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FIGYELEM: 
Csak az Amerikai Egyesült Államokban: Rx Only. Az Egyesült Államok szövetségi törvényei értelmében ez az eszköz 
csak orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető. 
Minden piac számára: Használat előtt olvassa el a teljes használati utasítást. 

RENDELTETÉS: 

A COBRA-OS® nagy erek ideiglenes elzárására szolgál. 

HASZNÁLATI JAVALLATOK: 

A COBRA-OS® nagy erek ideiglenes elzárására javallott, beleértve azokat a betegeket is, akiknél sürgősségi 

vérzéscsillapításra és/vagy keringéstámogatásra van szükség. 

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA: 
A COBRA-OS® egy nagy erekben használatos ballonos elzárórendszer. Az eszközhöz tartozik egy 10 ml-es 
fecskendő, amely az eszköz feltöltésére és leeresztésére szolgál. A COBRA-OS® eszköz az eszközhöz mellékelt, 
4 French (4 Fr) méretű, egyedi hüvelybevezető-készlettel kompatibilis. Az eszköz egy atraumatikus, hajlékony 
disztális J-véggel ellátott merev belső vezetődrótból áll, amely egy proximális és disztális nyakkal rendelkező, 
rugalmas elzáróballonban helyezkedik el. Más vezetődrótokra nincs szükség. A ballon proximális nyaka egy 
bevonatos csatlakozóhoz és egy zárócsaphoz csatlakozik a ballon feltöltéséhez és leeresztéséhez. Az eszközhöz 
tartozik egy disztális nyakra előre felhelyezett J-végű kiegyenesítő, amely megkönnyíti az eszköz bevezetését 
a 4 Fr méretű bevezetőhüvely vérzéscsillapító szelepébe. 

 

1. ábra: COBRA-OS® 
 

 

ELLENJAVALLATOK: 

A COBRA-OS® ellenjavallt olyan betegek esetében, akik: 

• nem rendelkeznek olyan femorális artériás hozzáférési hellyel, amely alkalmas egy 4 Fr (minimum) 

méretű bevezetőhüvely befogadására 

• 25 mm-nél nagyobb aortaátmérővel rendelkeznek 

• gyermekgyógyászati betegek (18 évnél fiatalabbak) 

• kontrasztanyaggal szembeni allergiával rendelkeznek, amennyiben kontrasztanyag kerül használatra 
 

FIGYELMEZTETÉSEK: 

• Ne lépje túl a maximális feltöltési térfogatot (13 ml), és tartsa be az 1. táblázatban javasolt 
térfogatokat. A túltöltés érfalkárosodást, érrepedést, ballonrepedést és/vagy légembóliát okozhat. 

o A ballon nagyobb térfogatú fecskendők használata esetén történő túltöltésének megelőzése 
érdekében ajánlott a (mellékelt) 10 ml-es fecskendővel végzett kézi feltöltés. 

o Ne használjon feltöltőeszközt a ballon feltöltéséhez, mert ez túltöltést okozhat. 

• Az eszközhöz ajánlott a mellékelt 4 Fr méretű bevezetőhüvely használata. A mellékelt hüvelytől eltérő 
bevezetőhüvely használata esetén az eszköz és/vagy az ér károsodhat. 

• A bevezetőhüvelyen keresztül történő bevezetés előtt a COBRA-OS® eszközt légteleníteni kell, teljesen 

le kell ereszteni, és a zárócsapot el kell zárni. Ennek elmulasztása megnehezítheti az eszköz 
bevezetését/előretolását, és/vagy légembóliát okozhat, ha a ballon megreped. 

48 cm 
1. zóna 

28 cm 
3. zóna 

Max. ballon Ø 25 mm 
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• Az eszköz eltávolítása előtt a COBRA-OS® eszközt teljesen le kell engedni, és a zárócsapot el kell zárni. 

Ennek elmulasztása megnehezítheti/lehetetlenné teheti az eszköz eltávolítását a bevezetőhüvelyből 
és/vagy az érből. 

• A fecskendő csatlakoztatásakor és leválasztásakor a zárócsapot fogja meg, és ne a bevonatos csatlakozót. 
Ha a bevonatos csatlakozót tartja, a zárócsap leválhat az eszközről. 

• Ne használja a COBRA-OS® eszközt vaszkuláris graftok tágítására. Ellenkező esetben a ballon megrepedhet 

és/vagy az ér károsodhat. 

• Ne használja a COBRA-OS® eszközt valvuloplasztika vagy angioplasztika elvégzéséhez. 

• A COBRA-OS® egyszer használatos, és steril kiszerelésű. Tilos újrafeldolgozni vagy újrasterilizálni, mert 

ez növelheti a beteg fertőzésének kockázatát és/vagy befolyásolhatja az eszköz működését. 

• Ha rendelkezésre áll, használjon hagyományos röntgent vagy fluoroszkópiát az eszköz helyzetének 
ellenőrzésére, valamint a ballon feltöltésének és leeresztésének elősegítésére. 

o A COBRA-OS® eszközön lévő zónajelzők az eszköz mélységének mérésére és nyomon 

követésére használhatók. 

• Használja valamely ajánlott, megfelelő koncentrációjú és hígítású ballonfeltöltő anyagot. Ne használjon 
levegőt vagy gázt a ballon feltöltéséhez. 

• A COBRA-OS® kizárólag ideiglenes elzárásra szolgál. Az eszköz hosszabb ideig tartó vagy tartós alkalmazása 

súlyos sérülést és/vagy halált okoz. 

• A COBRA-OS® MRI-vel (mágneses rezonanciás képalkotással) való együttes alkalmazását nem vizsgálták. 

A beteg nem vehet részt MRI-vizsgálaton a COBRA-OS® használata közben. 

• A COBRA-OS® használható orvosi képalkotás nélkül. 

• Várandós betegek esetében a gyermek megszületéséig a magzatot érő sugárterhelés minimalizálására 
vonatkozó standard helyi irányelveket kell alkalmazni. 

• A COBRA-OS® egy egyszer használatos orvostechnikai eszköz egyetlen betegnél történő használatra: 

mivel az eszköz a beteg vérével szennyeződik, egy másik betegnél történő használata vércsoportok 
közötti keresztreakciókhoz vagy potenciális vér útján terjedő fertőzések átviteléhez vezethet. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK: 

• Használat előtt a csomagolást és az eszközt ellenőrizni kell annak érdekében, hogy a szállítás vagy 
tárolás során nem sérült-e meg. Ha a csomagolás vagy az eszköz sérült, ne használja az eszközt, mert 
ez ronthatja a sterilitást és/vagy az eszköz működését. 

• Az endovaszkuláris technikákban való képzettség és tapasztalat ajánlott a COBRA-OS® eszközt 

használók számára. 

• A hosszú elzárási idő súlyos sérülést és/vagy halált okozhat. 

• Semmilyen módon ne módosítsa az eszközt vagy annak komponenseit. 

• Körültekintően kell eljárni, amikor a COBRA-OS® eszközt anatómiai variabilitású vagy más módon 

megbetegedett erekben használják. 

• Az eszköz nem alkalmazható disszekció kezelésére. 

• Ne használja az eszközt a címkén feltüntetett lejárati idő után. 

• Ha az eszköz bevezetése során ellenállást vagy elzáródást tapasztal, távolítsa el az eszközt, és alkalmazzon 
más kezelési módot. 

• Ne lépje túl a ballon 10 feltöltési/leeresztési ciklusát. 

• A ballont lassan kell feltölteni a túltöltés elkerülése érdekében, és lassan kell leereszteni a beteg 
hipotenziójának elkerülése érdekében. 

• A beteg vérnyomását az eljárás során mindvégig gondosan monitorozni kell. 

• Az ideiglenes elzárás elérése után a sebészcsapatnak azonnali intézkedéseket kell tennie a végleges 
ellátás érdekében. 

LEHETSÉGES NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK: 

A COBRA-OS® eszközzel vagy a 10 ml-es fecskendővel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos váratlan 

eseményt jelenteni kell a Front Line Medical Technologies Inc. vállalatnak és a felhasználó és/vagy beteg lakóhelye 
szerinti tagállam illetékes hatóságának. 
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Az eszközzel kapcsolatban az alábbi klinikai szövődmények fordulhatnak elő (többek között): 

• érkárosodás (perforáció, szakadás, disszekció) 

• artériás thrombus és/vagy embólia (levegő vagy thrombus) 

• paresztézia 

• kontrasztanyaggal szembeni reakciók vagy allergia 

• fertőzés, hematóma, pszeudoaneurizma, fájdalom a bevezetés helyén 

• kardiális események, például szívizominfarktus vagy szívritmuszavarok 

• légzési elégtelenség 

• vérzés 

• sztrók 

• pszeudoaneurizma vagy az aneurizma rupturája 

• vese- vagy bélkomplikációk 

• bénulás 

• amputáció kockázatával járó ischaemiás láb 

• az eszköz elgörbülése, ami megnehezíti az eltávolítást 

• halál 

KISZERELÉS: 

A COBRA-OS® egyszer használatos, és etilén-oxid gázzal sterilizált, simítózáras csomagolásban kerül forgalomba. 

Minden egyes COBRA-OS® csomag egy egyszer használatos, steril, eldobható eszközt tartalmaz. A csomag egy 4 Fr 

egyedi hüvelybevezető-készletet és egy 10 ml-es fecskendőt tartalmaz, amelyek egyszer használatos, steril, 
eldobható eszközök, simítózáras csomagolásban. 

Szükséges, de nem biztosított anyagok: 

• Feltöltőanyag 
o 5:1 arányban hígított kontrasztanyagoldat [80% nátrium-klorid (sóoldat) / 20% 

kontrasztanyag] (ajánlott) vagy nátrium-klorid (sóoldat) 

• Varratanyag az eszköznek a beteg lábához történő rögzítéséhez 

• Előkészítő oldat és steril kendők 
 

TÁROLÁS: 
Sötét, száraz, hűvös helyen tárolandó. 

HASZNÁLATI UTASÍTÁS: 
A csomagolásból való eltávolítás után ellenőrizze a terméket sérülés szempontjából. 

A femorális artériához való hozzáférés 

Kövesse a 4 Fr méretű egyéni hüvelybevezető-készlet (külön a COBRA-OS® eszközhöz mellékelve) 

használati utasítását. 
 

A ballon előkészítése 

Megjegyzés: A COBRA-OS® ballonja levegőt tartalmaz. Behelyezés előtt el kell távolítani a levegőt a ballonból. 

 
1. Készítse elő a ballont az alábbiak szerint: 

a. Nyissa ki a zárócsapot, csatlakoztassa a mellékelt üres 10 ml-es fecskendőt, távolítsa el az 
összes levegőt a ballonból, zárja el a zárócsapot, és válassza le a fecskendőt. 

b. Töltse fel a fecskendőt legfeljebb 10 ml megfelelő feltöltőanyaggal, és távolítsa el a levegőt 
a fecskendőből. 

c. Csatlakoztassa a feltöltőanyagot tartalmazó fecskendőt a zárócsaphoz. 

1. megjegyzés: A fecskendő csatlakoztatásakor és leválasztásakor a zárócsapot fogja meg, és ne a 
bevonatos csatlakozót. 
2. megjegyzés: A bevezetés megkönnyítése érdekében a ballon külseje fiziológiás sóoldattal 
megnedvesíthető. 
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Ballon bevezetése és feltöltése 
 

2. Csúsztassa előre a J-végű kiegyenesítőt az eszköz csúcsa mentén úgy, hogy a J-végű része teljesen 
a J-végű kiegyenesítőbe kerüljön. Vezesse be a J-végű kiegyenesítőt a 4 Fr méretű bevezetőhüvely 
szelepébe, amíg kemény ütközőt nem érez (körülbelül 2 cm). Tolja előre az eszközt addig, amíg az 
eszköz J-végű része be nem lép a hüvelybe (a ballonrész hozzáér a kék fülhöz). A J-végű kiegyenesítőt 
a kék fül lehúzásával kell eltávolítani, majd az eszközt előre kell tolni. A J-végű kiegyenesítő szükség 
esetén újra felhasználható a lehúzás után. 

 
3. Standard technika alkalmazásával vezesse be az eszközt a kívánt helyzetbe. Ha rendelkezésre áll, 

hagyományos röntgen vagy fluoroszkópia használata javasolt a pozíció megerősítéséhez az 
eszközön lévő sugárfogó markerek segítségével (ballon lenyomata). Zónajelzők: 28 cm esetén 
három külső fekete vizuális jelölő és 48 cm esetén egy tömör fekete vizuális jelölő használható az 
eszköz bevezetési mélységének mérésére és nyomon követésére. Ajánlott az eszköz behelyezése 
előtt a beteg testének külső referenciapontjait használni a vizuális jelölők pontosságának 
ellenőrzésére. Ha a jelzők pontatlanok, akkor az eszköz proximális nyakának megjelölésére 
használjon steri-strip vagy permanens jelölőt, hogy segítse az elhelyezést a megfelelő zónában. 
Megjegyzés: Ha az eszköz bevezetése során ellenállást tapasztal, ne vezesse tovább az eszközt. 
Húzza vissza az eszközt, és alkalmazzon más kezelési lehetőségeket. 

 

4. Útmutatásért tekintse át a ballon feltöltési paramétereinek táblázatát (1. táblázat). Ne lépje túl a 
maximális feltöltési térfogatot. A ballon túltöltése az ér sérülését és/vagy a ballon megrepedését 
eredményezheti. 

1. táblázat: Ballonfeltöltési paraméterek 

Feltöltési térfogat Ballon átmérője 
2 ml 9 mm ± 3 mm 

8 ml 20 mm ± 2,5 mm 

13 ml (MAX) 25 mm ± 2,5 mm 

 

5. Óvatosan töltse fel a ballont feltöltőanyaggal, és az ér elzáródása után zárja el a zárócsapot. Az érelzáródás 
a következő módszerekkel erősíthető meg: 

• A ballon hígított kontrasztanyaggal és hagyományos röntgennel- vagy fluoroszkópiával vizualizálható, 
és a feltöltés leállítható, amint a ballon eléri az ér profilját. 

• A fecskendő dugattyúján lévő nyomás-visszajelzés a ballon feltöltése közben ellenőrizhető, és a 
nyomás-visszajelzés fokozódásakor a feltöltés leáll. 

• A kontralaterális pulzus kitapintható (vagy duplex ultrahanggal megjeleníthető, ha rendelkezésre 
áll), és a feltöltés leáll, amikor a pulzus vagy az áramlás megszűnik. 

• A ballon felett (pl. radiális artériás vonal) vagy alatt (pl. femorális artériás vonal) artériás vonal 
használható, és a feltöltés leáll, ha a vérnyomás megfelelő változást mutat. 

1. megjegyzés: Ne töltsön túl sok folyadékot a ballonba, mert ezáltal a ballon túlzottan felfújódhat. 
A ballon túltöltése az ér sérülését és/vagy a ballon megrepedését eredményezheti. 
2. megjegyzés: Ha a ballonnyomás megszűnik és/vagy a ballon megreped, eressze le a ballont, 
lehetőség szerint óvatosan húzza vissza a ballont a hüvelybe, és egy egységként távolítsa el az eszközt 
és a bevezetőhüvelyt. 
3. megjegyzés: Miután az ér elzáródott, ne csavarja vagy forgassa el túlzottan a csatlakozót, ellenkező 
esetben lehetetlenné válhat a ballon leeresztése. 

6. Rögzítse az eszközt a beteghez a varratfülek és a megfelelő varratanyag segítségével, hogy 
megelőzze az eszköz elvándorlását. 

A ballon leeresztése, visszahúzása és eltávolítása 

7. A zárócsap kinyitásával és a fecskendő visszahúzásával eressze le teljesen a ballont. Ha a ballon 
feltöltéséhez kontrasztanyagot használtak, a teljes leeresztés hagyományos röntgen vagy fluoroszkópia 
segítségével ellenőrizhető. A teljes leeresztés után zárja el a zárócsapot. 
Megjegyzés: Hagyjon elegendő időt a ballon teljes leeresztésére (azaz mielőtt lezárja a zárócsapot, 
győződjön meg arról, hogy a feltöltőanyag már nem jut vissza a fecskendőbe). Ez 10 ml sóoldat esetén 
körülbelül 30 másodpercet vesz igénybe, hígított kontrasztanyag esetén pedig hosszabb ideig tart. 
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8. Válassza le a varratokat, amelyekkel az eszközt a beteghez rögzítették. 
 

9. Óvatosan húzza vissza az eszközt, amíg az eszköz teljesen ki nem kerül a bevezetőhüvelyből a szokásos 
technikák alkalmazásával. 
Megjegyzés: Eltávolításkor NE csavarja meg az eszközt. Ellenkező esetben lehetetlenné válhat az 
eszköz eltávolítása a hüvelyen keresztül. 

10. Használat után az eszköz biológiai veszélyforrás lehet. Ezért az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint 
a vonatkozó helyi, állami és szövetségi törvényeknek és szabályozásoknak megfelelően kell kezelni és 
ártalmatlanítani. 

A BIZTONSÁGOSSÁGI ÉS A KLINIKAI TELJESÍTŐKÉPESSÉG ÖSSZEFOGLALÁSA: 
A biztonságossági és klinikai teljesítőképesség összefoglalása (SSCP) elérhető az orvostechnikai eszközök 
európai adatbázisában (Eudamed), az alapvető UDI-DI számhoz kapcsoltan. Az Eudamed nyilvános weboldala 

a https://ec.europa.eu/tools/eudamed címen érhető el. A COBRA-OS® eszközhöz tartozó alapvető UDI-DI 

628678061001HJ. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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SZIMBÓLUMOK MAGYARÁZATA 

Szimbólum Szimbólum címe 

 
Orvostechnikai eszköz 

 

 
Gyártó 

 

 
Hivatalos képviselő az Európai Közösségben/Európai Unióban 

 

 
Tételkód 

 

 
Katalógusszám 

 

 
Ne sterilizálja újra! 

 

 
Tilos ismételten használni 

 
Ne használja, ha a csomagolás sérült, és tekintse át a használati utasítást! 

 

 
Olvassa el a használati utasítást! 

 
Figyelem! 

 

 Etilén-oxiddal sterilizálva 

 
Egyszeres, steril zárórendszer 

 

 
Egyszeres, steril zárórendszer külső védőcsomagolással 

 

 
Lejárati dátum 

 

 
Gyártás dátuma és a gyártó ország 

 

 

 
Szárazon tartandó 

 

 

 
Napfénytől távol tartandó 

 
Only 

Kizárólag rendelvényre alkalmazható (csak az Egyesült Államokban) 
 

 
Nem pirogén 

 

 
Maximális feltöltési térfogat 

 

 

Nem MR-kompatibilis 
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Szimbólum Szimbólum címe 

 
Orvostechnikai eszköz 

 

 

 
Importőr 
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