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MISE EN GARDE :

Etats-Unis uniquement : Rx Only. En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Tous les marchés : Lire I'intégralité du mode d’emploi avant utilisation.

UTILISATION PREVUE :
Le COBRA-0OS® est destiné a I'occlusion temporaire de gros vaisseaux.

INDICATIONS D’UTILISATION :
Le systéme COBRA-0OS® est indiqué pour I'occlusion temporaire de gros vaisseaux, y compris chez les patients
nécessitant un contrdle d’urgence de I’hémorragie et/ou une assistance circulatoire.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le COBRA-0S® est un systéme d’occlusion a ballonnet pour gros vaisseaux. Une seringue de 10 ml est incluse avec
le dispositif pour le gonflage et le dégonflage du dispositif. Le dispositif COBRA-OS® est compatible avec le kit de
gaine d’introduction personnalisée de 4 French (4 Fr) fourni avec le dispositif. Le dispositif se compose d’un guide
interne rigide doté d’une extrémité distale souple atraumatique en J qui est logée dans un ballonnet d’occlusion
souple avec des collets proximal et distal. Aucun autre guide n’est requis. Le collet proximal du ballonnet est
connecté a une embase surmoulée et a un robinet pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet. Un redresseur
d’extrémité en J est inclus et préchargé sur le collet distal pour faciliter I'introduction du dispositif dans la valve
hémostatique de la gaine d’introduction de 4 Fr.

Figure 1 : COBRA-OS®
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CONTRE-INDICATIONS :
COBRA-0S® est contre-indiqué chez les patients qui :
e nedisposent pas d’un site d’accés artériel fémoral pouvant accueillir une gaine d’introduction de 4 Fr
(minimum)
e ontun diameétre aortique supérieur a 25 mm
e sont des patients pédiatriques (moins de 18 ans)
e sont allergiques aux produits de contraste, si un produit de contraste est utilisé

AVERTISSEMENTS :

o Ne pas dépasser le volume de gonflage maximum (13 ml) et respecter les volumes suggérés dans le
Tableau 1. Un surgonflage peut endommager la paroi du vaisseau, entrainer une rupture du vaisseau,
une rupture du ballonnet et/ou une embolie gazeuse.

o Le gonflage manuel a I'aide d’une seringue de 10 ml (incluse) est recommandé pour éviter un
surgonflage du ballonnet lors de I'utilisation de seringues de plus grand volume.

o Ne pas utiliser un dispositif de gonflage pour gonfler le ballonnet, cela pourrait entrainer un
surgonflage.

o |l est recommandé d’utiliser la gaine d’introduction de 4 Frincluse avec le dispositif. L’utilisation d’une
gaine d’introduction autre que la gaine incluse peut endommager le dispositif et/ou le vaisseau.

e Le COBRA-OS® doit &tre purgé de I'air, complétement dégonflé et le robinet fermé avant I'insertion
dans la gaine d’introduction. Le non-respect de cette consigne peut rendre difficile
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I'insertion/I’avancement du dispositif et/ou provoquer une embolie gazeuse en cas de rupture du
ballonnet.

e Le COBRA-0S® doit étre complétement dégonflé et le robinet fermé avant de retirer le dispositif.
Le non-respect de cette consigne peut rendre difficile/impossible le retrait du dispositif de la gaine
d’introduction et/ou du vaisseau.

e Lors de la connexion et de la déconnexion de la seringue, tenir le robinet et non I'embase surmoulée.
Le fait de maintenir 'embase surmoulée peut entrainer la séparation du robinet du dispositif.

e Ne pas utiliser le COBRA-0S® pour la dilatation des prothéses vasculaires. Une rupture du ballonnet
et/ou un endommagement du vaisseau peuvent se produire.

e Ne pas utiliser le COBRA-OS® pour réaliser une valvuloplastie ou une angioplastie.

e Le COBRA-0OS® est a usage unique et fourni stérile. Ne pas retraiter ni restériliser, cela pourrait
augmenter le risque d’infection du patient et/ou affecter le fonctionnement du dispositif.

e Le cas échéant, utiliser la radiographie ou la radioscopie conventionnelle pour confirmer la
position du dispositif et faciliter le gonflage et le dégonflage du ballonnet.

o Des marqueurs de zone sur le COBRA-OS® peuvent étre utilisés pour mesurer et suivre la
profondeur du dispositif.

e  Utiliser un milieu de gonflage de ballonnet recommandé avec une concentration et une dilution
appropriées. Ne pas utiliser d’air ou de gaz pour gonfler le ballonnet.

e Le COBRA-OS® est destiné uniquement a I'occlusion temporaire. L’application a long terme ou
permanente de ce dispositif entrainera un préjudice majeur, voire le décés du patient.

e utilisation du systéme COBRA-OS® avec I'IRM (imagerie par résonance magnétique) n’a pas été
testée. Le patient ne doit pas subir d’examen IRM pendant I'utilisation du COBRA-OS®.

e Le COBRA-0OS® peut étre utilisé sans imagerie médicale.

e Chez les patientes enceintes, les directives locales standard pour réduire I'exposition du feetus aux
rayonnements doivent étre respectées jusqu’a I'accouchement.

e Le COBRA-0OS® est un dispositif médical a usage unique pour un seul patient : comme le dispositif
est contaminé par le sang du patient, son utilisation sur un autre patient peut entrainer des
réactions croisées avec le groupe sanguin ou le transfert d’infections a diffusion hématogene
potentielles.

PRECAUTIONS :

e L’emballage et le dispositif doivent étre inspectés avant utilisation pour vérifier qu’ils n’ont pas été
endommagés pendant I'expédition ou le stockage. Si I'emballage ou le dispositif est endommagé, ne
pas utiliser le dispositif, car la stérilité et/ou le fonctionnement du dispositif peuvent étre compromis.

e Une formation et une expérience des techniques endovasculaires sont recommandées pour les
utilisateurs du systéme COBRA-0S®.

e Des durées d’occlusion prolongées peuvent causer des dommages majeurs, voire le déces du patient.

e Ne pas modifier le dispositif ou ses composants de quelque maniére que ce soit.

e Prendre des précautions lors de I'utilisation du COBRA-OS® dans des vaisseaux présentant une variabilité
anatomique ou d’autres vaisseaux malades.

e Le dispositif ne doit pas étre utilisé dans le traitement d’une dissection.

e Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

e Encas de résistance ou d’obstruction lors de la progression du dispositif, retirer le dispositif et
utiliser un autre moyen de traitement.

e Ne pas dépasser plus de 10 cycles de gonflage/dégonflage du ballonnet.

e Le ballonnet doit étre gonflé lentement pour éviter un surgonflage et dégonflé lentement pour éviter
une hypotension du patient.

e Latension artérielle du patient doit étre étroitement surveillée tout au long de I'intervention.

e Une fois I'occlusion temporaire obtenue, des mesures immédiates doivent étre prises pour les soins
définitifs par une équipe chirurgicale.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS :

Tout incident grave survenu en rapport avec le systéme COBRA-OS® ou la seringue de 10 ml doit étre signalé

a Front Line Medical Technologies Inc. et a 'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Les complications cliniques suivantes qui peuvent survenir avec ce dispositif comprennent (mais sans s’y limiter) :
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e  Lésion vasculaire (perforation, rupture, dissection)

e Thrombus artériel et/ou embolie (gazeuse ou thrombose)

e  Paresthésies

e  Réactions ou allergies au produit de contraste

e Infection, hématome, pseudoanévrisme, douleur au site d’insertion
e Evénements cardiaques tels qu’infarctus du myocarde ou arythmies
e insuffisance respiratoire

e Hémorragie

e AVC

e  Pseudoanévrisme ou rupture d’anévrisme

e Complications rénales ou intestinales

e Paralysie

e Jambes ischémiques avec risque d’amputation

e  Plicature du dispositif rendant son retrait difficile

e Déces

PRESENTATION :

Le COBRA-OS® est a usage unique et fourni stérilisé a I’oxyde d’éthyléne sous emballage pelable. Chaque emballage
COBRA-0S® comprend un dispositif jetable stérile a usage unique. Un kit de gaine d’introduction sur mesure de
4 Fr et la seringue de 10 ml sont inclus, qui sont tous deux des dispositifs jetables stériles a usage unique sous
emballages pelables.

Les matériaux requis mais non fournis sont :
e Milieu de gonflage
o Solution de contraste diluée au 5:1 [chlorure de sodium a 80 % (sérum physiologique) /
20 % de produit de contraste] (recommandé) ou chlorure de sodium (sérum
physiologique)
e  Matériau de suture pour fixer le dispositif a la jambe du patient
e Solution de préparation et champs stériles

STOCKAGE :
Conserver dans un endroit frais, sec et sombre.

MODE D’EMPLOI :
Lors du retrait de I’'emballage, inspecter le produit pour s’assurer qu’il n’a pas été endommagé.

Acces a I'artére fémorale
Suivre le mode d’emploi du kit de gaine d’introduction personnalisée 4 Fr (inclus séparément dans le COBRA-OS®).

Préparation du ballonnet
Remarque : Le ballonnet du COBRA-OS® contient de I'air. L’air doit étre éliminé du ballonnet avant I'insertion.

1. Préparer le ballonnet comme suit :
a. Ouvrir le robinet, raccorder la seringue de 10 ml fournie vide, purger tout I'air du ballonnet,
fermer le robinet et détacher la seringue.
b. Remplir la seringue avec jusqu’a 10 ml de produit de gonflage approprié et purger 'air de la
seringue.
c. Raccorder la seringue contenant le produit de gonflage au robinet.
Remarque 1: Lors de la connexion et de la déconnexion de la seringue, tenir le robinet et non I'embase
surmoulée.
Remarque 2 : L'extérieur du ballonnet peut étre humidifié avec du sérum physiologique pour
faciliter 'avancement.

Introduction et gonflage du ballonnet

2. Faire glisser le redresseur d’extrémité en J vers I'avant sur I'extrémité du dispositif de sorte que la
partie de I'extrémité en J soit complétement logée dans le redresseur d’extrémité en J. Insérer le
redresseur d’extrémité en J dans la valve de la gaine d’introduction 4 Fr. jusqu’a ce qu’une butée soit
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ressentie (environ 2 cm). Avancer le dispositif jusqu’a ce que la partie a extrémité en J du dispositif
soit entrée dans la gaine (la partie a ballonnet rencontre la languette bleue). Retirer le redresseur
d’extrémité en J en le décollant a I'aide de la languette bleue, puis avancer le dispositif. Le redresseur
d’extrémité en J peut étre réutilisé, si nécessaire, apres avoir été pelé.

En utilisant une technique standard, avancer le dispositif jusqu’a la position souhaitée. Le cas
échéant, il est recommandé de procéder a une radiographie ou une radioscopie conventionnelle
pour confirmer la position a I'aide des marqueurs radio-opaques sur le dispositif (empreinte du
ballonnet). Marqueurs de zone : trois marqueurs visuels noirs externes de 28 cm et un marqueur
visuel noir plein de 48 cm peuvent étre utilisés pour mesurer et suivre la profondeur d’insertion du
dispositif. Avant I'insertion du dispositif, il est recommandé d’utiliser les repéres anatomiques du
corps externe du patient ; cela aide a confirmer la précision des marqueurs visuels. Si les marqueurs
sont imprécis, une bandelette stérile « steri-strip » ou un marqueur permanent peut étre utilisé
pour marquer le collet proximal du dispositif afin de faciliter son positionnement dans la zone
correcte.

Remarque : En cas de résistance lors de I'avancement du dispositif, ne plus avancer le dispositif.
Retirer le dispositif et envisager d’autres options thérapeutiques.

Consulter le tableau des parameétres de gonflage du ballonnet (Tableau 1) comme guide. Ne pas dépasser
le volume de gonflage maximum. Un surgonflage du ballonnet peut entrainer une lésion vasculaire et/ou
une rupture du ballonnet.

Tableau 1 : Paramétres de gonflage du ballonnet

Volume de gonflage Diameétre du ballonnet
2ml 9mm +3 mm
8 ml 20mm 2,5 mm
13 ml (MAX) 25mm 2,5 mm

Gonfler avec précaution le ballonnet avec du milieu de gonflage et fermer le robinet une fois que

I’occlusion vasculaire se produit. L’occlusion du vaisseau peut étre confirmée par les méthodes suivantes :

e Le ballonnet peut étre visualisé a I'aide d’un produit de contraste dilué et d’une radiographie ou
radioscopie conventionnelle, et le gonflage s’arréte lorsque le ballonnet atteint le profil du vaisseau.

e Leretour de pression sur le piston de la seringue peut étre surveillé pendant le gonflage du ballonnet
et le gonflage est arrété lorsque le retour de pression augmente.

e Le pouls controlatéral peut étre palpé (ou visualisé sous échographie Doppler le cas échéant) et le
gonflage est arrété lorsque le pouls ou le débit est perdu.

e Une ligne artérielle peut étre utilisée au-dessus (ligne artérielle radiale) ou en dessous du ballonnets
(ligne artérielle fémorale) et le gonflage est arrété en cas de changement correspondant de la tension
artérielle.

Remarque 1 : Ne pas introduire de force un excés de liquide dans le ballonnet, car cela pourrait entrainer

un surgonflage du ballonnet. Un surgonflage du ballonnet peut entrainer une lésion vasculaire et/ou une

rupture du ballonnet.

Remarque 2 : En cas de perte de pression du ballonnet et/ou de rupture du ballonnet, dégonfler le

ballonnet, retirer doucement le ballonnet dans la gaine si possible, et retirer d'un seul tenant le

dispositif et la gaine d’introduction.

Remarque 3 : Une fois que I'occlusion vasculaire se produit, ne pas tordre ou tourner excessivement

I’embase, car cela pourrait rendre impossible le dégonflage du ballonnet.

Fixer le dispositif au patient a I'aide des languettes de suture et de matériau de suture approprié pour
empécher la migration du dispositif.

Dégonflage, retrait et extraction du ballonnet

7.

Dégonfler completement le ballonnet en ouvrant le robinet et en aspirant avec la seringue. Si du
produit de contraste a été utilisé pour gonfler le ballonnet, le dégonflage complet peut étre confirmé
par radiographie ou radioscopie conventionnelles. Fermer le robinet une fois que le ballonnet est
compléetement dégonflé.

Remarque : Attendre suffisamment longtemps pour que le ballonnet se dégonfle complétement
(vérifier que du produit de gonflage ne pénétre plus dans la seringue avant de fermer le robinet).
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Cela prend environ 30 secondes pour 10 ml de sérum physiologique et un peu plus longtemps pour
du produit de contraste dilué.

8. Détacher les sutures utilisées pour fixer le dispositif au patient.

9. Retirer avec précaution le dispositif jusqu’a ce qu’il ait été completement retiré de la gaine d’introduction
en utilisant des techniques standard.
Remarque : Ne PAS tordre le dispositif lors du retrait. Cela pourrait entrainer I'impossibilité de
retirer le dispositif par la gaine.

10. Apres utilisation, le dispositif peut présenter un risque biologique. Par conséquent, il doit étre manipulé
et éliminé conformément aux pratiques médicales acceptées et aux lois et réglementations locales,
régionales et fédérales en vigueur.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES :

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) est disponible dans la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est lié a I’'UDI-DI DE BASE. Le site Web public
d’Eudamed est accessible a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L’UDI-DI de base du COBRA-OS® est
628678061001HJ.
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GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symbole

Titre du symbole

MD

Dispositif médical

u Fabricant

EC |REP Mandataire dans la Communauté européenne/lI’'Union européenne
LOT Code de lot
REF Numéro de référence

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

Consulter le mode d’emploi

Mise en garde

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Systeme de barriére stérile simple

-

-----

Systeme de barriére stérile simple avec emballage protecteur a I'extérieur

Date de péremption

Date de fabrication et pays de fabrication

Conserver au sec

Conserver a I’abri de la lumiére du soleil

Utilisation sur ordonnance uniquement (Etats-Unis uniquement)

Apyrogéne

Volume de gonflage maximum

Non compatible avec I'IRM
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Symbole

Titre du symbole

MD

Dispositif médical

Importateur
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FrontLine

MEDICAL TECHNOLOGIES INC.

ud

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

www.frontlinemedtech.com
support@frontlinemedtech.com

CEpartner4U BV
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
Pays-Bas
Tél. : +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 La Haye
Pays-Bas
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