& FrontLine

MEDICAL TECHNOLOGIES INC.

= COBRA-0S®

Gebrauchsanweisung

C E 2862

Art.-Nr. FO1CP1-I-DE Rev. F 1 2024-05-09



= COBRA-0S°®

VORSICHT:

Nur USA: Rx Only. Laut Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung
verkauft werden.

Alle Markte: Vor Gebrauch die gesamte Gebrauchsanweisung lesen.

Zweckbestimmung:
Das COBRA-OS® ist fiir den voriibergehenden Verschluss groRer GefiRe bestimmt.

INDIKATIONEN:
Das COBRA-OS® ist fiir den voriibergehenden Verschluss groRer GefiRe indiziert, einschlieBlich Patienten, die
eine notfallmiRige Blutungsstillung und/oder Kreislaufunterstiitzung benétigen.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Das COBRA-0OS® ist ein Ballonokklusionssystem fiir die groRen GefiRe. Im Lieferumfang des Produkts ist eine
10-ml-Spritze zum Fillen und Entleeren des Produkts enthalten. Das COBRA-OS® Produkt ist mit dem speziellen
Einflihrschleusen-Set der GréRe 4 French (4 Fr) kompatibel, das dem Produkt beiliegt. Das Produkt besteht aus
einem steifen inneren Flhrungsdraht mit einer atraumatischen biegsamen distalen J-Spitze, der sich in einem
nachgiebigen Okklusionsballon mit einem proximalen und einem distalen Hals befindet. Es sind keine weiteren
FUhrungsdrahte erforderlich. Der proximale Hals des Ballons ist zur Inflation und Deflation des Ballons mit einem
umspritzten Ansatz und Absperrhahn verbunden. Ein Begradiger fiir die J-Spitze ist im Lieferumfang enthalten und
auf dem distalen Hals vorgeladen, um die Einflihrung des Produkts in das Hidmostaseventil der 4-French-
Einflihrschleuse zu erleichtern.

Abbildung 1: COBRA-0S®
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KONTRAINDIKATIONEN:
Das COBRA-0OS® ist kontraindiziert bei Patienten, die:
e keine Zugangsstelle in der A. femoralis aufweisen, die eine Einflihrschleuse von 4 Fr (mindestens)
aufnehmen kann
e einen Aortendurchmesser von mehr als 25 mm aufweisen
e padiatrische Patienten (jlinger als 18 Jahre) sind
o eine Allergie gegen Kontrastmittel haben, wenn Kontrastmittel verwendet wird

WARNHINWEISE:

e Das maximale Inflationsvolumen (13 ml) nicht Gberschreiten und die in Tabelle 1 empfohlenen Volumina
einhalten. Eine GlbermaRige Inflation kann zu GefaBwandverletzungen, GefaRruptur, Ballonruptur
und/oder Luftembolie fiihren.

o Eine manuelle Inflation mit einer 10-ml-Spritze (liegt bei) wird empfohlen, um eine GibermaRige
Inflation des Ballons bei Verwendung von Spritzen mit groflerem Volumen zu vermeiden.

o  Zum Inflatieren des Ballons kein Inflationsgerdt verwenden, da dies zu einer ibermaRigen
Inflation fihren kann.

o Die beiliegende 4-French-Einfiihrschleuse wird fiir die Verwendung mit dem Produkt empfohlen. Bei
Verwendung einer anderen Einfiihrschleuse als der beiliegenden Schleuse kann das Produkt beschadigt
und/oder das GefaR verletzt werden.
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Das COBRA-OS® muss vor dem Einfiihren durch die Einfiihrschleuse entliiftet, vollstindig deflatiert und
der Absperrhahn geschlossen werden. Andernfalls kann es schwierig sein, das Produkt
einzufiihren/vorzuschieben, und/oder kann es zu einer Luftembolie kommen, wenn der Ballon reift.
Das COBRA-OS® muss vollstindig deflatiert und der Absperrhahn geschlossen sein, bevor das Produkt
entfernt wird. Andernfalls kann es schwierig/unmaglich sein, das Produkt aus der Einfiihrschleuse
und/oder dem GefaR zu entfernen.
Beim Anbringen und Abnehmen der Spritze den Absperrhahn und nicht den umspritzten Ansatz
festhalten. Wenn der umspritzte Ansatz festgehalten wird, kann sich der Absperrhahn vom Produkt
I6sen.
Das COBRA-0S® nicht zur Dilatation von GefaRprothesen verwenden. Es kann zu einer Ballonruptur
und/oder GefaRverletzung kommen.
Das COBRA-OS® nicht zur Valvuloplastie oder Angioplastie verwenden.
Das COBRA-OS® ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und wird steril geliefert. Nicht aufbereiten
oder resterilisieren, da dies das Risiko einer Infektion des Patienten erhéhen und/oder die
Funktionalitat des Produkts beeintrachtigen kann.
Sofern verfligbar, konventionelle R6ntgen- bzw. Durchleuchtungskontrolle einsetzen, um die
Position des Produkts zu bestatigen und die Inflation und Deflation des Ballons zu unterstitzen.

o Die Zonenmarkierungen auf dem COBRA-OS® kénnen zur Messung und Verfolgung der Tiefe des

Produkts verwendet werden.

Ein empfohlenes Balloninflationsmedium mit geeigneter Konzentration und Verdiinnung
verwenden. Zum Inflatieren des Ballons weder Luft noch sonstiges Gas verwenden.
Das COBRA-0OS® ist nur fiir den voriibergehenden GefaRverschluss bestimmt. Eine langerfristige
oder dauerhafte Anwendung dieses Produkts fiihrt zu schweren Schaden und/oder zum Tod.
Das COBRA-OS® wurde nicht fiir die Verwendung mit MRT (Magnetresonanztomografie) getestet.
Der Patient sollte sich wiahrend der Verwendung des COBRA-OS® keiner MRT-Untersuchung
unterziehen.
Das COBRA-OS® kann ohne medizinische Bildgebung verwendet werden.
Bei schwangeren Patientinnen sind bis zur Entbindung des Babys die {iblichen lokalen Richtlinien
zur Minimierung der Strahlenbelastung des Fétus zu befolgen.
Das COBRA-0OS® ist ein Medizinprodukt fiir den Einmalgebrauch bei einem einzigen Patienten: Da
das Produkt mit Patientenblut kontaminiert wird, kann seine Verwendung bei einem anderen
Patienten zu Kreuzreaktionen auf Blutgruppen oder zur Ubertragung von potenziellen durch Blut
Ubertragbaren Infektionen fihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Verpackung und Produkt sollten vor dem Gebrauch tberprift werden, um sicherzustellen, dass
wahrend des Transports oder der Lagerung keine Schaden aufgetreten sind. Wenn die Verpackung
oder das Produkt beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden, da die Sterilitdt und/oder
Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt sein kdnnen.

Anwender des COBRA-0S® sollten iiber Ausbildung und Erfahrung in endovaskuldren Techniken
verflgen.

Lange Okklusionszeiten kénnen zu schweren Schdden und/oder zum Tod fiihren.

Das Produkt bzw. die Komponenten diirfen in keiner Weise modifiziert werden.

Bei der Verwendung des COBRA-OS® in GefilRen mit anatomischer Variabilitit oder anderweitig
erkrankten Gefallen ist Vorsicht geboten.

Das Produkt darf nicht zur Behandlung von Dissektionen verwendet werden.

Das Produkt nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Wenn beim Vorschieben des Produkts ein Widerstand oder eine Obstruktion auftritt, das Produkt
entfernen und eine alternative Behandlungsmethode verwenden.

Nicht mehr als 10 Balloninflations-/-deflationszyklen tberschreiten.

Der Ballon sollte langsam inflatiert werden, um eine GbermaRige Inflation zu vermeiden, und langsam
deflatiert werden, um eine Hypotonie des Patienten zu vermeiden.

Der Blutdruck des Patienten sollte wahrend des gesamten Eingriffs eng liberwacht werden.

Sobald der voriibergehende Verschluss erreicht ist, sollten sofort MaRnahmen zur definitiven
Versorgung durch ein OP-Team ergriffen werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
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Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem COBRA-OS® oder der Spritze, 10 ml,
aufgetreten ist, sollte an Front Line Medical Technologies Inc. und die zustdandige Behérde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Klinische Komplikationen, die bei diesem Produkt auftreten kénnen, sind insbesondere die folgenden:

o  Gefalverletzung (Perforation, Ruptur, Dissektion)

e  Arterieller Thrombus und/oder Embolie (Luft oder Thrombus)
e  Parasthesien

e Kontrastmittelreaktionen oder -allergien

e Infektion, Himatom, Pseudoaneurysma, Schmerzen an der Einflhrstelle
e Herzereignisse wie Myokardinfarkt oder Arrhythmien

e Atemversagen

e Hamorrhagie

e Schlaganfall

e Pseudoaneurysma- oder Aneurysmaruptur

e Nieren- oder Darmkomplikationen

e Lahmung

e Ischdamische Beine mit Amputationsrisiko

e Knicken des Produkts, wodurch es schwierig zu entfernen ist
e Tod

LIEFERFORM:

Das COBRA-OS® ist ein zum einmaligen Gebrauch bestimmtes Produkt und wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert in
einer AufreiBverpackung geliefert. Jede COBRA-OS® Verpackung enthilt ein zum einmaligen Gebrauch bestimmtes
steriles Einwegprodukt. Mitgeliefert werden ein spezielles Einfihrschleusen-Set der GroRRe 4 Fr und die Spritze,
10 ml, die beide zum einmaligen Gebrauch bestimmte sterile Einwegprodukte in AufreiBverpackungen sind.

Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte Materialien sind:
e Inflationsmedium
o 5:1verdiinnte Kontrastmittellosung [80 % Natriumchlorid (Kochsalzlésung) / 20 %
Kontrastmittel] (empfohlen) oder Natriumchlorid (Kochsalzlosung)
e Nahtmaterial zur Befestigung des Produkts am Bein des Patienten
e Hautdesinfektionslosung und sterile Abdecktlicher

LAGERUNG:
Dunkel, trocken und kiihl lagern.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Nach dem Herausnehmen aus der Verpackung das Produkt inspizieren, um sicherzustellen, dass es nicht
beschadigt wurde.

Zugang zur Arteria femoralis
Die Gebrauchsanweisung des speziellen Einfiihrschleusen-Sets der GréRe 4 Fr (separat im COBRA-OS® enthalten)
befolgen.

Vorbereitung des Ballons
Hinweis: Der Ballon des COBRA-OS® enthilt Luft. Vor der Einfiihrung muss der Ballon entliiftet werden.

1. Den Ballon wie folgt vorbereiten:
a. Den Absperrhahn 6ffnen, die leere beiliegende 10-ml-Spritze anbringen, samtliche Luft aus dem
Ballon entfernen, den Absperrhahn schliefen und die Spritze abnehmen.
b. Die Spritze mit bis zu 10 ml eines geeigneten Inflationsmediums fiillen und die Spritze
entliften.
c. Die Spritze mit Inflationsmedium an den Absperrhahn anschlieRen.
Hinweis 1: Beim Anbringen und Abnehmen der Spritze den Absperrhahn und nicht den umspritzten
Ansatz festhalten.
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Hinweis 2: Die AuRenseite des Ballons kann mit Kochsalzlésung befeuchtet werden, um das
Vorschieben zu erleichtern.

Einfiihrung und Inflation des Ballons

2. Den Begradiger fiir die J-Spitze tber die Spitze des Produkts nach vorne schieben, sodass sich der J-
Spitzenteil vollstandig im Begradiger fiir die J-Spitze befindet. Den Begradiger fiir die J-Spitze in das
Ventil der 4-Fr-Einflihrschleuse einflihren, bis ein harter Anschlag zu spiiren ist (ca. 2 cm). Das Produkt
vorschieben, bis die J-Spitze des Produkts in die Schleuse eingedrungen ist (der Ballonteil trifft auf die
blaue Lasche). Der Begradiger fir die J-Spitze muss entfernt werden, indem er mit der blauen Lasche
abgezogen und dann das Produkt vorgeschoben wird. Der Begradiger fiir die J-Spitze kann bei Bedarf
nach dem Abziehen wiederverwendet werden.

3. Das Produkt unter Anwendung der Standardtechnik in die gewtinschte Position vorschieben. Sofern
verfligbar, wird eine konventionelle Rontgen- bzw. Durchleuchtungskontrolle empfohlen, um die
Position anhand der rontgendichten Markierungen auf dem Produkt (Ballonumriss) zu bestatigen.
Zonenmarkierungen: Drei externe schwarze visuelle Markierungen fiir 28 cm und eine
durchgehende schwarze visuelle Markierung fiir 48 cm kénnen verwendet werden, um die
Einflhrtiefe des Produkts zu messen und zu verfolgen. Es wird empfohlen, vor der Einfihrung des
Produkts die Genauigkeit der visuellen Markierungen anhand von &duBerlichen
Orientierungspunkten am Korper des Patienten zu bestdtigen. Wenn die Markierungen nicht
zutreffen, kann ein Steri-Strip oder ein Permanentmarker verwendet werden, um den proximalen
Hals des Produkts zu markieren und die Platzierung in der richtigen Zone zu erleichtern.

Hinweis: Wenn beim Vorschieben des Produkts ein Widerstand auftritt, das Produkt nicht weiter
vorschieben. Das Produkt zurlickziehen und alternative Behandlungsoptionen anwenden.

4. Die Tabelle mit den Balloninflationsparametern (Tabelle 1) dient als Orientierungshilfe. Das maximale
Inflationsvolumen nicht Gberschreiten. Eine GlberméRige Inflation des Ballons kann zu GefalRverletzungen
und/oder Ballonrupturen fihren.

Tabelle 1: Balloninflationsparameter

Inflationsvolumen Ballondurchmesser
2ml 9mm3mm
8 ml 20 mm = 2,5 mm
13 ml (MAX) 25 mm 2,5 mm

5. Den Ballon vorsichtig mit Inflationsmedium inflatieren und den Absperrhahn schlieRen, sobald der

GefaRverschluss eintritt. Der GefdRverschluss kann mit den folgenden Methoden bestatigt werden:

e  Der Ballon kann mit verdiinntem Kontrastmittel und konventionellem Réntgen oder Durchleuchtung
visualisiert werden; die Inflation wird gestoppt, sobald der Ballon das GefaRprofil erreicht hat.

e Waihrend der Balloninflation kann auf das Druckgefiihl am Spritzenkolben geachtet werden; die
Inflation wird gestoppt, sobald das Druckgefuhl zunimmt.

e Der kontralaterale Puls kann ertastet (oder, falls verfligbar, unter Duplex-Ultraschall dargestellt)
werden; die Inflation wird gestoppt, wenn der Puls bzw. Fluss verloren geht.

e Eine Arterienleitung kann oberhalb (d. h. A.-radialis-Leitung) oder unterhalb des Ballons (d. h. A.-
femoralis-Leitung) verwendet werden; die Inflation wird gestoppt, wenn eine entsprechende
Anderung des Blutdrucks eintritt.

Hinweis 1: Nicht zu viel Flissigkeit in den Ballon pressen, da dies zu einer Uberinflation des Ballons fithren

kann. Eine ibermaRige Inflation des Ballons kann zu GefdRverletzungen und/oder Ballonrupturen fihren.

Hinweis 2: Wenn der Ballondruck abfallt und/oder der Ballon reift, den Ballon deflatieren, den Ballon

nach Moglichkeit vorsichtig in die Schleuse zuriickziehen und das Produkt und die Einflihrschleuse als

Einheit entfernen.

Hinweis 3: Sobald der GefaRRverschluss eintritt, den Ansatz nicht zu stark drehen, da dies dazu fithren

kann, dass der Ballon nicht deflatiert werden kann.

6. Das Produkt mit den Nahtlaschen und geeignetem Nahtmaterial am Patienten befestigen, um eine
Migration des Produkts zu verhindern.

Deflatieren, Zuriickziehen und Entfernen des Ballons
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7. Den Ballon vollstandig deflatieren, indem der Absperrhahn geoffnet und mit der Spritze aspiriert wird.
Wenn zum Inflatieren des Ballons Kontrastmittel verwendet wurde, kann die vollstandige Deflation
mittels konventioneller Rontgen- oder Durchleuchtungskontrolle bestatigt werden. Den Absperrhahn
schlieRen, sobald der Ballon vollstiandig deflatiert ist.

Hinweis: Dem Ballon ausreichend Zeit zur vollstandigen Deflation lassen (d. h. bestatigen, dass kein
Inflationsmedium mehr in die Spritze zuriickstrémt, bevor der Absperrhahn geschlossen wird). Dies
dauert ca. 30 Sekunden fiir 10 ml Kochsalzlésung und langer fiir verdiinntes Kontrastmittel.

8. Die zur Befestigung des Produkts am Patienten verwendeten Nahte I6sen.

9. Das Produkt vorsichtig zuriickziehen, bis es mit Standardtechniken vollstandig aus der Einfiihrschleuse
entfernt wurde.
Hinweis: Das Produkt beim Entfernen NICHT drehen. Dies kann dazu fiihren, dass das Produkt
nicht durch die Schleuse entfernt werden kann.

10. Nach dem Gebrauch geht von dem Produkt eventuell eine biologische Gefdhrdung aus. Daher muss es
gemal’ der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen, staatlichen und bundesweiten
Gesetzen und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG:

Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ist in
der européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar, wo er mit der BASIS-UDI-DI verkniipft ist.
Die 6ffentliche Website von Eudamed ist unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed erreichbar. Die Basis-UDI-DI
des COBRA-0S® ist 628678061001H).
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SYMBOLVERZEICHNIS

Symbol

Symboltitel

MD

Medizinprodukt

Hersteller

EC |REP Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft / Europaischen Union
LOT Chargencode
REF Katalognummer

Nicht resterilisieren

Nicht wiederverwenden

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Sterilisation mit Ethylenoxid

Einfaches Sterilbarrieresystem

-----

-----

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit dulRerer Schutzverpackung

Verwendbarkeitsdatum

Herstellungsdatum und Herstellungsland

Vor Nasse schitzen

Vor Sonnenlicht schiitzen

Verschreibungspflichtig (nur USA)

Nicht pyrogen

Maximales Inflationsvolumen

MR-unsicher
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Symbol

Symboltitel

MD

Medizinprodukt

Importeur
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FrontLine

MEDICAL TECHNOLOGIES INC.

ud

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

www.frontlinemedtech.com
support@frontlinemedtech.com

EC |REP

CEpartner4U BV
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
Niederlande
Tel.: +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 Den Haag
Niederlande
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