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= COBRA-0S®

FIGYELEM:

Csak az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx Only. Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében ez az eszkdz
csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Minden piac szamara: Hasznalat el6tt olvassa el a teljes hasznalati utasitast.

RENDELTETES:
A COBRA-0OS® nagy erek ideiglenes elzdraséra szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK:
A COBRA-0OS® nagy erek ideiglenes elzéraséra javallott, beleértve azokat a betegeket is, akiknél siirg8sségi
vérzéscsillapitdsra és/vagy keringéstamogatasra van szlikség.

AZ ESZKOZ LEIRASA:

A COBRA-0OS® egy nagy erekben hasznalatos ballonos elzarérendszer. Az eszkdzhoz tartozik egy 10 ml-es
fecskend@, amely az eszkoz feltoltésére és leeresztésére szolgal. A COBRA-OS® eszkdz az eszk6zhdz mellékelt,
4 French (4 Fr) méret(, egyedi hiivelybevezet6-készlettel kompatibilis. Az eszk6z egy atraumatikus, hajlékony
disztalis J-véggel elldtott merev belsé vezetddrotbdl all, amely egy proximalis és disztalis nyakkal rendelkezd,
rugalmas elzardballonban helyezkedik el. Mds vezet&drdtokra nincs sziikség. A ballon proximalis nyaka egy
bevonatos csatlakozéhoz és egy zardcsaphoz csatlakozik a ballon feltoltéséhez és leeresztéséhez. Az eszk6zhoz
tartozik egy disztdlis nyakra el6ére felhelyezett J-végli kiegyenesits, amely megkdnnyiti az eszkdz bevezetését

a 4 Fr méretli bevezetShiively vérzéscsillapitd szelepébe.

1. 4bra: COBRA-0S®

48 cm
1. zéna

28 cm
3.z6na

\ =2\
— —— ) mw—( — o0 eomos™ [TO) |
//Wn @ 25 mm =
| S

ELLENJAVALLATOK:
A COBRA-0OS® ellenjavallt olyan betegek esetében, akik:
e nem rendelkeznek olyan femoralis artérias hozzaférési hellyel, amely alkalmas egy 4 Fr (minimum)
méret( bevezetShively befogadasara
e 25 mm-nél nagyobb aortadtmérdvel rendelkeznek
e gyermekgyodgyaszati betegek (18 évnél fiatalabbak)
e kontrasztanyaggal szembeni allergidval rendelkeznek, amennyiben kontrasztanyag keril hasznalatra

FIGYELMEZTETESEK:
e Ne lépje tul a maximalis feltoltési térfogatot (13 ml), és tartsa be az 1. tablazatban javasolt
térfogatokat. A tultoltés érfalkarosodast, érrepedést, ballonrepedést és/vagy légembdliat okozhat.
o Aballon nagyobb térfogatu fecskend6k hasznalata esetén térténé tultoltésének megel6zése
érdekében ajanlott a (mellékelt) 10 ml-es fecskendGvel végzett kézi feltoltés.
o Ne haszndljon feltélteszkozt a ballon feltéltéséhez, mert ez tultoltést okozhat.
o Az eszk6zh6z ajanlott a mellékelt 4 Fr méretli bevezet6hiively hasznalata. A mellékelt hiivelytél eltéré
bevezet6hlvely hasznélata esetén az eszk6z és/vagy az ér karosodhat.
e Abevezet6hiivelyen keresztiil térténd bevezetés elgtt a COBRA-OS® eszkdzt légteleniteni kell, teljesen
le kell ereszteni, és a zardcsapot el kell zarni. Ennek elmulasztasa megnehezitheti az eszk6z
bevezetését/el6retolasat, és/vagy légemboliat okozhat, ha a ballon megreped.

P/N FO1CP1-I-HU F. valtozat 2 2024-05-09



Az eszkdz eltdvolitdsa el6tt a COBRA-OS® eszkozt teljesen le kell engedni, és a zardcsapot el kell zarni.
Ennek elmulasztasa megnehezitheti/lehetetlenné teheti az eszk6z eltavolitasat a bevezet6hiivelybdl
és/vagy az érbél.
A fecskend§ csatlakoztatasakor és levalasztasakor a zardcsapot fogja meg, és ne a bevonatos csatlakozét.
Ha a bevonatos csatlakozot tartja, a zardcsap levalhat az eszkozrél.
Ne haszndlja a COBRA-OS® eszkdzt vaszkularis graftok tagitasara. Ellenkez6 esetben a ballon megrepedhet
és/vagy az ér karosodhat.
Ne hasznalja a COBRA-OS® eszkdzt valvuloplasztika vagy angioplasztika elvégzéséhez.
A COBRA-0OS® egyszer hasznalatos, és steril kiszerelés(. Tilos Ujrafeldolgozni vagy Gjrasterilizalni, mert
ez novelheti a beteg fert6zésének kockazatat és/vagy befolyasolhatja az eszk6z miikodését.
Ha rendelkezésre all, haszndljon hagyomanyos rontgent vagy fluoroszkdpiat az eszkdz helyzetének
ellenérzésére, valamint a ballon feltoltésének és leeresztésének elésegitésére.

o A COBRA-0S® eszkdzén 1évé zdnajelz6k az eszkdz mélységének mérésére és nyomon

kovetésére hasznalhatok.

Haszndlja valamely ajanlott, megfelel§ koncentracidju és higitasu ballonfeltdlt§ anyagot. Ne haszndljon
levegGt vagy gdazt a ballon feltoltéséhez.
A COBRA-0OS® kizardlag ideiglenes elzardsra szolgél. Az eszkéz hosszabb ideig tarté vagy tartds alkalmazasa
sulyos sérilést és/vagy halalt okoz.
A COBRA-0OS® MRI-vel (mdagneses rezonancias képalkotdassal) valé egyittes alkalmazasat nem vizsgaltak.
A beteg nem vehet részt MRI-vizsgalaton a COBRA-OS® hasznélata kdzben.
A COBRA-0S® hasznalhatd orvosi képalkotas nélkil.
Varandods betegek esetében a gyermek megsziiletéséig a magzatot éré6 sugarterhelés minimalizalasara
vonatkozé standard helyi iranyelveket kell alkalmazni.
A COBRA-0OS® egy egyszer hasznélatos orvostechnikai eszk6z egyetlen betegnél térténg hasznalatra:
mivel az eszkdz a beteg vérével szennyezddik, egy masik betegnél torténé hasznalata vércsoportok
kozotti keresztreakcidokhoz vagy potencidlis vér Gtjan terjedd fert6zések atviteléhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK:

Hasznalat el6tt a csomagolast és az eszkozt ellendrizni kell annak érdekében, hogy a szallitas vagy
tarolds sordn nem sériilt-e meg. Ha a csomagolas vagy az eszkoz sériilt, ne hasznalja az eszkozt, mert
ez ronthatja a sterilitast és/vagy az eszkdz mikodését.

Az endovaszkuldris technikdkban valéd képzettség és tapasztalat ajanlott a COBRA-OS® eszkozt
hasznalék szamara.

A hosszu elzarési id6 sulyos sérilést és/vagy halalt okozhat.

Semmilyen médon ne médositsa az eszkdzt vagy annak komponenseit.

Koriltekintéen kell eljarni, amikor a COBRA-OS® eszkdzt anatdmiai variabilitasi vagy mas médon
megbetegedett erekben hasznaljak.

Az eszkdz nem alkalmazhaté disszekcid kezelésére.

Ne hasznadlja az eszkozt a cimkén feltlintetett lejarati id6 utan.

Ha az eszkoz bevezetése soran ellendllast vagy elzarddast tapasztal, tavolitsa el az eszkozt, és alkalmazzon
mas kezelési modot.

Ne Iépje tul a ballon 10 feltoltési/leeresztési ciklusat.

A ballont lassan kell feltélteni a tultoltés elkeriilése érdekében, és lassan kell leereszteni a beteg
hipotenzidjanak elkerilése érdekében.

A beteg vérnyomadsat az eljaras soran mindvégig gondosan monitorozni kell.

Az ideiglenes elzaras elérése utan a sebészcsapatnak azonnali intézkedéseket kell tennie a végleges
ellatas érdekében.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK:

A COBRA-0S® eszkdzzel vagy a 10 ml-es fecskenddvel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan
eseményt jelenteni kell a Front Line Medical Technologies Inc. véllalatnak és a felhasznal6 és/vagy beteg lakdhelye
szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
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Az eszkozzel kapcsolatban az alabbi klinikai szov6dmények fordulhatnak eld (tobbek kozott):

e  érkdrosodas (perforacio, szakadas, disszekcio)

e artérias thrombus és/vagy embdlia (levegs vagy thrombus)

e  paresztézia

e kontrasztanyaggal szembeni reakciok vagy allergia

o fert6zés, hematdma, pszeudoaneurizma, fajdalom a bevezetés helyén
e  kardialis események, példaul szivizominfarktus vagy szivritmuszavarok
o |égzésielégtelenség

o vérzés

e sztrék

e pszeudoaneurizma vagy az aneurizma rupturaja

e vese- vagy bélkomplikacidk

e bénulas

e amputdcid kockdazataval jard ischaemids lab

o azeszkoz elgbrbilése, ami megneheziti az eltavolitast

e haldl

KISZERELES:

A COBRA-0S® egyszer hasznalatos, és etilén-oxid gdzzal sterilizlt, simitdzaras csomagolasban keriil forgalomba.
Minden egyes COBRA-OS® csomag egy egyszer hasznalatos, steril, eldobhatdé eszkézt tartalmaz. A csomag egy 4 Fr
egyedi hiivelybevezet§-készletet és egy 10 ml-es fecskend6t tartalmaz, amelyek egyszer hasznalatos, steril,
eldobhatd eszkdzok, simitdzaras csomagolasban.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok:
e Feltolt6anyag
o 5:1aranyban higitott kontrasztanyagoldat [80% natrium-klorid (séoldat) / 20%
kontrasztanyag] (ajanlott) vagy natrium-klorid (séoldat)
e Varratanyag az eszkdznek a beteg labdhoz t6rténd rogzitéséhez
o  El6készitd oldat és steril kenddk

TAROLAS:
Sotét, szaraz, hlivos helyen tarolandé.

HASZNALATI UTASITAS:
A csomagolasbdl vald eltdvolitds utdn ellendrizze a terméket sériilés szempontjabol.

A femoralis artéridhoz val6 hozzaférés
Kévesse a 4 Fr méret(i egyéni hiivelybevezetd-készlet (kiilon a COBRA-OS® eszkézhéz mellékelve)
hasznalati utasitasat.

A ballon elGkészitése
Megjegyzés: A COBRA-OS® ballonja leveg6t tartalmaz. Behelyezés el6tt el kell tévolitani a leveg6t a ballonbdl.

1. Készitse el6 a ballont az alabbiak szerint:
a. Nyissa ki a zardcsapot, csatlakoztassa a mellékelt tires 10 ml-es fecskendét, tavolitsa el az
Osszes levegbt a ballonbdl, zarja el a zardcsapot, és valassza le a fecskend6t.
b. Toltse fel a fecskend6t legfeljebb 10 ml megfelel6 feltoltGanyaggal, és tavolitsa el a leveg6t
a fecskenddbél.
c. Csatlakoztassa a feltdlt6anyagot tartalmazo fecskendét a zarécsaphoz.
1. megjegyzés: A fecskendd csatlakoztatdsakor és levalasztasakor a zardcsapot fogja meg, és ne a
bevonatos csatlakozot.
2. megjegyzés: A bevezetés megkonnyitése érdekében a ballon kiilseje fiziolégids séoldattal
megnedvesithetd.
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Ballon bevezetése és feltoltése

2. Csusztassa el6re a J-végl kiegyenesit6t az eszkdz csticsa mentén agy, hogy a J-végl része teljesen
a J-végl kiegyenesitGbe keriljon. Vezesse be a J-végli kiegyenesit6t a 4 Fr méretl bevezetShively
szelepébe, amig kemény (itk6z6t nem érez (korilbelll 2 cm). Tolja el6re az eszk6zt addig, amig az
eszkoz J-végli része be nem Iép a hiivelybe (a ballonrész hozzaér a kék fiilhoz). A J-végl kiegyenesitot
a kék fiil lehuzasaval kell eltavolitani, majd az eszkozt el6re kell tolni. A J-végl kiegyenesit6 sziikség
esetén Ujra felhasznalhato a lehlzas utan.

3. Standard technika alkalmazasaval vezesse be az eszkozt a kivant helyzetbe. Ha rendelkezésre All,
hagyomanyos rontgen vagy fluoroszkdpia haszndlata javasolt a pozicié meger8sitéséhez az
eszk6zon 1év6 sugarfogd markerek segitségével (ballon lenyomata). Zénajelz6k: 28 cm esetén
harom kulsé fekete vizualis jel6l§ és 48 cm esetén egy tomor fekete vizualis jel6l6 haszndlhaté az
eszkdz bevezetési mélységének mérésére és nyomon kdvetésére. Ajanlott az eszkdz behelyezése
el6tt a beteg testének kiilsé referenciapontjait hasznalni a vizudlis jel6l6k pontossaganak
ellenérzésére. Ha a jelz6k pontatlanok, akkor az eszkdéz proximalis nyakdanak megjelolésére
haszndljon steri-strip vagy permanens jelol6t, hogy segitse az elhelyezést a megfelels zonaban.
Megjegyzés: Ha az eszkdz bevezetése soran ellendllast tapasztal, ne vezesse tovabb az eszkozt.
Hlzza vissza az eszkozt, és alkalmazzon mas kezelési lehet&ségeket.

4. Utmutatdsért tekintse at a ballon felt6ltési paramétereinek tablazatat (1. tablazat). Ne lépje tul a
maximalis feltoltési térfogatot. A ballon tultoltése az ér sérulését és/vagy a ballon megrepedését
eredményezheti.

1. tdblazat: Ballonfelt6ltési paraméterek

Feltoltési térfogat Ballon atmérgje
2ml 9mm 3 mm

8 ml 20mm 2,5 mm

13 ml (MAX) 25 mm 2,5 mm

5. Ovatosan téltse fel a ballont feltdltGanyaggal, és az ér elzarédasa utan zarja el a zarécsapot. Az érelzarédas

a kovetkez6 modszerekkel erdsitheté meg:

e A ballon higitott kontrasztanyaggal és hagyomanyos rontgennel- vagy fluoroszképiaval vizualizalhatd,
és a feltoltés ledllithatd, amint a ballon eléri az ér profiljat.

o Afecskendd dugattyudjan |évé nyomas-visszajelzés a ballon feltéltése kozben ellenérizhetd, és a
nyomas-visszajelzés fokozddasakor a feltoltés leall.

e Akontralateralis pulzus kitapinthato (vagy duplex ultrahanggal megjelenithetd, ha rendelkezésre
all), és a feltoltés leall, amikor a pulzus vagy az aramlas megsz(inik.

e Aballon felett (pl. radialis artérias vonal) vagy alatt (pl. femoralis artérias vonal) artérias vonal
haszndlhaté, és a feltoltés ledll, ha a vérnyomas megfeleld valtozast mutat.

1. megjegyzés: Ne toltson tul sok folyadékot a ballonba, mert ezaltal a ballon tulzottan felfajédhat.

A ballon tultoltése az ér sériilését és/vagy a ballon megrepedését eredményezheti.

2. megjegyzés: Ha a ballonnyomas megsziinik és/vagy a ballon megreped, eressze le a ballont,

lehet6ség szerint dvatosan huzza vissza a ballont a hiivelybe, és egy egységként tavolitsa el az eszkozt

és a bevezetGhiivelyt.

3. megjegyzés: Miutan az ér elzarddott, ne csavarja vagy forgassa el tulzottan a csatlakozot, ellenkezd

esetben lehetetlenné valhat a ballon leeresztése.

6. Rogzitse az eszkozt a beteghez a varratfiilek és a megfelel varratanyag segitségével, hogy
megel6zze az eszkdz elvandorlasat.

A ballon leeresztése, visszahtizasa és eltavolitasa

7. A zardcsap kinyitasaval és a fecskendd visszahuzasaval eressze le teljesen a ballont. Ha a ballon
feltoltéséhez kontrasztanyagot hasznaltak, a teljes leeresztés hagyomanyos rontgen vagy fluoroszképia
segitségével ellen@rizhetd. A teljes leeresztés utan zarja el a zarécsapot.

Megjegyzés: Hagyjon elegendd id6t a ballon teljes leeresztésére (azaz miel6tt lezarja a zardcsapot,
gy6z8djon meg arrdl, hogy a feltéltGanyag mar nem jut vissza a fecskenddébe). Ez 10 ml séoldat esetén
korilbelll 30 masodpercet vesz igénybe, higitott kontrasztanyag esetén pedig hosszabb ideig tart.
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8. Valassza le a varratokat, amelyekkel az eszkézt a beteghez rogzitették.

9. Ovatosan hizza vissza az eszkozt, amig az eszkoz teljesen ki nem keriil a bevezetShiivelybdl a szokédsos
technikdk alkalmazasaval.
Megjegyzés: Eltavolitaskor NE csavarja meg az eszkozt. Ellenkezd esetben lehetetlenné valhat az
eszkoz eltavolitasa a hiivelyen keresztiil.

10. Hasznalat utdn az eszkdz bioldgiai veszélyforras lehet. Ezért az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint
a vonatkozd helyi, dllami és szovetségi torvényeknek és szabdlyozasoknak megfelel&en kell kezelni és
artalmatlanitani.

A BIZTONSAGOSSAGI ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG OSSZEFOGLALASA:

A biztonsagossagi és klinikai teljesit6képesség 6sszefoglalasa (SSCP) elérhetd az orvostechnikai eszk6zok
eurdpai adatbazisaban (Eudamed), az alapvetS UDI-DI szamhoz kapcsoltan. Az Eudamed nyilvanos weboldala
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen érhet8 el. A COBRA-0S® eszkdzhéz tartozé alapvets UDI-DI
628678061001HJ.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Szimbdélum Szimbd6lum cime
M D Orvostechnikai eszkoz
“ Gyarto
EC |REP Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kozosségben/Eurdpai Unidban

LOT Tételkod

REF Katalégusszam

Ne sterilizalja Ujra!

Tilos ismételten hasznalni

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és tekintse at a hasznadlati utasitast!

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Figyelem!

> B(@®

| sTERLLE [E0| | Etilén-oxiddal sterilizalva

O Egyszeres, steril zarérendszer

- =~

O Egyszeres, steril zarérendszer kiils6 véd6csomagolassal

-----

Lejarati datum

@ Gyartas datuma és a gyarto orszag
? Szarazon tartandé

-
;/.¢Y Napfénytél tavol tartando
B{O | Kizarélag rendelvényre alkalmazhaté (csak az Egyesiilt Allamokban)
nly

% Nem pirogén
AX

VOL | | Maximalis feltsltési térfogat

Nem MR-kompatibilis
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Szimbolum

Szimbolum cime

MD

Orvostechnikai eszkoz

Importér
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FrontLine

MEDICAL TECHNOLOGIES INC.

ul

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
Hollandia
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
Hollandia
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