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HUOMIO: 
Vain Yhdysvallat: Rx Only. Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myynnin vain lääkärin toimesta tai 
lääkärin määräyksestä. 
Kaikki markkina-alueet: Lue käyttöohjeet kokonaan ennen käyttöä. 

KÄYTTÖTARKOITUS: 

COBRA-OS® on tarkoitettu suurten verisuonten väliaikaiseen okkluusioon. 

KÄYTTÖAIHEET: 

COBRA-OS® on indisoitu suurten verisuonten väliaikaiseen okkluusioon, mukaan lukien potilaat, jotka tarvitsevat 

verenvuodon hallintaa ja/tai verenkierron tukemista hätätilanteessa. 

LAITTEEN KUVAUS: 

COBRA-OS® on suurten verisuonten pallo-okkluusiojärjestelmä. Laitteen mukana toimitetaan 10 ml:n ruisku laitteen 

täyttämistä ja tyhjentämistä varten. COBRA-OS® -laite on yhteensopiva laitteen mukana toimitetun 4 F:n (French-koon) 

yksilöllisen sisäänvientiholkkisarjan kanssa. Väline koostuu jäykästä sisäisestä ohjainlangasta, jossa on atraumaattinen 
joustava distaalinen J-kärki, joka on sijoitettu joustavaan okkluusiopalloon, jossa on proksimaaliset ja distaaliset kaulat. 
Muita ohjainlankoja ei tarvita. Pallon proksimaalinen kaula on liitetty sen ylivalettuun kantaan ja sulkuhanaan pallon 
täyttämistä ja tyhjentämistä varten. Mukana toimitetaan J-kärjen suoristin, joka on esiladattu distaaliseen kaulaan 
helpottamaan laitteen viemistä 4 F:n sisäänvientiholkin hemostaasiventtiiliin. 

 

Kuva 1: COBRA-OS® 
 

 

VASTA-AIHEET: 

COBRA-OS® on vasta-aiheinen potilaille: 

• joilla ei ole reisivaltimon sisäänvientikohtaa, johon mahtuu 4 F:n (vähintään) sisäänvientiholkki 

• joiden aortan läpimitta on suurempi kuin 25 mm 

• jotka ovat lapsipotilaita (alle 18-vuotiaita) 

• jotka ovat allergisia varjoaineelle, jos varjoainetta käytetään. 
 

VAROITUKSET: 

• Älä ylitä enimmäistäyttötilavuutta (13 ml) ja noudata taulukossa 1 ehdotettuja tilavuuksia. Ylitäyttö voi 
johtaa verisuoniseinämän vaurioon, verisuonen repeämään, pallon repeämiseen ja/tai ilmaemboliaan. 

o Käsin täyttämistä 10 ml:n ruiskulla (sisältyy pakkaukseen) suositellaan, jotta palloa ei täytetä 
liikaa, kun käytetään suurempia ruiskuja. 

o Palloa ei saa täyttää täyttölaitteella, sillä tämä voi johtaa ylitäyttöön. 

• Laitteen kanssa suositellaan käytettäväksi mukana toimitettua 4 F:n sisäänvientiholkkia. Jos käytetään 
muuta sisäänvientiholkkia kuin mukana toimitettua holkkia, laite ja/tai verisuoni voi vaurioitua. 

• COBRA-OS® -laite on tyhjennettävä kokonaan ilmasta ja sulkuhana on suljettava ennen kuin 

se työnnetään sisäänvientiholkin läpi. Jos näin ei tehdä, laitteen asettaminen/työntäminen voi 
vaikeutua ja/tai aiheuttaa ilmaembolian, jos pallo repeää. 

• COBRA-OS® on tyhjennettävä kokonaan ja sulkuhana suljettava ennen laitteen poistamista. Jos näin 

ei tehdä, laitteen poistaminen sisäänvientiholkista ja/tai verisuonesta voi olla vaikeaa/mahdotonta. 

48 cm 
Vyöhyke 1 

28 cm 
Vyöhyke 3 

Pallon suurin halkaisija 25 mm 
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• Kun kiinnität ja irrotat ruiskua, pidä kiinni sulkuhanasta, ei sen ylivaletusta kannasta. Ylivaletusta 
kannasta kiinni pitäminen voi aiheuttaa sulkuhanan irtoamisen laitteesta. 

• COBRA-OS® -laitetta ei saa käyttää verisuonisiirteiden laajentamiseen. Pallo voi repeytyä ja/tai 

verisuoni voi vaurioitua. 

• COBRA-OS® -laitetta ei saa käyttää valvuloplastian tai angioplastian suorittamiseen. 

• COBRA-OS® on vain kertakäyttöön, ja se toimitetaan steriilinä. Ei saa käsitellä uudelleen tai steriloida 

uudelleen, sillä tämä voi lisätä potilaan infektioriskiä ja/tai vaikuttaa laitteen toimintaan. 

• Jos mahdollista, käytä tavanomaista röntgenkuvausta tai läpivalaisua apuna laitteen asennon 
varmistamisessa ja pallon täyttämisessä ja tyhjentämisessä. 

o COBRA-OS®-laitteen vyöhykemerkkejä voidaan käyttää laitteen syvyyden mittaamiseen 

ja seurantaan. 

• Käytä suositeltua pallon täyttöainetta, jonka pitoisuus ja laimennus ovat sopivat. Ei saa käyttää 
ilmaa tai kaasua pallon täyttämiseen. 

• COBRA-OS® on tarkoitettu vain väliaikaiseen okkluusioon. Tämän laitteen pitkäaikainen tai 

pysyvä käyttö aiheuttaa huomattavaa haittaa ja/tai kuoleman. 

• COBRA-OS® -laitetta ei ole testattu käytettäväksi magneettikuvauksessa (MK). Potilaalle ei saa 

tehdä magneettikuvausta COBRA-OS®-laitteen käytön aikana. 

• COBRA-OS® -laitetta voidaan käyttää ilman lääketieteellistä kuvantamista. 

• Raskaana olevilla potilailla on noudatettava tavanomaisia paikallisia ohjeita sikiön säteilyaltistuksen 
minimoimiseksi, kunnes lapsi on syntynyt. 

• COBRA-OS® on kertakäyttöinen lääkinnällinen laite yhdelle potilaalle. Koska laite on kontaminoitunut 

potilaan verestä, sen käyttö toisella potilaalla voi johtaa veriryhmien ristireaktioihin tai mahdollisten 
verivälitteisten infektioiden siirtymiseen. 

VAROTOIMET: 

• Pakkaus ja laite on tarkistettava ennen käyttöä sen varmistamiseksi, ettei kuljetuksen tai säilytyksen 
aikana ole tapahtunut vaurioita. Jos pakkaus tai laite on vaurioitunut, laitetta ei saa käyttää, koska 
steriiliys ja/tai laitteen toiminta voivat vaarantua. 

• COBRA-OS®-laitteen käyttäjille suositellaan koulutusta ja kokemusta endovaskulaarisista tekniikoista. 

• Pitkät okkluusioajat voivat aiheuttaa huomattavan haitan ja/tai kuoleman. 

• Laitetta tai sen osia ei saa muuttaa millään tavalla. 

• COBRA-OS® -laitetta on käytettävä varovaisesti verisuonissa, joissa on anatomista vaihtelua tai muutoin 

sairaita verisuonia. 

• Laitetta ei saa käyttää dissekoituman hoitoon. 

• Laitetta ei saa käyttää merkinnöissä olevan viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. 

• Jos laitetta työntäessä tuntuu vastusta tai tukkeuma, poista laite ja käytä vaihtoehtoista hoitomenetelmää. 

• Älä ylitä 10 pallon täyttö-/tyhjennyskertaa. 

• Pallo on täytettävä hitaasti ylitäytön välttämiseksi ja tyhjennettävä hitaasti, jotta vältytään aiheuttamasta 
potilaalle hypotensiota. 

• Potilaan verenpainetta on seurattava tarkasti koko toimenpiteen ajan. 

• Kun väliaikainen okkluusio on saavutettu, leikkaustiimin on ryhdyttävä välittömiin toimenpiteisiin 
lopullisen hoidon varmistamiseksi. 

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT: 

Kaikista COBRA-OS® -laitteeseen tai 10 ml:n ruiskuun liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava  

Front Line Medical Technologies Inc. -yhtiölle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä 
ja/tai potilas sijaitsee. 

Seuraavia kliinisiä komplikaatioita, joita voi esiintyä tämän laitteen yhteydessä, ovat (näihin kuitenkaan rajoittumatta): 

• Verisuonivaurio (perforaatio, repeämä, dissekoituma) 

• Valtimotrombi ja/tai embolia (ilma tai trombi) 

• Parestesiat 

• Reaktiot tai allergiat varjoaineelle 

• Infektio, hematooma, valeaneurysma, sisäänvientikohdan kipu 

• Kardiaaliset tapahtumat kuten sydäninfarkti tai rytmihäiriöt 

• Hengitysvajaus 
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• Verenvuoto 

• Aivohalvaus 

• Valeaneurysman tai aneurysman repeämä 

• Munuais- tai suolistokomplikaatiot 

• Halvaus 

• Iskeemiset jalat, joissa on amputaatioriski 

• Laitteen taittuminen, joka vaikeuttaa poistamista 

• Kuolema 

TOIMITUSTAPA: 

COBRA-OS® on kertakäyttöinen ja se toimitetaan steriloituna eteenioksidikaasulla repäisypakkauksessa. 

Jokainen COBRA-OS® -pakkaus sisältää yhden kertakäyttöisen, steriilin, kertakäyttölaitteen. Pakkaukseen 
sisältyy 4 F:n yksilöllinen sisäänvientiholkkisarja ja 10 ml:n ruisku, jotka molemmat ovat kertakäyttöisiä, 
steriilejä, kertakäyttölaitteita repäisypakkauksissa. 

Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta: 

• Täyttöaine 
o 5:1 laimennettu varjoaineliuos [80 % natriumkloridi (keittosuolaliuos) / 20 % varjoaine] 

(suositeltu) tai natriumkloridi (keittosuolaliuos) 

• Ommelaine laitteen kiinnittämiseksi potilaan jalkaan 

• Valmisteluliuos ja steriilit leikkausliinat 
 

SÄILYTYS: 
Säilytettävä pimeässä, kuivassa ja viileässä paikassa. 

KÄYTTÖOHJEET: 
Kun tuote otetaan pakkauksesta, tarkasta tuote sen varmistamiseksi, ettei se ole vaurioitunut. 

Pääsy reisivaltimoon 

Noudata 4 F:n yksilöllisen sisäänvientiholkkisarjan käyttöohjeita (toimitetaan erikseen COBRA-OS®-pakkauksessa). 
 

Pallon valmistelu 

Huomautus: COBRA-OS® -pallo sisältää ilmaa. Ilma on poistettava pallosta ennen sen asettamista. 

 
1. Valmistele pallo seuraavasti: 

a. Avaa sulkuhana, kiinnitä mukana toimitettu tyhjä 10 ml:n ruisku, tyhjennä kaikki ilma pallosta, 
sulje sulkuhana ja irrota ruisku. 

b. Täytä ruiskuun enintään 10 ml sopivaa täyttöainetta ja tyhjennä ilma ruiskusta. 
c. Liitä täyttöainetta sisältävä ruisku sulkuhanaan. 

Huomautus 1: Kun kiinnität ja irrotat ruiskua, pidä kiinni sulkuhanasta, ei sen ylivaletusta kannasta. 
Huomautus 2: Pallon ulkopinta voidaan kastella keittosuolaliuoksella eteenpäin työntämisen helpottamiseksi. 

Pallon sisäänvienti ja täyttö 
 

2. Liu'uta J-kärjen suoristinta eteenpäin välineen kärjen yli siten, että J-kärkiosa on kokonaan J-kärjen 
suoristimen sisällä. Työnnä J-kärjen suoristinta 4 F:n sisäänvientiholkin venttiiliin, kunnes tuntuu 
kova pysäytys (noin 2 cm). Työnnä välinettä eteenpäin, kunnes laitteen J-kärkiosa on mennyt holkin 
sisään (pallo-osa osuu siniseen kielekkeeseen). J-kärjen suoristin on poistettava vetämällä se pois 
käyttämällä sinistä kielekettä ja viemällä sitten laitetta eteenpäin. J-kärjen suoristinta voidaan 
tarvittaessa käyttää uudelleen poisvetämisen jälkeen. 

 
3. Työnnä laite haluttuun asentoon vakiotekniikkaa käyttäen. Jos käytettävissä, sijainnin vahvistamiseen 

suositellaan tavanomaista röntgenkuvausta tai läpivalaisua, jossa käytetään laitteen 
röntgenpositiivisia merkkejä (pallon peittoalue). Vyöhykemerkit: laitteen sisäänviennin syvyyden 
mittaamiseen ja seurantaan voidaan käyttää kolmea ulkoista mustaa kuvantamismerkkiä 28 cm:lle ja 
kiinteää mustaa kuvantamismerkkiä 48 cm:lle. Suosittelemme, että ennen laitteen sisäänvientiä 
käytetään potilaan kehon ulkoisia maamerkkejä, jotta kuvantamismerkkien tarkkuus voidaan 
varmistaa. Jos merkit ovat epätarkkoja, laitteen proksimaalisen kaulan merkitsemiseen voidaan 
käyttää steri-strip-liuskoja tai pysyvää merkkiä, joka auttaa sijoittamista oikealle vyöhykkeelle. 
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Huomautus: Jos laitetta työntäessä tuntuu vastusta, älä työnnä laitetta yhtään pidemmälle. 
Vedä laite pois ja käytä vaihtoehtoisia hoitovaihtoehtoja. 

4. Katso ohjeena pallon täyttöparametritaulukkoa (taulukko 1). Enimmäistäyttötilavuutta ei saa ylittää. 
Pallon ylitäyttäminen voi johtaa verisuonen vaurioon ja/tai pallon repeytymiseen. 

Taulukko 1: Pallon täyttöparametrit 

Täyttötilavuus Pallon läpimitta 
2 ml 9 mm ± 3 mm 

8 ml 20 mm ± 2,5 mm 

13 ml (MAX) 25 mm ± 2,5 mm 

 

5. Täytä pallo varovasti täyttöaineella ja sulje sulkuhana, kun verisuonen okkluusio on tapahtunut. 
Verisuonen okkluusio voidaan varmistaa seuraavilla menetelmillä: 

• Pallo voidaan kuvantaa laimennetulla varjoaineella ja perinteisellä röntgenkuvauksella tai 
läpivalaisulla, ja täyttö voidaan pysäyttää, kun pallo saavuttaa verisuonen profiilin. 

• Ruiskun männän painepalautetta voidaan monitoroida, kun palloa täytetään, ja täyttö 
lopetetaan, kun painepalaute kasvaa. 

• Kontralateraalinen pulssi voidaan palpoida (tai kuvantaa kaksoiskaikukuvauksessa, jos 
käytettävissä) ja täyttö lopetetaan, kun pulssi tai virtaus menetetään. 

• Valtimoletkua voidaan käyttää pallon ylä- (ts. radiaalinen valtimolinja) tai alapuolella 
(ts. reisivaltimolinja), ja täyttö lopetetaan, kun verenpaineessa tapahtuu vastaava muutos. 

Huomautus 1: Älä pakota liikaa nestettä palloon, sillä tämä voi aiheuttaa pallon ylitäyttymisen. 
Pallon ylitäyttäminen voi johtaa verisuonen vaurioon ja/tai pallon repeytymiseen. 
Huomautus 2: Jos pallon paine menetetään ja/tai pallo repeytyy, tyhjennä pallo, vedä pallo varovasti 
holkkiin, jos mahdollista, ja poista laite ja sisäänvientiholkki yhtenä yksikkönä. 
Huomautus 3: Kun verisuonen okkluusio tapahtuu, älä kierrä tai käännä kantaa liikaa, sillä tämä voi 
johtaa pallon tyhjentämisen epäonnistumiseen. 

6. Kiinnitä laite potilaaseen ommelainekielekkeillä ja sopivalla ommelainemateriaalilla laitteen 
siirtymisen estämiseksi. 

Pallon tyhjennys, poisvetäminen ja poistaminen 

7. Tyhjennä pallo kokonaan avaamalla sulkuhana ja vetämällä ruiskua taaksepäin. Jos pallon täyttämiseen 
käytettiin varjoainetta, täydellinen tyhjennys voidaan varmistaa perinteisellä röntgenkuvauksella tai 
läpivalaisulla. Kun kokonaan tyhjennetty, sulje sulkuhana. 
Huomautus: Anna pallolle riittävästi aikaa tyhjentyä kokonaan (ts. varmista, että täyttöaine ei 
enää mene ruiskuun ennen sulkuhanan sulkemista). Tämä kestää noin 30 sekuntia 10 ml:lla 
keittosuolaliuosta ja kauemmin laimennetulla varjoaineella. 

8. Irrota ommelaineet, joita käytettiin laitteen kiinnittämiseen potilaaseen. 
 

9. Vedä laitetta varovasti, kunnes laite on poistettu kokonaan sisäänvientiholkista vakiomenetelmiä 
käyttäen. 
Huomautus: Laitetta EI saa kiertää poistettaessa. Tämä voi johtaa siihen, että laitetta ei voida 
poistaa holkin läpi. 

10. Käytön jälkeen laite voi olla biovaarallinen. Siksi sitä on käsiteltävä ja se on hävitettävä hyväksytyn 
lääketieteellisen käytännön ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja määräysten mukaisesti. 

TIIVISTELMÄ TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTÄ SUORITUSKYVYSTÄ: 
Tiivistelmä turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä (SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa lääkinnällisten laitteiden 
tietokannassa (Eudamed), jossa se on yhdistettynä yksilölliseen laitemallin tunnisteeseen (BASIC UDI-DI). Eudamedin 

julkiselle verkkosivustolle pääsee osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. COBRA-OS® -järjestelmän Basic  

UDI-DI -tunniste on 628678061001HJ. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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SYMBOLIEN SANASTO 

Symboli Symbolin nimi 

 
Lääkinnällinen laite 

 

 
Valmistaja 

 

 
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä / Euroopan unionissa 

 

 
Eräkoodi 

 

 
Luettelonumero 

 

 
Ei saa steriloida uudelleen 

 

 
Ei saa käyttää uudelleen 

 
Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso käyttöohjeet 

 

 
Katso käyttöohjeet 

 
Huomio 

 

 Steriloitu käyttäen eteenioksidia 

 
Yksinkertainen steriiliestejärjestelmä 

 

 
Yksinkertainen steriiliestejärjestelmä, jossa on suojaava ulkopakkaus 

 

 
Viimeinen käyttöpäivämäärä 

 

 
Valmistuspäivämäärä ja valmistusmaa 

 

 

 
Säilytettävä kuivana 

 

 

 
Suojattava auringonvalolta 

 
Only 

Vain hoitomääräyskäyttöön (vain Yhdysvallat) 
 

 
Ei-pyrogeeninen 

 

 
Suurin täyttötilavuus 

 

 

Ei MK-turvallinen 
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Symboli Symbolin nimi 

 
Lääkinnällinen laite 

 

 

 
Maahantuoja 
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Front Line Medical Technologies Inc. 
609 Wellington St. 

London, Ontario, N6A 3R6 
Kanada 

 
www.frontlinemedtech.com 

support@frontlinemedtech.com 

 

CEpartner4U BV 

Esdoornlaan 13 
3951 DB Maarn 

Alankomaat 

Puh: +31 343 442 524 
Faksi: +31 6 516 536 26 
www.cepartner4u.com 

office@cepartner4u.com 
 

 

MedEnvoy Global B.V. 

Prinses Margrietplantsoen 

33 Suite 123 
2595 AM The Hague 

Alankomaat 
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