todo
momento.

w

IS

o

Desinflado y retirada del balon

. Desinflar completamente el balén empleando una jeringa del
tamano adecuado. Dejar que transcurra el tiempo necesario
para que el balén se desinfle.

. Desinflar el balon aspirando con la jeringa.

. Mantener el vacio en el balon y retirar el catéter. Si se encuen-
tra resistencia durante la retirada, aplicar presion negativa con
una jeringa mas grande antes de continuar. Si sigue habiendo
resistencia, retirar el balén y la vaina conjuntamente.

w N

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con ¢xido de etileno en envases de
apertura pelable. Vélido para un sélo uso. Se mantendra estéril
siempre que el envase no esté abierto ni danado. No utilizar el
producto si existen dudas sobre su esterilizacion. Almacenar en
un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una exposicion prolongada
a la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para
asegurarse de que no ha sufrido dafos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos
y (o) sus publicaciones. Consultar al representante local de Cook
para obtener informacion sobre la bibliografia disponible.

16



CATHETER A BALLONNET
CODA®

ATTENTION : la législation fédérale américaine n'autorise
I'achat de ce dispositif que par un médecin (ou un
praticien diment habilité) ou sur son conseil.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter a ballonnet Coda se compose de deux lumiéres
indépendantes. La lumiére « Distale », de la longueur du cathéter,
est utilisée pour la mise en place sur Ies guides. La lumiere

« ballonnet » est utilisée pour le gonflage et le dégonflage du
ballonnet.

Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau en polyuréthane
compliant. Il doit étre manipulé avec précaution pour ne pas
risquer de 'endommager. Si les recommandations de volume
sont respectées, le ballonnet répondra aux paramétres de taille
indiqués apres gonflage.

Des bandes radiopaques sont placées sur le cathéter a ballonnet
de sorte qu’elles aident au positionnement du dispositif sous
fluoroscopie.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter a ballonnet Coda est utilisé pour les occlusions
temporaires des gros vaisseaux ou pour le déploiement des
prothéses vasculaires.

CONTRE-INDICATIONS
Non connues

AVERTISSEMENTS

« Ne pas dépasser le volume de gonflage maximum afin
d’éviter tout risque d’éclatement du ballonnet. Se conformer
aux parametres du volume de gonflage indiqués dans la
Fig. 1. Un gonflage excessif du ballonnet peut occasionner
des lésions de la paroi du vaisseau et/ou une rupture de ce
dernier.

« Ne pas utiliser de dispositif d’inflation pour le gonflage du
ballonnet.

« Ne pas utiliser d'injecteur électrique pour injecter un produit
de contraste dans la lumiére Distale du cathéter car le ballon-
net risque d’éclater.

* Le cathéter a ballonnet Coda 40 mm ne doit pas étre utilisé
pour la dilatation des prothe laires dans les vai
|I|aques ou dans les autres vaisseaux non aortiques au risque
d’ la paroi du vai et/ou de rompre ce

dernier.

+ Le cathéter a ballonnet Coda 40 mm ne doit pas étre utilisé
dans les vaisseaux dont le diameétre est inférieur a 24 mm.

« Lors d’une utilisation visant a déployer une prothése
vasculaire, les marqueurs radiopaques du ballonnet doivent
rester dans la prothese.

« Ne pas utiliser comme cathéter a ballonnet pour valvulo-
plastie

PRECAUTIONS D'UTILISATION

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens formés
et rompus aux techniques diagnostiques et interventionnelles.
Les techniques standard de mise en place de gaines, de
cathéters d'angiographie et de guides d'acces vasculaire
doivent étre utilisées.

+ Une occlusion prolongée peut occasionner une paralysie ou
des lésions des organes vitaux.

« Le ballonnet est fabriqué dans un matériau thermosensible.
Ne pas chauffer ou tenter de modifier I'extrémité du cathéter.

+ Toujours manipuler le cathéter sous controle fluoroscopique.

« Nutiliser que le produit de gonflage recommandé. Ne jamais
utiliser d'air ou de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

« Ne pas utiliser aprés la date d’expiration mentionnée sur
I'étiquette.

« Toujours vérifier le gonflage du ballonnet sous contréole
fluoroscopique.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
« Dissection, perforation, rupture ou lésion du vaisseau

« Occlusions a certains endroits pouvant entrainer une
arythmie

« Réactions aux médicaments

« Infection et douleur au site d’insertion
« Thrombose artérielle et/ou embolie

« Déces

RECOMMANDATIONS

Recommandations pour le choix du guide
Le cathéter est compatible avec des guides 0,035 pouce.

Choix de la gaine d’introduction

Une gaine d’introduction d’au moins 14,0 French est
r dée pour I'intr i

Volume de gonflage du ballonnet

Ne pas dé le vol: de gonflag il afin d’éviter
tout risque d’éclatement du ballonnet. Se conformer aux
parametres du volume de gonflage. Un gonflage excessif du
ballonnet peut occasionner des lésions de la paroi du vaisseau
et/ou une rupture de ce dernier.

Volumes de gonflage maximum

Taille du cathéter Volume max.
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34cc

Parameétres de gonflage du ballonnet

£45

40
E35 B
e
€ 25 ——s
< 20 e
<2 15
210

o 5
,g o T T T T T T T T
E 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45
a

Volume de gonflage (cc)
A =CODA-2-10,0-35-120-40 @ =CODA-2-10,0-35-120-32
Fig. 1
MODE D’UTILISATION

DISTAL

Fig. 2

REMARQUE : “Balloon” : la lumiére «ballonnet» est utilisée
pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet.

REMARQUE : “Distal” : la lumiére «Distale» est utilisée pour
Iinsertion et le retrait du guide.
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Préparation du ballonnet
REMARQUE : le ballonnet et la lumiére ballonnet du cathéter
a ballonnet Coda contiennent de I'air. Cet air doit étre retiré
du ballonnet et du cathéter a ballonnet avant insertion selon
la technique standard.

. Retirer le manchon protecteur du ballonnet.

. Préparer la lumiére ballonnet avec un mélange standard 3:1
de sérum physiologique et de produit de contraste comme
indiqué ci-dessous :

a. Fixer la seringue, avec la quantité appropriée de mélange
3:1 de sérum physiologique et de produit de contraste, au
robinet sur la lumiere ballonnet.

b. Purger le ballonnet de tout air selon la procédure d’usage.

c. Dégonfler complétement le ballonnet et fermer le robinet.

N =

w

. Pour faciliter I'insertion, le ballonnet peut étre lubrifié avec une
fine couche d'un lubrifiant biocompatible stérile.

Introduction et inflation du ballonnet

. Rincer la lumiere Distale en utilisant une solution saline
héparinée.

. Avancer le cathéter a ballonnet sur un guide 0,035 pouce pré-
positionné, a I'aide d'une gaine d'introduction 14,0 French
minimum.

REMARQUE : en cas de résistance pendant la progression du
guide ou du ballonnet, en déterminer la cause et procéder avec
précaution.

ATTENTION : avant lI'introduction, déterminer la quan-
tité de mélange standard 3:1 de sérum physiologique et
de produit de contraste nécessaire pour gonfler le bal-
lonnet jusqu’au diamétre de gonflage désiré. Se reporter
au tableau des parametres de gonflage du ballonnet a la
Fig. 1. Un gonflage f du ball peut

ner des lésions de la paroi du vaisseau et/ou une rupture
de ce dernier.

. Sous fluoroscopie, avancer le ballonnet jusqu’a la position
désirée a 'aide des marqueurs radiopaques.

ATTENTION : si le cathéter a ballonnet Coda est utilisé
pour déployer une prothése vasculaire, utiliser les
marqueurs radiopaques pour vérifier que I'ensemble du
ballonnet est positionné dans la prothése.

. Gonfler le ballonnet avec un mélange standard 3:1 de sérum
physiologique et de produit de contraste en utilisant une
seringue de 20 cc ou plus. Se conformer aux recommandations
de vol de fl

. Si le ballonnet se dégonfle ou eclate le degonfler complete-
ment et retirer en bloc le ballonnet et la gaine.

REMARQUE : veiller en permanence a vérifier les manipula-
tions et le gonflage du ballonnet sous fluoroscopie.

N
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Déflation et retrait du ballonnet

. Dégonfler complétement le ballonnet a I'aide d’une seringue
de taille appropriée. Attendre le temps nécessaire pour le
dégonflage du ballonnet.

. Dégonfler le ballonnet en faisant le vide sur la seringue de

gonflage.

3. Maintenir le vide sur le ballonnet et retirer le cathéter. En cas
de résistance pendant le retrait, exercer une dépression avec
une seringue plus grosse avant de procéder au retrait. Si la
résistance persiste, retirer en bloc le ballonnet et la gaine.

N

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a I'oxyde d’éthylene gazeux sous emballage déchi-
rable. Destiné a un usage unique. Stérile si le conditionnement
n’a pas été ouvert ou endommagé. En cas de doute quant a sa
stérilité, ne pas utiliser le produit. Conserver dans un endroit
sombre, sec et frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére.
Retirer le produit de son emballage et 'examiner pour s’assurer
qu’il n"a pas été endommagé.

REFERENCES

Ce mode d'utilisation est basé sur I'expérience des praticiens
et (ou) sur leurs publications. Contacter votre représentant
local Cook pour obtenir des renseignements sur la littérature
disponible.
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CODA® BALLONKATETER

VIGYAZAT: Az U.S.A. szbvetségi torvényeinek értelmében
ezaz eszkoz k|zaro|ag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel

delk gligyi szakember) altal, vagy rendeletére
forgalmazhaté.
AZESZKOZ LEIRASA

A Coda ballonkatéternek két, egymastol fliggetlen lumene van. A ,Distal”
(disztalis) lumen a katéter teljes hosszan végignyuilik és a vezetédréton
valo felhelyezésre szolgal. A ,Balloon” (ballon) lumen a ballon feltéltésére és
leeresztésére szolgal.

A ballon rugalmas poliuretan anyagbdl készilt. A kérosodésok megel6zése
érdekében a ballon kezelését kiilonos gonddal kell végezni. A feltoltési
térfogatra vonatkozo ajanlasok helyes kovetése esetén a ballon feltsltés
utan a megadott méreteket veszi fel.

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

RENDELTETES

A Coda ballonkatéter rendeltetése nagy vérerek atmeneti elzérasa, valamint
érprotézisek szétnyitasa.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

« Tilos a maximalis feltoltési térfogat tillépése. A ballon felrepedhet.
Tartsa be a ballon feltéltésének az 1. dbran bemutatott paramétereit.
A ballon tultdltése az érfal karosodasahoz és/vagy érrupturahoz
vezethet.

« Ne alkalmazzon nyomassal m(ikodé feltolté eszkozoket a ballon
feltoltéséhez.

* Ne alkalmazzon nyomassal miikodé injektort a kontrasztanyagnak
a,Distal” (disztalis) lumenen keresztiili beinjekciézasahoz. Ruptura
fordulhat el6.

* A Coda 40 mm-es ball nem érpr
tagitasara az iliacaban vagy az aortan kiviil mas erekben.
Eléfordulhat az érfal sériilése es/vagy rupturéja.

* A Coda 40 mm-es ballonk nem alkal haté 24 él
kisebb atmérojii erekben.

«  Erprotézis szétnyitasara val6 alkalmazéskor a ballon sugarfogéd
markereinek a protézisen beliil kell maradniuk.

Billenty(iplasztikai ballonkatéterként nem alkalmazhato.

OVINTEZKEDESEK

« Atermék a diagnosztikus és intervencios technikékra kiképzett és
azokban jaratos orvosok éltali hasznélatra késziilt. A vaszkulris
hozzaférést biztosito hiivelyek, angiografias katéterek és vezetédrotok
felhelyezésénél hasznalatos standard technikéak alkalmazandok.

* Az elzarodas tartds fennmaradasa paralizist vagy létfontossagu
szervek karosodasat okozhatja.

« A ballon héérzékeny anyagbol késziilt. A katéter melegitése és a
katéter csticsanak alakitasaval valé probalkozas tilos!

* A katéteres miiveleteket mindig fluoroszképias kontroll mellett
végezze.

« Csak az ajanlott ballonfeltslté folyadékot hasznalja. Soha ne
hasznaljon levegét vagy barmilyen gaznemii anyagot a ballon
feltoltésére.

« Tilos a cimkén megadott lejarati id6 utan hasznalni.

* A ballon feltéltését mindig fluoroszkdp alatt kvesse.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK

* Az ér disszekcioja, perforacdja, ruptiraja vagy sériilése

« Bizonyos helyeken fellépé elzarodas arrhythmiat okozhat
«  Gyogyszerreakciok

*  FertGzés és fajdalom a bevezetés helyén

Artérias thrombozis és/vagy embolia
« Halal
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A TERMEKKEL KAPCSOLATOS AJANLASOK

A vezetddrot kivalasztasa
A katéter 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atméréjui vezetdrotokkal kompatibilis.

Ab Shiively kival
7

A bevezetéshez 14,0 Fr-es (vagy nagyobb) b y al

ajanlott.

A ballon feltoltési térfogata

Tilos a maximalis feltoltési térfogat tullépése. A ballon felrepedhet.
Tartsa be a ballon feltoltési térfogatanak alabb bemutatott paramétereit. A
ballon tultoltése az érfal kdrosodasahoz és/vagy érrupturahoz vezethet.

Maximalis feltoltési térfogatok

Katéterméret Max. térfogat
CODA-2-10.0-35-120-40 40 ml
CODA-2-10.0-35-120-32 34 ml

Ballonfeltoltés paraméterei

Ballon atmérgj

5

10 15 20 25 30 35 40 45

Feltoltési térfogat (ml)
A =CODA-2-10.0-35-120-40 @ =CODA-2-10.0-35-120-32

0

1. &bra
HASZNALATI UTASITAS

DISTAL

2. dbra

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

MEGJEGYZES: A, Distal” (disztalis) lumen a vezetddrot bevezetésére és
visszahuzasara szolgal.
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ballon elékészitése

MEGJEGYZES: A Coda ballonkatéter ballonja és a ballon lumene
levegét tartalmaz. A felvezetés el6tt standard technikak alkalmazasaval
el kell tavolitani a levegét a ballonbdl és a ballonkatéterbdl.

. Tavolitsa el a ballont védé hiivelyt.

A ballon lumenét készitse el6 fizioldgias sdoldat és kontrasztanyag

standard, 3:1 aranyu keverékével a kvetkezé modon:

a. Csatlakoztasson fizioldgias sdoldat és kontrasztanyag standard,
3:1 aranyu keverékének megfelelé mennyiségével megtoltott
fecskendé6t a ballon lumenének zérécsapjahoz.

b. Standard eljarassal teljesen légtelenitse a ballont.

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

A felvezetés megkonnyitése érdekében a ballon vékony rétegben

alkalmazott steril, biokompatibilis sikositoval sikosithato.

ballon felvezetése és feltoltése

. Oblitse 4t a,Distal” (dlsztalls) Iument heparinos fiziologias sooldattal.

L labb 14,0 Fr-es b 6 Ikal tovabbitsa a
ballonkatétert az elére behelyezett 0, 035 hiivelyk (0,89 mm) &tméréjti
vezetédréton.

MEGJEGYZES: Ha a vezet6drot vagy a ballonkatéter tovabbitasa soran
ellenallast észlel, hatérozza meg annak okat és elévigyazattal folytassa
az eljarast.

VIGYAZAT- Az eszkoz felvezetese elott hatarozza meg, hogy

g d, 3:1 aranya

ébol mulyen yiségre van sziikség a ballonnak
akivant mé valé feltoltéséhez. Lasd a ballonfeltoltés

P é it tar 6 di az 1. abran. A ballon
tultoltése az érfal ka és/vagy érrup

Fluoroszképos megfigyelés mellett tolja elére a ballont a kivant
helyzetbe a sugarfogé markerek felhasznalasaval.
VIGYAZAT: Ha a Coda ballonkatétert érprotézis szétnyitasa
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
fizioldgias sdoldat és kontrasztanyag standard, 3:1 aranyu keverékével.
Tartsa be a ballon feltoltési térfogatanak javasolt értékeit.

Ha a ballon nyomasa lecskken 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(iveleteket
és a ballon feltoltését mindig fluorszképias kontroll mellett végezze.

ballon leeresztése és visszahuzasa

. Megfelelé méretii fecskendé segitségével teljesen eressze le a ballont.

Hagyjon elegendé idé6t arra, hogy a folyadék tavozhasson a
ballonbél.

A felt6lt6 fecskendére vakuumot alkalmazva eressze le a ballont.

Tartsa fenn a ballonra haté vakuumot és hiizza vissza a katétert. Ha

a visszahuzas soréan ellenallast tapasztal, az eljaras folytatasa el6tt
alkalmazzon negativ nyomast egy nagyobb fecskendével. Ha az
ellenallas tovabbra is fennall, akkor egyiitt, egy egységként tavolitsa el a
ballont és a hiivelyt.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék

sterilitdsa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tartandé.
Tart6s megvildgitésa keriilend6. A csomagolasbol valé eltévolitas utan
gondosan vizsgélja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem
sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az éltaluk kozolt irodalombol
szarmazd tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 irodalomrol
érdekl6djék a Cook helyi tizletkotsjénél.
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CATETERE A PALLONCINO
CODA®

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo ai medici (o professionisti
autorizzati) o su presentazione di prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I catetere a palloncino Coda & composto da due lumi indipenden-
ti. Il lume “Distale” si estende per I'intera lunghezza del catetere
e viene utilizzato per il posizionamento su guide. Il lume del “pal-
loncino” viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino.

Il palloncino & prodotto in materiale flessibile a base di poliureta-
no. Per evitare di danneggiare il palloncino & necessario prestare
particolare attenzione durante la sua manipolazione. Affinché il
palloncino si gonfi secondo i parametri di grandezza indicati e
necessario seguire le raccomandazioni relative al volume.

Sul catetere a palloncino sono posizionate bande radiopache per
agevolare il posizionamento del dispositivo sotto fluoroscopia.

UTILIZZO

Il catetere a palloncino Coda € inteso per I'occlusione temporanea
di grossi vasi o per I'espansione di protesi vascolari.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta

AVVERTENZE

+ Non superare il volume massimo di gonfiaggio. Potrebbe
verificarsi la rottura del palloncino. Attenersi ai parametri
di volume di gonfiaggio del palloncino come indicato nella
Fig. 1. Il gonfiaggio eccessivo del palloncino potrebbe
comportare danni alla parete del vaso e/o la rottura dello
stesso.

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

« Non utilizzare un iniettore motorizzato per iniettare il mezzo
di contrasto attraverso il lume Distale in quanto cio potrebbe
provocare una rottura.

* Non utilizzare il catetere a palloncino Coda da 40 mm per la
dilatazione di protesi vascolari dei vasi iliaci o altri vasi non
aortici. Potrebbero verificarsi lesioni alla parete del vaso e/o
la rottura dello stesso.

* Non utilizzare il catetere a palloncino Coda da 40 mm nei
vasi di diametro inferiore a 24 mm.

+ Quando utilizzati per espandere una protesi vascolare, gli
indicatori radiopachi del palloncino dovrebbero rimanere
all’interno della protesi.

« Da non utilizzare come catetere a palloncino per valvulopla-
stica.

PRECAUZIONI

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici
esperti in tecniche diagnostiche e interventistiche. E necessario
Iimpiego delle normali tecniche di inserimento di guaine per
accesso vascolare, cateteri angiografici e guide.

+ L'occlusione prolungata pud provocare paralisi o danni agli
organi vitali.

« Il palloncino & in materiale sensibile al calore. Non riscaldare
o tentare di riplasmare la punta del catetere.

+ Manipolare il catetere usando sempre il controllo fluorosco-
pico.

« Usare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio consigliato per
il palloncino. Non usare mai aria o altri gas per gonfiare il
palloncino.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

« Monitorare il gonfiaggio del palloncino usando sempre il
controllo fluoroscopico.
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EFFETTI AVVERSI POTENZIALI

« Dissezione, perforazione, rottura del vaso o danni allo stesso
« L'occlusione in alcune posizioni puo provocare aritmia

« Reazioni ai farmaci

« Infezione e dolore nel punto dell’inserimento

« Trombosi arteriosa e/o embolia

« Morte

RACCOMANDAZIONI PER L'USO DEL PRODOTTO

Selezione della guida
Il catetere &€ compatibile con guide da 0,035 pollici.

Selezione della guaina di introduzione

Per l'introduzione, si raccomanda una guaina di introduzione
da 14,0 Fr. (o superiore).

Volume di gonfiaggio del palloncino

Non superare il volume massimo di gonfiaggio. Potrebbe verifi-
carsi la rottura del palloncino. Attenersi ai parametri di volume
di gonfiaggio del palloncino come indicato qui di seguito. Il gon-
fiaggio eccessivo del palloncino potrebbe comportare danni alla
parete del vaso e/o la rottura dello stesso.

Volumi massimi di gonfiaggio

Dimensioni catetere Volume Max.
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34cc

Parametri di gonfiaggio del palloncino

=45

£ 40

£ 35 a—
230 el =
820

515
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)

e 0 T T T T T T T T
g 0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45
é“ Volume di gonfiaggio (cc)

A =CODA-2-10,0-35-120-40 @ =CODA-2-10,0-35-120-32

Fig. 1
ISTRUZIONI PER L'USO

DISTAL

Fig. 2

NOTA: Il lume “palloncino” & per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio
del palloncino.

NOTA: : Il lume “Distale” & per I'inserimento e il ritiro del filo
guida.
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Preparazione del palloncino
NOTA: il palloncino e il lume del palloncmo del catetere a
palloncino Coda contengono aria, che va rimossa da essi
con una tecnica standard prima dell’utilizzo.

. Rimuovere il manicotto protettivo.

. Preparare il lume del palloncino con una miscela standard
di soluzione salina emezzo di contrasto in rapporto 3:1 come
segue:

. Collegare una siringa, con la quantita appropriata di miscela

di soluzione salina e mezzo di contrasto in rapporto 3:1, al

rubinetto sul lume del palloncino.

Espellere tutta I'aria dal palloncino nel modo consueto.

. Sgonfiare completamente il palloncino e chiudere il
rubinetto.

N =

o
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3. Per incrementare la facilita di inserimento, lubrificare
il palloncino con un sottile strato di lubrificante sterile
biocompatibile.

Introduzione e gonfiaggio del palloncino

. Lavare il lume Distale del catetere usando soluzione salina
eparinizzata.

2. Far avanzare il catetere a palloncino su un filo guida da

0,035 pollici pre-posizionato, utilizzando una guaina di

introduzione di minimo 14,0 Fr.

NOTA: In caso si incontri resistenza nel far avanzare il filo guida

o il catetere a palloncino, determinarne la causa e procedere

con cautela.

ATTENZIONE: prlma dell'introduzlone, determinare la

quantita di mi: d di salina e

di contrasto in rapporto 3:1 necessaria per gonfiare il

palloncmo al diametro di gonflagglo desiderato. Fare

rifer alla tabella dei P: i di gonfiaggio
del palloncmo nella Fig. 1. Il gonfiaggio eccessivo del
1l puo pr e danni alle pareti del vaso e/o

la sua rottura.

3. Sotto fluoroscopia, far avanzare il palloncino fino alla posizione
desiderata tramite gli indicatori radiopachi.

ATTENZIONE: qualora il catetere a palloncino Coda
venisse utilizzato per I'espansione di una protesi vasco-
lare, utilizzare gli indicatori radlopachl per accertarsi
che I'intero pall venga posi all’interno
della protesi.

. Gonfiare il palloncino con una miscela standard di soluzione
salina e mezzo di contrasto in rapporto 3:1 utilizzando una
siringa da 20 cc o piu grande. Attenersi ai volumi di gonfiaggio
del palloncino raccomandati.

. Se si dovesse perdere la pressione del palloncino e/o verificarsi
la rottura dello stesso, sgonfiare il palloncino e rimuoverlo
insieme alla guaina come un‘unita.

NOTA: prestare attenzione nel monitorare le manipolazioni
e il gonfiaggio del palloncino in fluoroscopia in qualunque
momento.

IS
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Sgonfiaggio e r pero del pall i

. Sgonfiare completamente il palloncino utilizzando una siringa
di dimensioni appropriate. Far trascorrere del tempo adeguato
affinché il palloncino si sgonfi.

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

. Mantenere il vuoto nel palloncino e ritirare il catetere. In caso
si incontri resistenza durante il recupero, applicare pressione
negativa con una siringa piu grande prima di procedere. Se si
continua ad incontrare resistenza, rimuovere il palloncino e la
guaina come un’unita.

N
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CONFEZIONE

Prodotto monouso sterilizzato con ossido di etilene e fornito in
confezione a strappo. Il prodotto risulta sterile se la confezione
e integra e non danneggiata. Non utilizzare se sussistono dubbi
sulla sterilita del prodotto. Conservare al riparo dalla luce, in
luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni alla luce.
Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione, ispezionarlo per
assicurarsi della sua integrita.

BIBLIOGRAFIA

Queste istruzioni per I'uso si fondano sull’esperienza di medici
e/o sulla relativa letteratura pubblicata. Rivolgersi al proprio
rappresentante Cook per informazioni sulla letteratura disponibile.
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CODA® BALLONKATHETER

WAARSCHUWING: Federale wetgeving van de VS bepaalt
dat de verkoop van dit instrument slechts door of op
bestelling van een arts (of een practicus met de juiste
licentie) mag plaatsvinden.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De Coda Ballonkatheter bestaat uit twee onafhankelijke lumens.
Het Distale lumen (“Distal”) is de lengte van de katheter en wordt
over een voerdraad geplaatst. Het ballonlumen (“Balloon”) wordt
gebruikt om de ballon te inflateren en deflateren.

De ballon is vervaardigd van flexibel polyurethaan. Het hanteren
van de ballon dient uiterst zorgvuldig te gebeuren om beschadi-
ging te voorkomen. Als de aanbevelingen voor het juiste volume
van de ballon worden opgevolgd, zal de ballon zich ontplooien tot
de aangegeven omvang.

Op de ballonkatheter zijn radiopake banden aangebracht om het
positioneren van het instrument onder fluoroscopische geleiding
te vereenvoudigen.

INDICATIE

De Coda Ballonkatheter is bestemd voor een tijdelijke blokkade
van grote bloedvaten of voor het verwijden van vaatprothesen.

CONTRA-INDICATIES
Geen enkele bekend

WAARSCHUWINGEN

« Overschrijd het maximale inflatievolume niet. Dit kan leiden
tot scheuren van de ballon. Houdt u aan de inflatievolumepa-
rameters voor de ballon zoals aangegeven in Fig. 1.

Te ver inflateren van de ballon kan leiden tot beschadiging
van de vaatwand en/of vaatruptuur.

« De ballon mag niet worden opgeblazen met een vulapparaat
onder druk.

« Gebruik geen injectiepomp bij het injecteren van contrast-
middel via het Distale katheterlumen. Ballon en katheter kun-
nen daardoor scheuren.

+ De Coda 40 mm ballonkatheter mag niet worden gebruikt voor
het dilateren van vaatprothesen in iliacale vaten of andere
vaten, niet zijnde de aorta. Dit kan leiden tot beschadiging van
de vaatwand en/of ruptuur.

+ De Coda 40 mm ballonkatheter mag niet worden gebruikt in
bloedvaten met een diameter kleiner dan 24 mm.

« Als het instrument wordt gebruikt voor het verwijden van een
vaatprothese, moeten de radiopake markers van de ballon
binnen de prothese blijven.

« Niet voor gebruik als ballonkatheter voor valvuloplastiek.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient gebruikt te worden door artsen met een
opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele
technieken. Er dienen standaard technieken voor het plaatsen
van vasculaire introductie-sheaths, angiografie-katheters en
voerdraden te worden toegepast.

« Een lange periode van blokkering kan leiden tot verlamming
of beschadiging van vitale organen.

« De ballon is vervaardigd uit hitte-gevoelig materiaal.
De kathetertip niet verhitten of vervormen.

De katheter dient te allen tijde onder fluoroscopische
geleiding gemanipuleerd te worden.

* Maak uitsluitend gebruik van het aanbevolen balloninflatie-
medium. Gebruik nooit lucht of een gasvormig medium bij
het inflateren van de ballon.

Dit product niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum als
vermeld op het label.

« Controleer het inflateren van de ballon altijd onder fluorosco-
pische geleiding.
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POTENTIELE COMPLICATIES

« Dissectie, perforatie, ruptuur van of letsel aan het bloedva
« Op enkele plaatsen kan een blokkade aritmie veroorzaken
+ Reacties op geneesmiddelen

« Infectie en pijn van de punctieplaats

« Arteriéle trombose en/of embolie

« Overlijden

PRODUCT-AANBEVELINGEN

Selectie van de voerdraad
De katheter is compatibel met 0,035 inch voerdraden.

Selectie van de introducer sheath

Voor het introduceren wordt een 14,0 French introducer sheath
(of groter) aanbevolen.

Inflatievolume ballon

Overschrijd het maximale inflatievolume niet. Dit kan leiden tot
scheuren van de ballon. Volg de inflatievolumeparameters voor de
ballon zoals hieronder aangegeven. Te ver inflateren van de ballon
kan leiden tot beschadiging van de vaatwand en/of vaatruptuur.

Maximale inflatievolumes

Afmeting katheter Max. volume
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34cc

Inflatievolumeparameters voor de ballon

£ 40 .

25
g 20 / /

Ballondi
-
o
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Inflatievolume (ml)
A =CODA-2-10.0-35-120-40 @ =CODA-2-10.0-35-120-32
Fig. 1
GEBRUIKSAANWIJZING

DISTAL

Fig. 2

N.B.: “Balloon”: Ballonlumen is bestemd voor het inflateren en
deflateren van de ballon.

N.B.: “Distal”: Distale lumen is bestemd voor het inbrengen en
terugtrekken van de voerdraad.
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Prepareren van de ballon

N.B.: De ballon en het ballonlumen van de Coda ballonkatheter

bevatten lucht. De lucht moet met een standaard techniek

voorafgaand aan introductie uit de ballon en de ballonkatheter
worden verwijderd.

. Verwijder de beschermhuls van de ballon.

. Prepareer het lumen van de ballon met een standaard 3:1
mengsel van fysiologisch zout en contrastmiddel:

a. Sluit de spuit gevuld met een voldoende hoeveelheid 3:1
mengsel van fysiologisch zout en contrastmiddel aan op
de afsluitkraan op het ballonlumen.

Purgeer alle lucht uit de ballon met behulp van een
standaardtechniek.
c. Laat de ballon volledig deflateren en sluit de afsluitkraan.

N =

=

3. Om het inbrengen te vergemakkelijken kan de ballon gesmeerd
worden met een dun laagje steriel bio-compatibel glijmiddel.

Introduceren en inflateren van de ballon

. Spoel het Distale lumen met een gehepariniseerde fysio-
logische zoutoplossing.

. Voer de ballonkatheter op over een vooraf gepositioneerde
0,035 inch voerdraad, met behulp van een introducer sheath
van minimaal 14,0 French.

N.B.: Indien er tijdens het opvoeren van de voerdraad of de
ballonkatheter weerstand wordt ontmoet, dient de oorzaak van
die weerstand vastgesteld te worden, waarna de procedure
voorzichtig vervolgd kan worden.

VOORZICHTIG: Stel voorafgaand aan mtroductle vast
hoeveel van het 3:1 I van fysiol

zout en contrastmlddel nodig is om de ballon tot de

te vullen. Raadpleeg de tabel
met s voor de ballon in Fig. 1.
Te ver inflateren van de ballon kan leiden tot beschadi-
ging van de vaatwand en/of vaatruptuur.

. Schuif de ballon met behulp van de radiopake markers onder
fluoroscopische geleiding op naar de gewenste positie.
VOORZICHTIG: Als de Coda ballonkatheter wordt
gebruikt voor het verwijden van een vaatprothese,
moeten de radiopake markers worden gebruikt om
ervoor te zorgen dat de gehele ballon binnen de
prothese gepositioneerd is.

. Inflateer de ballon met een standaard 3:1 mengsel van fysio-

logisch zout en contrastmiddel met behulp van een spult van

20 ml of groter. Volg de b

De ballon dient gedeflateerd te worden en de ballon en de

sheath dienen als één geheel verwijderd te worden indien

de druk in de ballon daalt en/of de ballon ruptureert.

N.B.: Alle handelingen met de ballon en het inflateren moeten

te allen tijde worden gecontroleerd onder fluoroscopische

geleiding.

N
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Deflateren en verwijderen van de ballon

. Deflateer de ballon volledig met behulp van een geschikte
maat spuit. Neem voldoende tijd om de ballon te deflateren.

. Deflateer de ballon door de inflatiespuit vacuiim te zuigen.

. Handhaaf het vacuiim in de ballon en verwijder de katheter.
Het kan voorkomen dat er weerstand wordt ontmoet tijdens het
verwijderen van de ballon. Breng in dat geval met een grotere
spuit een negatieve druk aan voordat de verwijderingsproce-
dure wordt gecontinueerd. Indien de weerstand blijft bestaan
dienen de ballon en de sheath als één geheel verwijderd te
worden.

w N

WIJZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in gemakke-
lijk open te trekken verpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
Niet gebruiken bij twijfel of het product steriel is. Opslaan in een
donkere, droge, koele ruimte. Vermijd langdurige blootstelling
aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
gehaald om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

REFERENTIES

Deze gebruiksvoorschriften zijn gebaseerd op de ervaring van
artsen en (of) hun publicaties. Raadpleeg de Cook vertegenwoor-
diger bij u in de buurt voor informatie over beschikbare literatuur.
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CODA® BALLONGKATETER

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette
utstyret kun selges eller ordineres av en lege (eller
helsepersonell med relevant sertifisering).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Coda ballongkateter bestér av to uavhengige lumen. “Distal”-
lumenet er like langt som kateteret og brukes til plassering over
ledevaiere. "Balloon”-lumenet (ballong) brukes til & fylle og
tgmme ballongen.

Ballongen er laget av et ettergivende polyuretanmateriale. Det
bgr utvises spesiell forsiktighet ved handtering av ballongen for &
unnga skade. Ballongen fylles til angitte stgrrelsesparametrer ved
bruk av anbefalt volum.

Det er plassert radloopake band pa ballongkateteret for & hjelpe
med posisjonering av anordningen under fluoroskopi.

TILTENKT BRUK
Coda ballongkateter er beregnet til midlertidig okklusjon av store
kar, eller til & utvide vaskuleere proteser.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« lkke overskrid maksimalt fyllingsvolum. Det er mulighet for
ballongruptur. Fglg ngye ballongens fyllingsparametrer som
vist i Fig. 1. Overfylling av ballongen kan medfgre skade pa
karveggen og/eller karruptur.

Ikke bruk en trykkfyllingsenhet for & fylle ballongen.

« lkke bruk en kraftinjektor for injisering av kontrastmiddel
gjennom det distale lumenet. Det er mulighet for ruptur.

« Coda 40 mm ballongkateter skal ikke brukes til utvidelse av
vaskulzere proteser i iliaca eller andre ikke-aortiske kar. Det
kan skje skade pa karveggen og/eller ruptur.

+ Coda 40 mm ballongkateter skal ikke brukes i kar som er
mindre enn 24 mm i diameter.

« Nar den brukes til 4 ekspandere en vaskuleer protese, bgr
ballongens radioopake markgrer fortsatt befinne seg innenfor
protesen.

« Skal ikke brukes som et ballongkateter for valvuloplastikk.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er oppleert
og har erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker.
Det bgr benyttes standardteknikker for plassering av vaskuleere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere.

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

« Ballongen er konstruert av varmesensitivt materiale. lkke
varm det opp eller forsgk & forme kateterspissen.

+ Manipuler alltid kateteret ved bruk av fluoroskopisk kontroll.

« Bruk kun det anbefalte ballongfyllingsmediumet. Bruk aldri
luft eller gassaktig medium til & fylle ballongen.

« Skal ikke brukes etter angitt utlgpsdato.
« Overvék alltid ballongen ved bruk av fluoroskopisk kontroll.

MULIGE UGUNSTIGE HENDELSER

« Disseksjon, perforasjon, ruptur eller skade av kar
« Okklusjon ved visse steder kan forarsake arytmi
+ Legemiddelreaksjoner

« Infeksjon og smerte ved innfgringsstedet

Arteriell trombose og/eller emboli
» Dgd
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PRODUKTANBEFALINGER

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

Valg av innfgringshylse

For innfering anbefales det en 14,0 French (eller storre)
innferingshylse.

Ballongfyllingsvolum

Ikke overskrid maksimalt fyllingsvolum. Det er mulighet

for ballongruptur. Fglg ngye parametrene for ballongens
fyllingsvolum som vist nedenfor. Overfylling av ballongen kan
medfgre skade pa karveggen og/eller karruptur.

Maksimale fyllingsvolumer

Kateterstorrelse Maks. volum
CODA-2-10.0-35-120-40 40 ml
CODA-2-10.0-35-120-32 34 ml

Ballongens fyllingsparametrer
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Fyllingsvolum (ml)
A =CODA-2-10.0-35-120-40 @ =CODA-2-10.0-35-120-32

Fig. 1
BRUKSANVISNING

DISTAL

Fig. 2

MERKNAD: “Balloon”-lumenet (ballong) er til fylling og témming
av ballongen.

MERKNAD: “Distal”-lumenet er til innfgring og tilbaketrekking av
ledevaier.
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Ballongforberedelse
MERKNAD: Coda ballongkateterets ballong og ballonglumen
inneholder luft. Luften ma fjernes fra ballongen og
ballongkateteret fgr innfgring, ved bruk av standard teknikk.
. Fjern det beskyttende ballongomslaget.
. Forbered ballonglumenet med standard 3:1 blanding av
saltlgsning og kontrastmiddel som fglger:

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

Fjern all luft fra ballongen pa standard mate.

c. Tem ballongen fullstendig og lukk stoppekranen.

. For lettere innfgring, kan ballongen smgres med et tynt lag av
et sterilt biokompatibelt smgremiddel.

N =

=
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Ballonginnfgring og fylling

. Skyll det distale lumenet med heparinisert saltlgsning.

2. Fgr ballongkateteret over en forhandsplassert 0,035 tommers
(0,89 mm) ledevaier, ved bruk av en innferingshylse pa minst
14,0 French.

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

FORSIKTIG: For innfering, b den av dard
3:1 blanding av saltlgsning og kontrastmiddel som
trengs til a fylle ball til ket fylli di

Se tabellen med ballong-fyllingsparametrer i Fig. 1.
A overfylle ballongen kan medfgre skade pa karvegg
og/eller karruptur.

3. Under fluoroskopi, fremfgr ballongen til gnsket posisjon ved
bruk av de radioopake markgrene.

FORSIKTIG: Hvis Coda ballongkateter brukes til &
ekspandere en vaskulzer protese, bruk de radioopake
markerene til a sikre at hele ballongen er posisjonert
innenfor protesen.

. Fyll ballongen med standard 3:1 blanding av saltlgsning og
kontrastmiddel ved bruk av en 20 ml eller stgrre sprgyte. Hold
deg til ballong befalte fyllingsvol 8

. Dersom ballongtrykket tapes og/eller det skjer ballongruptur,
tgm ballongen og fijern den og hylsen samtidig som én enhet.
MERKNAD: Sgrg for at ballongens manipuleringer og fyllinger
kontrolleres via fluoroskopi til all tid.

IS
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Ballongtemming og tilbaketrekning
. Tgm ballongen fullstendig med en sprgyte av egnet stgrrelse.
Gi ball: tilstrekkelig tid til a

Tgm ballongen ved & lage vakuum i fyllingssprgyten.

. Oppretthold vakuum i ballongen og trekk kateteret tilbake. Hvis
det kjennes motstand under tilbaketrekningen, pafgr negativt
trykk med en stgrre sprgyte fgr du fortsetter. Hvis motstanden
fortsetter, fiern ballongen og hylsen samtidig som én enhet.

AN

LEVERING

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i avtrekkbare pakker. Kun
til engangsbruk. Steril hvis pakken ikke er apnet eller skadet.

Ikke bruk produktet hvis det er tvil om dets sterilitet. Oppbevar
pa et mgrkt, tgrt, kjglig sted. Unngé langvarig eksponering i lys.
Inspiser produktet s& snart det er fjernet fra pakken, for & veere
sikker pa at det ikke er skadet.

REFERANSER

Disse bruksanvisningene er basert pa erfaring fra leger og
(eller) legenes publiserte litteratur. Se din neermeste Cook
salgsrepresentant for informasjon om tilgjengelig litteratur.
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CATETER DE BALAO CODA®

ATENCAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou a um profissional de satude
devidamente licenciado.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Cateter de Balao Coda € constituido por dois limens indepen-
dentes. O [imen “Distal” aumenta o comprimento do cateter e é
utilizado para a colocacéao através de guias. O lumen de “balao” é
utilizado para insuflar e esvaziar o balao.

O balao é fabricado num material de poliuretano distensivel. Deve
ter especial cuidado no manuseamento do balao, de forma a pre-
venir qualquer dano. Se observar as recomendagoes relativas ao
volume, o balao ira insuflar até a dimenséo indicada.

Bandas radiopacas localizadas no cateter de balao ajudam a
colocagao do dispositivo sob fluoroscopia.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Cateter de Balao Coda destina-se a oclusdo temporaria de vasos
de grandes dimensdes ou a expansao de proteses vasculares.

CONTRA-INDICACOES
Nenhumas conhecidas

PRECAUCOES

« Nao exceda o volume maximo de insuflagdo, caso contrério
o balao pode rebentar. Observe os parametros relativos
ao volume de insuflacao do balao, indicados na Fig. 1.
A insuflacdo excessiva do baldo pode provocar danos na
parede do vaso e/ou a ruptura do vaso.

« Nao utilize um dispositivo de insuflagdo de pressédo para a
insuflacdo do baléo.

« Nao utilize um injector eléctrico para a injeccao do meio de
contraste no Iimen Distal, pois pode provocar o rompimento
do baléo.

+ O cateter de balao Coda de 40 mm nao deve ser utilizado
para a dilatacao de préteses vasculares nos vasos iliacos ou
noutros vasos nao aorticos. Caso contrario, podem verificar-se
lesdes na parede do vaso e/ou ruptura.

« O cateter de baldao Coda de 40 mm nao deve ser utilizado em
vasos com um diametro inferior a 24 mm.

« Quando utilizado para expandir uma protese vascular, as
marcas radiopacas do balao devem manter-se dentro da
protese.

« Naéo se destina a ser utilizado como cateter de balao de
valvuloplastia.

PRECAUCOES

« Este produto sé deve ser utilizado por médicos treinados e
com experiéncia em técnicas de diagndstico e intervencionais.
Devem utilizar-se as técnicas normais para a colocacao de
bainhas de acesso vascular, cateteres angiogréficos e guias.

* A duracéo prolongada da oclusdo pode provocar paralisia
ou danos em 6rgéaos vitais.

« 0O baléo é fabricado em material sensivel ao calor.
Nao aqueca nem tente moldar a ponta do cateter.

+ Manipule sempre o cateter utilizando controlo fluoroscépico.

« Utilize somente o meio de insuflacao do balao recomendado.
Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o
balao.

« Nao utilizar findo o prazo de validade indicado no rétulo.

« Verifique sempre a insuflacdo do baldo utilizando controlo
fluoroscdpico.
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POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

« Disseccéo, perfuracédo, ruptura ou lesao do vaso
« A oclusado nalguns pontos pode provocar arritmia
« Reaccdes a medicamentos

« Infec¢ao e dor no local de insergcao

« Trombose arterial e/ou embolia

« Morte

RECOMENDACOES DO PRODUTO

Seleccao da guia

O cateter é compativel com guias de 0,035 polegadas.
Seleccédo da bainha introdutora

Para a introducao, recomenda-se a utilizacao de uma bainha

introdutora de 14,0 French (ou maior).

Volume de insuflacao do baldao

Nao ultrapasse o vol axi de insuflacao. Caso contrério,
pode verificar-se o rompimento do baldo. Observe os parametros
relativos ao volume de insuflacdo do balao, a seguir indicados.

A insuflacao excessiva do balao pode provocar danos na parede
do vaso e/ou a ruptura do vaso.

Volumes maximos de insuflacdo

Dimensao do cateter Volume max.
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34cc

Parametros de insuflacao do balao
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Volume de insuflagao (cc)
A =CODA-2-10.0-35-120-40 @ =CODA-2-10.0-35-120-32

Diametro d
o

Fig. 1
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DISTAL

Fig. 2

NOTA: O limen “Balloon” destina-se a insuflar e esvaziar o baldo.
NOTA: O limen “Distal” destina-se a introducao e remocéo da guia.
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Preparacao do balao

N =

w

NOTA: O baldo e o limen do baldo do cateter de balao
Coda contém ar. Este ar tem de ser removido do balao e
do cateter de baldo antes da introducéo, utilizando técnicas
normais.

. Retire a manga de protec¢ao do baléo.
. Prepare o liumen do baldo com uma mistura de meio de con-

traste-solugao salina na proporcéo de 3:1, do seguinte modo:
. Ligue a seringa com a quantidade adequada de mistura de
meio de contraste e de solucéo salina na proporgao de 3:1
a torneira do limen do baléo.

Retire todo o ar do baldo da forma habitual.

c. Esvazie completamente o baldo e feche a torneira.

o

=

. Para facilitar a introducéo, o balao pode ser lubrificado com

uma camada fina de lubrificante biocompativel esterilizado.

Introducao e insuflacdo do baldao

1.

2
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Lave o limen Distal utilizando uma solucao salina heparini-
zada.

. Avance o cateter de baldo através de uma guia previamente

posicionada de 0,035 polegadas, utilizando uma bainha
introdutora de, pelo menos, 14,0 French.

NOTA: Se sentir resisténcia enquanto avanca a guia ou o cate-
ter de baldo, determine a causa e prossiga com precaucgao.
ATENCAO: Antes da introducdo, determine a quantidade
de mistura normal de solucdo salina e meio de contraste
numa relacdo de 3:1 aria para insuflar o baldao

até obter o diametro de insuflacdo desejado. Consulte o
grafico de parametros relativos a insuflagdo do baldo na
Fig. 1. A insuflacdo excessiva do baldo pode provocar
danos na parede do vaso e/ou a ruptura do vaso.

. Sob fluoroscopia, avance o baldo até a posicao desejada,

utilizando as marcas radiopacas.

ATENCAO: Se o cateter de baldao Coda for utilizado

para expandir uma prétese vascular, utilize as marcas
para se ar que todo o baldo esta

posu:lonado dentro da prétese.

. Insufle o baldo com uma mistura normal de meio de contraste-

solucao salina na proporcéo de 3:1, usando uma seringa de
20 cc ou maior. Observe os volumes de insuflacao do balao
recomendados.

. Se perder pressao do baldo e/ou ocorrer rompimento do balao,

esvazie o balao e remova o baldo e a bainha como uma unida-
de.
NOTA: Devera ter cuidado para observar sempre as
manipulagdes e a insuflagdo do balao sob fluoroscopia.

Esvaziar e retirar o balao

w N

. Esvazie completamente o balao utilizando uma seringa de

dimensoes adequadas. Aguarde o tempo adequado para o
balao se esvaziar.

. Esvazie o baldo criando vacuo na seringa de insuflacao.
. Mantenha o vacuo no baléo e retire o cateter. Se sentir

resisténcia durante a remocao, aplique pressao negativa com
uma seringa maior antes de prosseguir. Se a resisténcia se
mantiver, retire o baldo e a bainha como uma unidade.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno e apresentado
em embalagens de abertura facil. O produto foi concebido para
uma Unica utilizagao. O produto estara esterilizado desde que

a embalagem nao tenha sido aberta ou ndo esteja danificada.
Nao utilizar se houver duvidas quanto a esterilizagdo do produto.
Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposi¢édo
prolongada a luz. Na altura da sua remocao da embalagem,
deveréa assegurar-se de que o produto nao esta danificado.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizagdo tém por base a experiéncia de
médicos e (ou) a documentagéo por eles publicada. Dirija-se
ao seu representante Cook para mais informacgoes e obter a
documentagéo disponivel.
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CODA® BALLONGKATETER

OBS: Enligt federal lagstiftning (USA) far detta
instrument endast saljas av lakare eller pa lakares
ordination (eller licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Coda ballongkateter bestér av tva lumen som ar oberoende

av varandra. Den Distala lumen (”Distal”) stracker sig utefter
hela kateterns langd och anvénds for placering 6ver ledare.
Ballonglumen (”Balloon”) anvands for att fylla och témma
ballongen.

Ballongen ar tillverkad av ett polyuretanmaterial med hog
hallfasthet och spénstighet. Speciell forsiktighet maste iakttas
vid hantering av ballongen for att undvika skador. Om tillampliga
volymrekommendationer foljs, kommer den vid fyllning att anta
de angivna dimensionerna.

Rontgentata band ar placerade pa ballongkatetern for att hjalpa
placeringen av enheten under fluoroskopi.

ANVANDNINGSOMRADE

Coda ballongkateter ar avsedd for tillfallig ocklusion av stora karl
eller for att toja ut karlproteser.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda

VARNINGAR

« Overskrid inte max fyllningsvolym. Ballongen kan spricka.
F6lj parametrarna for ballongfylining enligt Fig. 1. Vid for
kraftig fyllning kan kéarlvaggarna skadas och/eller karlet
spricka.

« Anvéand inte tryckfyliningsanordning for att blasa upp
ballongen.

« Anvand ej tryckinjektor for att injicera kontrastmedel genom
den Distala kateterlumen. Ballongen kan spricka.

+ Coda 40 mm ball far ej andas for u
karlprotes i hoftkarl eller andra icke-aortiska karl. Det kan | Ieda
till skador pa karlvagg och/eller ruptur.

+ Coda 40 mm ballongkateter ska inte anvandas i karl som ar
mindre dn 24 mm i diameter.

« Nar den anvands for att utvidga karlprotes ska ballongens
rontgentata markeringar vara kvar inuti protesen.

« Far ej anvandas som valvuloplastikballongkateter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt ar avsedd att anvandas av ldkare med
utbildning i och erfarenhet av teknikerna for diagnostik och
intervention. Gangse teknik for placering av hylsor av vaskular
atkomst, angiografikatetrar och ledare bor anvandas.

Langvarig ocklusion kan orsaka forlamning eller skada pa
vitala organ.

« Ballongen ar tillverkad av varmekansligt material. Man far
ej varma eller forsoka omforma kateterspetsen.

+ Manipulera alltid katetern under fluoroskopisk kontroll.

+ Anvand endast rekommenderat medium for fyllningen av
ballongen. Anvénd aldrig luft eller ndgon annan gas for att
fylla ballongen.

« Anvand inte efter angiven utgangsdatum.
« Kontrollera alltid ballongfylining under fluoroskopisk kontroll.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

« Karldissektion, -perforation, -ruptur eller —skada
« Ocklusion pé vissa platser kan orsaka arytmi

« Reaktioner pa lakemedel

« Infektion och smérta kring inforingsstallet

Arteriell trombos och/eller emboli
« Dodsfall
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PRODUKTREKOMMENDATIONER

Val av ledare

Katetern ar kompatibel med ledare pa 0,035" ledare.

Val av introducersheath

Vid infoéring rekommenderas en 14,0 F (eller sto
introducersheath.

Ballongfyllningsvolym

rre)

Overskrid inte max fyliningsvolym. Ballongen kan spricka. Folj
ballongfyllningsparametrarna enligt nedan. Vid for kraftig fylining

kan kérlvaggarna skadas och/eller karlet spricka.

Max fyllningsvolym

Kateterstorlek Max volym
CODA-2-10.0-35-120-40 40 cc
CODA-2-10.0-35-120-32 34 cc

Fyllningsparametrar for ballong
=45
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BRUKSANVISNING

DISTAL

35 40 45
-2-10.0-35-120-32

Fig. 1

Fig. 2

OBS: “Balloon”: Ballonglumen ar avsedd att anvandas vid fyllning

och tdmning av ballongen.

OBS: “Distal” kateterlumen ar avsedda att anvan
inféring och utdragning.
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Forberedelser av ballongen
OBS: Ballong och ballonglumen hos Coda ballongkateter
innehaller luft. Luften maste tommas ur ballong och
ballongkateter fore insattning med standardteknik.

. Avlagsna skyddshylsan fran ballongen.

2. Forbered ballonglumen med standard 3:1 koksalts- och
kontrastmixtur:
a. Fast injektionssprutan med lamplig mangd 3:1 koksalts-
och kontrastmixtur till kranen pa ballonglumen.
b. Slapp ut all luft fran ballongen enligt standardférfarande.
c. Tom ballongen helt och stang av kranen.
3. For att underlatta inféringen kan ballongen smorjas med ett

tunt lager sterilt biokompatibelt smoérjmedel.

Inforande och fyllning av ballongen

. Spola igenom den Distala lumen med hepariniserad
koksaltldsning.

. For in ballongkatetern 6ver den forplacerade 0,035” ledare,
anvand minst 14,0 F introducersheath.
OBS: Om motstand uppstar da ledaren eller ballongkatetern
fors in, ta reda pa orsaken och fortsatt forsiktigt.
FORSIKTIGHET: Fore insittning, bestim den mingd
standard 3:1 koksalts- och kontrastmlxtur som behovs

for att fylla ballongen till 6nsk

Se tabellen med fyl ametrar for ball i Flg. 1.

Vid for kraftig fylining kan kérlviggarna skadas och/

eller kirlet spricka.

Under fluoroskopi fors ballongen fram till dnskad plats med

hjélp av rontgentata markorer.

FORSIKTIGHET: Om Coda ballongkateter anvinds

for att utvidga en kérlprotes, anvand de rontgentata

markdrerna for att sikerstilla att hela ballongen ar

positionerad inuti protesen.

. Fyll ballongen med standard 3:1 koksalts- och kontrastmixtur

med en 20 ml eller storre injektionsspruta. Folj rekommenderad

ballongfyliningsvolym.

Om ballongtrycket forsvinner och/eller ballongen brister, ska

ballongen tdmmas och avlagsnas tillsammans med sheathen.

OBS: Var alltid forsiktig vid 6vervakning av manévrering eller

fyllning av ballongen genom genomlysning i realtid.

N
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Tomning av ballongen och avla d

. Tom ballongen fullstandigt med hjélp av en spruta i lamplig
storlek. Lat ballongen fa tillriacklig tid pa sig att tommas.

. Tom ballongen genom att applicera ett vakuum pa fyllnings-
sprutan.

. Uppratthall vakuum pa ballongen och dra ut katetern.
Om motstand uppstar under avlagsnandet, anbringa negativt
tryck med en storre spruta innan du fortsatter. Om motstandet
inte slapper avlédgsnas ballongen och sheathen tillsammans.

N
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LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-
forpackning. Avsedd for engangsbruk. Steril om férpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvand inte produkten vid tvekan om dess
sterilitet. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig expo-
nering for ljus. Vid uttagning ur férpackningen skall produkten
inspekteras for att sékerstélla att ingen skada uppstatt.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa lakares erfarenheter och/eller
publikationer. Din lokala Cook-representant kan ge mer informa-
tion om tillgénglig litteratur.
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