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= COBRA-0S°®

PRECAUCION:

Solo en EE. UU.: Rx Only. Las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa.

Todos los mercados: Lea todas las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

USO PREVISTO:
El COBRA-0S® estd indicado para la oclusion temporal de vasos grandes.

INDICACIONES DE USO:
El COBRA-0S® estd indicado para la oclusion temporal de vasos grandes, incluidos en pacientes que requieran
un control de emergencia de la hemorragia o soporte circulatorio.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

EI COBRA-0S® es un sistema de oclusién con balén para vasos grandes. Con el sistema se incluye una jeringa de
10 ml para hinchar y deshinchar el dispositivo. EI| COBRA-OS® es compatible con el kit de introductor de vaina
personalizado de 4 Fr (4F) suministrado con el dispositivo. El dispositivo consiste en una guia interior rigida con
una punta en J distal flexible atraumatica, que estd alojada en un balén de oclusién distensible con cuellos
proximal y distal. No se requieren otras guias. El cuello proximal del balén estd conectado a un conector
sobremoldeado y a una llave de paso para el hinchado y deshinchado del balén. Se incluye un enderezador de
puntas en J precargado en el cuello distal para facilitar la introduccion del dispositivo en la valvula hemostatica de
la vaina introductora de 4 Fr.

Figura 1: COBRA-0S®
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CONTRAINDICACIONES:
El COBRA-0OS® estd contraindicado en pacientes:
e sinun lugar de acceso arterial femoral que pueda alojar una vaina introductora de 4 Fr (minimo)
e con un didmetro adrtico superior a 25 mm
e que son pediatricos (menores de 18 afios)
e con alergia al medio de contraste si se utiliza este.

ADVERTENCIAS:

e No supere el volumen maximo de hinchado (13 ml) y siga los volumenes sugeridos en la tabla 1. Un
hinchado excesivo puede provocar dafios en la pared vascular, rotura del vaso, rotura del balén o
embolia gaseosa.

o Serecomienda hinchar manualmente el balén con una jeringa de 10 ml (incluida) para evitar el
hinchado excesivo cuando se utilicen jeringas de mayor volumen.

o No utilice un dispositivo de hinchado para hinchar el balén, ya que podria causar un hinchado
excesivo.

e Serecomienda utilizar con el dispositivo la vaina introductora de 4 Fr incluida. Si se utiliza una vaina
introductora distinta de la vaina incluida, pueden producirse dafios en el dispositivo o en el vaso.

e Esnecesario purgar el aire del COBRA-0S®, deshincharlo completamente y cerrar la valvula de paso,
antes de introducirlo a través de la vaina introductora. De lo contrario, podria ser dificil introducir o
hacer avanzar el dispositivo y provocarse una embolia gaseosa si el baldn se rompe.
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e El COBRA-OS® debe estar completamente deshinchado y la llave de paso cerrada antes de retirar el
dispositivo. De lo contrario, podria ser dificil o imposible retirar el dispositivo de la vaina introductora o
del vaso.

e Al conectar y desconectar la jeringa, sujete la llave de paso y no el conector sobremoldeado. Si sujeta el
conector sobremoldeado, la llave de paso se podria separar del dispositivo.

e No utilice el COBRA-OS® para la dilatacion de prétesis vasculares. El balén puede romperse o dafiar el
vaso.

e  No utilice el COBRA-0OS® para realizar valvuloplastias o angioplastias.

e FEICOBRA-OS® es para un solo uso y se suministra estéril. No reprocese ni reesterilice el dispositivo,
ya que esto podria aumentar el riesgo de infeccion del paciente o afectar a su funcionamiento.

e Siestan disponibles, utilice radiografia o fluoroscopia convencionales para confirmar la posicion
del dispositivo y ayudar con el hinchado y deshinchado del baldn.

o Pueden utilizarse marcadores de zona en el COBRA-OS® para medir y seguir la profundidad del
dispositivo.

e  Utilice un medio de hinchado de balones recomendado con la concentracion y la dilucidn
adecuadas. No utilice aire ni gas para hinchar el baldn.

e ElI COBRA-OS® estd indicado solamente para la oclusién temporal. La aplicacion permanente
o0 a largo plazo de este dispositivo causard dafios importantes o la muerte.

e No se ha probado el uso del COBRA-OS® con |a resonancia magnética (RM). El paciente no debe
someterse a una resonancia magnética mientras esté utilizando el COBRA-0S®.

e ElI COBRA-0OS® puede utilizarse sin estudios de imagen médicos.

e En pacientes embarazadas, deben seguirse las directrices locales estandar para reducir al minimo
la exposicidn del feto a la radiacidn hasta el parto.

e ElI COBRA-0S® es un dispositivo médico de un solo uso para un solo paciente: dado que el
dispositivo esta contaminado con sangre del paciente, su uso en otro paciente puede provocar
reacciones cruzadas de grupos sanguineos o la transferencia de posibles infecciones de
transmision hematica.

PRECAUCIONES:

e Elenvasey el dispositivo deben inspeccionarse antes del uso para verificar que no se han producido
dafios durante el envio o el almacenamiento. Si el envase o el dispositivo estdn dafiados, no utilice el
dispositivo, ya que la esterilidad o la funcionalidad del dispositivo pueden estar afectadas.

e Serecomienda que los usuarios del COBRA-OS® cuenten con experiencia en técnicas endovasculares.

e Los tiempos de oclusion prolongados pueden causar dafios importantes o la muerte.

e No modifique el dispositivo ni los componentes de ninguna manera.

e Debe tenerse cuidado al utilizar el COBRA-OS® en vasos con variabilidad anatémica o vasos enfermos de
otro modo.

e Eldispositivo no debe utilizarse en el tratamiento de la diseccién.

e No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

e Siencuentra resistencia o una obstruccion al hacer avanzar el dispositivo, retirelo y utilice un medio
de tratamiento alternativo.

e No pase de mas de 10 ciclos de hinchado y deshinchado del baldn.

e El balén debe hincharse lentamente para evitar el hinchado excesivo y deshincharse lentamente para
que el paciente no sufra hipotension.

e Latension arterial del paciente debe vigilarse estrechamente durante todo el procedimiento.

e Una vez conseguida la oclusién temporal, un equipo quirdrgico debe tomar medidas inmediatas para el
cuidado definitivo.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el COBRA-OS® o |a jeringa de 10 ml debe
notificarse a Front Line Medical Technologies Inc. y a la autoridad competente del estado miembro en el que
resida el usuario o el paciente.

Las complicaciones clinicas que pueden presentarse con este dispositivo incluyen (entre otras) las siguientes:

e Dafo vascular (perforacidn, rotura, diseccion)
e Trombo arterial y embolia (aire o trombo)
e  Parestesias
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e  Reacciones o alergias al contraste

e Infeccién, hematoma, pseudoaneurisma, dolor en el lugar de insercion
e Acontecimientos cardiacos, como infarto de miocardio o arritmias
e Insuficiencia respiratoria

e Hemorragia

e Accidente cerebrovascular

e  Pseudoaneurisma o rotura del aneurisma

e Complicaciones renales o intestinales

e  Paralisis

e Piernas isquémicas con riesgo de amputacion

e Acodamiento del dispositivo que dificulta su retirada

e Muerte

PRESENTACION:

El COBRA-0OS® es de un solo uso y se suministra esterilizado con gas de éxido de etileno en un envase de apertura
pelable. Cada envase del COBRA-OS® incluye un dispositivo desechable estéril de un solo uso. Se incluye un kit de
introductor de vaina personalizado de 4 Fry la jeringa de 10 ml, que son ambos dispositivos desechables estériles
de un solo uso, en envases de apertura pelable.

Materiales necesarios pero no suministrados son:
e Medio de hinchado
o Solucién de contraste diluida 5:1 [cloruro sédico al 80 % (solucion salina)/medios de
contraste al 20 %] (recomendado) o cloruro sédico (solucidn salina)
e Material de sutura para fijar el dispositivo a la pierna del paciente
e Soluciéon de preparacidn y paios estériles

ALMACENAMIENTO:
El almacenamiento debe realizarse en un lugar fresco, seco y oscuro.

INSTRUCCIONES DE USO:
Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no ha sufrido dafos.

Acceso a la arteria femoral
Siga las instrucciones de uso del kit de introductor de vaina personalizado de 4 Fr (incluido por separado en el
COBRA-0S®).

Preparacion del balén
Nota: El baldn del COBRA-OS® contiene aire. El aire debe eliminarse del balén antes de la insercion.

1. Prepare el balén de la manera siguiente:
a. Abralallave de paso, conecte la jeringa de 10 ml suministrada vacia, purgue todo el aire del
baldn, cierre la llave de paso y desconecte la jeringa.
b. Llene la jeringa con un maximo de 10 ml de medio de hinchado adecuado y purgue el aire de la
jeringa.
c. Conecte la jeringa con el medio de hinchado a la llave de paso.
Nota 1: Al conectar y desconectar la jeringa, sujétela por la llave de paso y no por el conector
sobremoldeado.
Nota 2:El exterior del baldn puede humedecerse con solucidn salina para facilitar el avance.

Introduccién e hinchado del balén

2. Deslice el enderezador de puntas en J hacia delante sobre la punta del dispositivo, de forma que la
seccién de la punta en J quede alojada por completo dentro del enderezador de puntas en J. Inserte el
enderezador de puntas en J en la valvula de la vaina introductora de 4 Fr hasta que se sienta un tope
fijo (aproximadamente 2 cm). Haga avanzar el dispositivo hasta que la seccion de la punta en J del
dispositivo haya entrado en la vaina (la seccién del baldn se encontrard con la lengleta azul). El
enderezador de puntas en J debe retirarse desprendiéndolo con ayuda de la lenglieta azul; a
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continuacién, haga avanzar el dispositivo. Si es necesario, el enderezador de puntas en J puede
volverse a utilizar después de desprenderse.

Utilizando la técnica habitual, haga avanzar el dispositivo hasta la posicién deseada. Si estan
disponibles, se recomienda radiografia o fluoroscopia convencionales para confirmar la posicidn
utilizando los marcadores radiopacos del dispositivo (impresion del balén). Marcadores de zona: se
pueden utilizar tres marcadores visuales negros externos para 28 cm y un marcador visual negro
solido para 48 cm para medir y seguir la profundidad de insercion del dispositivo. Se recomienda
que, antes de insertar el dispositivo, se utilicen referencias anatdmicas del cuerpo externo del
paciente para ayudar a confirmar la exactitud de los marcadores visuales. Si los marcadores son
inexactos, puede utilizarse una Steri-Strip o un marcador permanente para marcar el cuello
proximal del dispositivo para ayudar a la colocacién en la zona correcta.

Nota: Si se nota resistencia al hacer avanzar el dispositivo, no lo haga avanzar mas. Retire el
dispositivo y busque opciones de tratamiento alternativas.

Consulte la tabla de parametros de hinchado del balén (tabla 1) como guia. No supere el volumen
maximo de hinchado. El hinchado excesivo del baldn puede provocar dafio vascular o la rotura del balén.

Tabla 1: Parametros de hinchado del balén

Volumen de hinchado Diametro del balén
2 ml 9mm+3mm
8 ml 20 mm = 2,5 mm
13 ml (MAX.) 25 mm + 2,5 mm

Hinche con cuidado el balon con medio de hinchado y cierre la llave de paso una vez que se produzca la

oclusidn del vaso. La oclusién del vaso puede confirmarse mediante los siguientes métodos:

e  El baldén puede visualizarse utilizando medio de contraste diluido y radiografia o fluoroscopia
convencionales, y el hinchado detenerse una vez que el baldn alcance el perfil del vaso.

e Lapresion en el émbolo de la jeringa puede servir de guia mientras se hincha el balén y el hinchado
detenerse cuando esta presidon aumente.

e El pulso contralateral puede palparse (o visualizarse mediante ecografia duplex si esta disponible) y el
hinchado detenerse cuando se pierda el pulso o el flujo.

e  Puede utilizarse una via arterial por encima (esto es, via arterial radial) o por debajo (esto es, via
arterial femoral) del baldn y el hinchado detenerse cuando se produzca un cambio correspondiente
en la tensidn arterial.

Nota 1: No fuerce liquido en exceso al interior del balén, ya que esto producir un hinchado excesivo del

baldn. El hinchado excesivo del balén puede provocar dafio vascular o la rotura del balon.

Nota 2:Si el baldn pierde presidn o se rompe, deshinchelo y retrdigalo con cuidado al interior de la vaina

si es posible, y extraiga conjuntamente el dispositivo y la vaina introductora.

Nota 3:Una vez que se produzca la oclusidn del vaso, no retuerza ni gire el conector en exceso, ya que

esto podria impedir deshinchar el baldn.

Fije el dispositivo al paciente utilizando las lenglietas de sutura y el material de sutura adecuado para
evitar la migracion del dispositivo.

Desinflado, retirada y extraccion del balén

7.

Deshinche por completo el balén abriendo la llave de paso y tirando hacia atras de la jeringa. Si se
utilizaron medios de contraste para hinchar el balén, el deshinchado completo puede confirmarse
mediante radiografia o fluoroscopia convencionales. Cierre la llave de paso una vez que esté
completamente deshinchado.

Nota: Deje transcurrir el tiempo necesario para que el baldn se deshinche por completo (esto es,
confirme que ya no entra de nuevo medio de hinchado en la jeringa antes de cerrar la llave de
paso). Esto lleva aproximadamente 30 segundos para 10 ml de solucién salina y mas tiempo para un
material de contraste diluido.

Desprenda las suturas utilizadas para fijar el dispositivo al paciente.

Usando las técnicas habituales, retire con cuidado el dispositivo hasta extraerlo por completo de la vaina
introductora.
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Nota: NO gire el dispositivo al extraerlo. Esto puede impedir la extraccidn del dispositivo a través
de la vaina.

10. Después del uso, el dispositivo puede constituir un peligro bioldgico. Por lo tanto, debe manipularse y
desecharse de acuerdo con la practica médica aceptada y dentro de las leyes y normativas locales,
estatales y federales aplicables.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLiNICO:

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (RSFC) esta disponible en la base de datos europea sobre
productos sanitarios (Eudamed), donde estd vinculada al UDI-DI BASICO. El sitio web publico de Eudamed est3
disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. El UDI-DI basico del COBRA-OS® es 628678061001H).
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GLOSARIO DE SiMBOLOS

Simbolo

Titulo del simbolo

MD

Dispositivo médico

“ Fabricante

EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea
LOT Codigo de lote
REF Nudmero de catalogo

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

Esterilizado con 6xido de etileno

Sistema de barrera estéril Unica

-----

-----

Sistema de barrera estéril Unica con embalaje protector exterior

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacién y pais de fabricacién

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Uso con receta solamente (solo EE. UU.)

Apirégeno

Volumen maximo de inflacion

No seguro para la RM
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Simbolo

Titulo del simbolo

MD

Dispositivo médico

Importador
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FrontLine

MEDICAL TECHNOLOGIES INC.

ud

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

www.frontlinemedtech.com
support@frontlinemedtech.com

EC |REP

CEpartner4U BV
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
Paises Bajos
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 The Hague
Paises Bajos
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