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= COBRA-0S®

FORSIGTIG:
Kun i USA: Rx Only. | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun saelges af eller pa ordination af en laege.
Alle markeder: Lzes hele brugsanvisningen fgr brug.

TILSIGTET BRUG:
COBRA-0S® er beregnet til midlertidig okklusion af store kar.

INDIKATIONER FOR BRUG:
COBRA-0S® er indiceret til midlertidig okklusion af store kar, herunder patienter, der kraever akut kontrol af
blgdning og/eller kredslgbsstgtte.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET:

COBRA-0S® er et ballonokklusionssystem til store kar. Der fglger en 10 ml sprgjte med udstyret til inflation

og deflation af udstyret. COBRA-OS® udstyret er kompatibelt med det specialfremstillede 4 French (4Fr)
sheathindfgringssaet, der fglger med udstyret. Udstyret bestar af en stiv indre guidewire med en atraumatisk blgd
distal J-spids, der er anbragt i en elastisk okklusionsballon med proksimal og distal hals. Der kraeves ingen andre
guidewirer. Ballonens proksimale hals er tilsluttet til en formstgbt muffe og stophane til balloninflation og -deflation.
Der medfglger en J-spidsudretter, som er formonteret pa den distale hals for at lette indfgringen af udstyret i 4 Fr
indfgringssheathens haemostaseventil.

Figur 1: COBRA-0S®
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KONTRAINDIKATIONER:
COBRA-0S® er kontraindiceret til patienter, som:
o ikke har et femoralt arterielt adgangssted, der kan rumme en 4 Fr (minimum) indfgringssheath
e har en aortadiameter, der er stgrre end 25 mm
e er paediatriske patienter (under 18 ar)
e har allergi over for kontrastmiddel, hvis der anvendes kontrastmiddel

ADVARSLER:
e Overskrid ikke det maksimale inflationsvolumen (13 ml). Overhold de anbefalede volumener i tabel 1.
Overinflation kan resultere i beskadigelse af karveeggen, karruptur, ballonruptur og/eller luftemboli.
o Handinflation med en 10 ml sprgjte (inkluderet) anbefales som en hjaelp til at forhindre
overinflation af ballonen ved brug af sprgjter med stgrre volumen.
o Brug ikke en inflationsanordning til at inflatere ballonen, da det kan forarsage overinflation.

e Den medfglgende 4 Fr indfgringssheath anbefales til brug med udstyret. Der kan opsta skade pa
udstyret og/eller karret, hvis der anvendes en anden indfgringssheath end den medfglgende sheath.

e COBRA-0S® skal tammes for luft, deflateres helt, og stophanen lukkes, inden udstyret indfgres gennem
indfgringssheathen. Hvis dette ikke ggres, kan det ggre det vanskeligt at indfgre/fremfgre udstyret,
og/eller det kan forarsage luftemboli, hvis ballonen brister.

e COBRA-0S® skal vaere helt deflateret og stophanen lukket, inden udstyret fjernes. Undladelse af at
gore dette kan ggre det vanskeligt/umuligt at fjerne udstyret fra indfgringssheathen og/eller karret.

e Ved montering og afmontering af sprgjten skal du holde fast i stophanen og ikke i den formstgbte
muffe. Hvis der holdes fast i den formstgbte muffe, kan stophanen blive adskilt fra udstyret.
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e Brugikke COBRA-OS® til dilatation af vaskulzere grafter. Ballonruptur og/eller beskadigelse af karret
kan forekomme.

e COBRA-0S® ma ikke anvendes til at udfgre valvuloplastik eller angioplastik.

e  COBRA-0S® er kun til engangsbrug og leveres steril. M& ikke genbehandles eller resteriliseres, da
dette kan gge risikoen for patientinfektion og/eller pavirke udstyrets funktionalitet.

e Huvis det er tilgaengeligt, skal der anvendes konventionel rgntgen eller fluoroskopi som hjaelp til
at bekraefte udstyrets position og hjelpe med inflation og deflation af ballonen.

o Zonemarkgrer pd COBRA-OS® kan bruges til at male og spore dybden af udstyret.

e Brug et anbefalet balloninflationsmiddel med passende koncentration og fortynding. Brug ikke luft
eller gas til at inflatere ballonen.

e  COBRA-OS® er kun beregnet til midlertidig okklusion. Langvarig eller permanent anvendelse af
udstyret vil forarsage alvorlig skade og/eller dgd.

e COBRA-0S® er ikke blevet testet til brug med MR-scanning (magnetisk resonansscanning).
Patienten ma ikke fa foretaget en MR-scanning, mens COBRA-OS® anvendes.

e COBRA-0S® kan anvendes uden medicinsk billeddannelse.

e Til gravide patienter skal der anvendes lokale standardretningslinjer for at minimere
stralingseksponering for fosteret, indtil barnet er fgdt.

e COBRA-0S® er medicinsk udstyr til engangsbrug til en enkelt patient. Da udstyret kontamineres
med patientblod, kan dets brug pa en anden patient fgre til krydsreaktioner i blodgrupper eller
overfgrsel af potentielle blodbarne infektioner.

FORHOLDSREGLER:

e Emballagen og udstyret skal efterses inden brug for at bekrzefte, at der ikke er sket skade under
forsendelse eller opbevaring. Hvis emballagen eller udstyret er beskadiget, ma udstyret ikke
anvendes, da steriliteten og/eller udstyrets funktionalitet kan blive kompromitteret.

e Opleaering og erfaring i endovaskulaere teknikker anbefales for brugere af COBRA-0OS®.

e Lange okklusionstider kan forarsage stgrre skade og/eller dgd.

e  Udstyret eller komponenterne ma ikke @ndres pa nogen made.

e  Der skal udvises forsigtighed ved brug af COBRA-OS® i kar med anatomiske variationer eller pa
anden vis syge kar.

e  Udstyret ma ikke anvendes til behandling af dissektion.

e  Udstyret ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa markningen.

e  Huvis der maerkes modstand eller en obstruktion under fremfgring af udstyret, skal udstyret fjernes,
og en anden behandlingsmetode skal anvendes.

e  Overskrid ikke mere end 10 balloninflations-/deflationscyklusser.

e Ballonen skal inflateres langsomt for at undga overinflation og skal temmes langsomt for at undga
hypotension hos patienten.

e Patientens blodtryk skal overvages ngje under hele proceduren.

e Nar der er opnaet midlertidig okklusion, skal der omgaende traeffes foranstaltninger af et kirurgisk
team med henblik pa definitiv behandling.

POTENTIELLE U@PNSKEDE HANDELSER:

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med COBRA-0S® eller 10 ml sprgjten, skal indberettes
til Front Line Medical Technologies Inc. og det bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er hjemmehgrende.

Folgende kliniske komplikationer, der kan forekomme med dette udstyr, omfatter (men er ikke begraenset til):

e Karskade (perforation, ruptur, dissektion)

e  Arteriel trombe og/eller embolisme (luft eller trombe)

e  Paraestesi

e Kontrastreaktioner eller allergier

e Infektion, heematom, pseudoaneurisme, smerter ved indfgringsstedet
o Hjertehaendelser som f.eks. myokardieinfarkt eller arytmier

e  Respirationssvigt

e Blgdning

e Slagtilfeelde
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e  Pseudoaneurisme eller aneurismeruptur

e Nyre- eller tarmkomplikationer

e Paralyse

o Iskaemiske ben med risiko for amputation

o  Knaek pad udstyret, hvilket ggr det vanskeligt at fjerne
e Dgd

LEVERING:

COBRA-0S® er til engangsbrug og leveres steriliseret med ethylenoxidgas i en peel-open pakke. Hver COBRA-OS®
pakke indeholder én steril engangsanordning til brug én gang. Der medfglger et 4 Fr brugertilpasset
introducersheathsaet og en 10 ml sprgjte, som begge er sterile engangsanordninger til brug én gang, i peel-open
pakninger.

Ngdvendige materialer der ikke er vedlagt er:
e Inflationsmiddel
o 5:1 fortyndet kontrastoplgsning [80 % natriumklorid (saltvand)/20 % kontrastmiddel]
(anbefalet) eller natriumklorid (saltvand)
e  Suturmateriale til fastggrelse af udstyret til patientens ben
o  Klarggringsoplgsning og sterile afdeekningsstykker

OPBEVARING:
Opbevaring skal ske pa et mgrkt, tert og kgligt sted.

BRUGSANVISNING:
Efterse produktet efter udtagning fra emballagen for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget.

Adgang til a. femoralis
Folg brugsanvisningen til 4 Fr brugertilpasset introducersheathsaet (inkluderet separat i COBRA-0S®).

Klarggring af ballon
Bemazerk: Ballonen p&d COBRA-OS® indeholder luft. Luft skal fjernes fra ballonen inden indfgring.

1. Klarggr ballonen pa fglgende made:
a. Abn stophanen, fastggr den medfglgende 10 ml sprgjte, tem al luft ud af ballonen, luk
stophanen, og fjern sprgjten.
b. Fyld sprgjten med op til 10 ml passende inflationsmedium, og tgém sprgjten for luft.
c. Tilslut sprgjten med inflationsmediet til stophanen.
Bemaerkning 1: Ved montering og afmontering af sprgjten skal du holde fast i stophanen og ikke
i den formstgbte muffe.
Bemaerkning 2: Ydersiden af ballonen kan vaedes med saltvand for at lette fremfgringen.

Indfgring og inflation af ballonen

2. Skub J-spidsudretteren fremad over spidsen af udstyret, sa J-spidsdelen sidder helt inde i
J-spidsudretteren. Indfgr J-spidsudretteren i 4 Fr indfgringssheathens ventil, indtil der maerkes
et fast stop (ca. 2 cm). Fgr udstyret fremad, indtil udstyrets J-spidsdel er naet ind i sheathen
(ballondelen mgder den bla flig). J-spidsudretteren skal fijernes ved at traekke den af ved hjzlp
af den bla flig og dernaest fgre udstyret fremad. J-spidsudretteren kan genanvendes, hvis det
er ngdvendigt, efter at vaere blevet trukket af.

3. Fgrudstyret fremad til den gnskede position ved brug af standardteknik. Hvis konventionel rgntgen
eller fluoroskopi er tilgeengelig, anbefales det at bekraefte positionen ved hjzelp af de rgntgenfaste
markegrer pa udstyret (ballonaftryk). Zonemarkgrer: tre eksterne, sorte, visuelle markgrer til 28 cm
og en ensfarvet, sort, visuel markgr til 48 cm kan bruges til at male og spore dybden af udstyrets
indfgring. Det anbefales, at der inden indfgring af udstyret anvendes eksterne fikspunkter pa
patientens krop som en hjalp til at bekraefte ngjagtigheden af de visuelle markgrer. Hvis
markgrerne er ungjagtige, kan der bruges steri-strip eller en permanent pen til at markere udstyrets
proksimale hals som en hjalp til placering i den korrekte zone.
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Bemazerk: Hvis der maerkes modstand under fremfgringen af udstyret, ma udstyret ikke fgres
lengere frem. Traek udstyret tilbage, og forsgg alternative behandlingsmuligheder.

4. Brug tabellen med balloninflationsparametre (tabel 1) som vejledning. Overskrid ikke det maksimale
inflationsvolumen. Overinflation af ballonen kan resultere i karskade, og/eller at ballonen brister.

Tabel 1: Balloninflationsparametre

Inflationsvolumen Ballondiameter
2ml 9 mm +3 mm

8 ml 20 mm 2,5 mm

13 ml (MAKS.) 25 mm % 2,5 mm

5. Inflatér ballonen forsigtigt med inflationsmedium, og luk stophanen, nar karokklusion har fundet
sted. Karokklusion kan bekreaeftes ved hjeelp af fglgende metoder:
e Ballonen kan visualiseres ved hjalp af fortyndet kontraststof og konventionel rgntgen eller
fluoroskopi, og inflation stoppes, nar ballonen nar karrets profil.
o Trykfeedback pa sprgjtestemplet kan overvages, mens ballonen inflateres, og inflationen
stoppes, nar trykfeedback gges.
e Den kontralaterale puls kan palperes (eller visualiseres under duplex-ultralyd, hvis tilgeengeligt),
og inflationen stoppes, nar pulsen eller flowet er tabt.
e En arterieslange kan anvendes over (dvs. radial arterieslange) eller under ballonen (dvs. femoral
arterieslange), og inflationen stoppes, nar der er en tilsvarende andring i blodtryk.
Bemarkning 1: Der ma ikke tvinges for meget vaeske ind i ballonen, da dette kan medfgre, at ballonen
overinflateres. Overinflation af ballonen kan resultere i karskade, og/eller at ballonen brister.
Bemaerkning 2: Hvis ballontrykket tabes, og/eller ballonen brister, deflateres ballonen, ballonen traekkes
forsigtigt tilbage i sheathen, hvis det er muligt, og udstyret og indfgringssheathen fjernes som en enhed.
Bemaerkning 3: Nar der er opstaet okklusion af karret, ma muffen ikke vrides eller drejes for meget, da
dette kan resultere i manglende evne til at deflatere ballonen.

6. Fastggr udstyret til patienten ved hjeelp af suturfligene og passende suturmateriale for at forhindre,
at udstyret migrerer.

Deflation, tilbagetraekning og fjernelse af ballonen

7. Deflatér ballonen helt ved at abne stophanen og traekke tilbage pa sprgjten. Hvis der blev anvendt
kontraststof til at inflatere ballonen, kan fuldstaendig deflation bekraeftes ved hjeelp af konventionel
rgntgen eller fluoroskopi. Luk stophanen, nar ballonen er deflateret helt.

Bemaerk: Giv ballonen tilstraekkelig tid til at deflateres helt (dvs. bekrzeft, at inflationsmidlet ikke
lengere traenger ind i sprgjten, inden stophanen lukkes). Dette tager ca. 30 sekunder for 10 ml
saltvand og laengere for fortyndet kontrastmateriale.

8. Fjern de suturer, der blev brugt til at fastggre udstyret til patienten.

9. Trak forsigtigt udstyret tilbage, indtil det er helt fjernet fra indfgringssheathen ved brug af
standardteknikker.
Bemaerk: Udstyret ma IKKE drejes, nar det fjernes. Dette kan resultere i, at udstyret ikke kan
fijernes gennem sheathen.

10. Efter brug kan udstyret udggre en biologisk fare. Det skal derfor handteres og bortskaffes
i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og i overensstemmelse med galdende
lokale og nationale love og forordninger.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE:

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er tilgeengelig i den europeaeiske database over medicinsk
udstyr (Eudamed), hvor den er forbundet med et link til den GRUNDLAGGENDE UDI-DI. Eudameds offentlige
hjemmeside findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grundlaeggende UDI-DI for COBRA-OS® er
628678061001HJ.
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SYMBOLFORKLARING

Symbol

Symboltitel

MD

Medicinsk udstyr

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab/
EC |REP . .
Den Europaeiske Union
LOT Batchkode
REF Katalognummer

Ma3 ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Steriliseret med ethylenoxid

Sterilt enkeltbarrieresystem

- =

.....

Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende emballage udvendigt

Udlgbsdato

Fremstillingsdato og fremstillingsland

Opbevares tgrt

>

Ma ikke udsaettes for sollys

Kun pa recept (kun i USA)

Ikke-pyrogen

MAX VOL

Maksimalt inflationsvolumen

MR-usikkert
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FrontLine

MEDICAL TECHNOLOGIES INC.

ul

Front Line Medical Technologies Inc.
609 Wellington St.
London, Ontario, N6A 3R6
Canada

www.frontlinemedtech.com
support@frontlinemedtech.com

EC |REP

CEpartner4U BV
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
Nederlandene
TIf.: +31.343.442.524
Fax: +31.6.516.536.26
www.cepartner4u.com
office@cepartner4u.com

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen
33 Suite 123
2595 AM Haag
Nederlandene
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