
P/N F01CP1-I-IT Rev. F 1 2024-05-09 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

Istruzioni per l’uso 
 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 
  



P/N F01CP1-I-IT Rev. F 2 2024-05-09 

 
 

ATTENZIONE 
Solo per gli USA: Rx Only. Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro 
prescrizione medica. 
Per tutti i mercati: leggere per intero le Istruzioni per l’uso prima di utilizzare il prodotto. 
 
USO PREVISTO 

COBRA-OS® è destinato all’occlusione temporanea di grandi vasi.  
 

INDICAZIONI PER L’USO 

COBRA-OS® è indicato per l’occlusione temporanea di grandi vasi anche nei pazienti che richiedono un  

controllo d’emergenza dell’emorragia e/o del supporto circolatorio. 
 
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO 

COBRA-OS® ml per  è un sistema di occlusione a palloncino per grandi vasi. Il dispositivo include una siringa da 10 

è compatibile con il kit di introduzione a  ®OS-il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del dispositivo. Il dispositivo COBRA

Fr) fornito con il dispositivo. Il dispositivo è costituito da un filo guida  guaina personalizzato da 4 French (4
interno rigido con punta distale a J flessibile atraumatica, alloggiata in un palloncino di occlusione compliante con 
colletti prossimale e distale. Non sono necessari altri fili guida. Il colletto prossimale del palloncino è collegato a 
un connettore pressofuso e a un rubinetto per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino. Un raddrizzatore per 
punte a J è incluso e precaricato sul colletto distale per facilitare l’inserimento del dispositivo nella valvola 

French. emostatica della guaina di introduzione da 4  
 
 

Figura 1: COBRA-OS® 
 

 
 
 

CONTROINDICAZIONI 

Il sistema COBRA-OS® è controindicato nei pazienti che: 

• non dispongono di un sito di accesso all’arteria femorale in grado di accogliere una guaina di 
introduzione da 4 Fr (minimo) 

• hanno un diametro dell’aorta superiore a 25 mm 

• sono soggetti pediatrici (età inferiore a 18 anni) 

• presentano allergia al mezzo di contrasto, laddove previsto 
 
AVVERTENZE 

• Non superare il volume massimo di gonfiaggio (13 ml) e rispettare i volumi suggeriti nella Tabella 1.  
Un gonfiaggio eccessivo può causare danni alla parete del vaso, rottura del vaso, rottura del palloncino 
e/o embolia gassosa. 

o Si consiglia di gonfiare a mano utilizzando una siringa da 10 ml (inclusa) per evitare un 
gonfiaggio eccessivo del palloncino laddove si utilizzino siringhe di volume maggiore. 

o Per evitare un gonfiaggio eccessivo del palloncino, non usare dispositivi di gonfiaggio. 

• Si raccomanda di usare con il dispositivo la guaina di introduzione da 4 French inclusa. L’uso di una 
guaina di introduzione diversa da quella inclusa può danneggiare il dispositivo e/o il vaso. 

• Prima di essere inserito attraverso la guaina di introduzione, COBRA-OS® deve essere spurgato  

dall’aria, completamente sgonfio e con il rubinetto chiuso. La mancata osservanza di questa avvertenza 
può rendere difficile l’inserimento/avanzamento del dispositivo e/o causare embolia gassosa in caso di 
rottura del palloncino. 
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• Prima di rimuovere il dispositivo, COBRA-OS® deve essere completamente sgonfio e con il rubinetto 

chiuso. In caso contrario, potrebbe risultare difficile/impossibile rimuovere il dispositivo dalla guaina di 
introduzione e/o dal vaso. 

• Durante la connessione e il distacco della siringa, reggere il dispositivo dal rubinetto e non dal 
connettore pressofuso. Afferrando il connettore pressofuso, il rubinetto potrebbe staccarsi dal 
dispositivo. 

• Non utilizzare COBRA-OS® per la dilatazione di protesi vascolari, in quanto si potrebbe causare la  

rottura del palloncino e/o danni al vaso. 

• Non utilizzare COBRA-OS® per procedure di valvuloplastica o angioplastica. 

• COBRA-OS® è esclusivamente monouso ed è fornito sterile. Non ricondizionare o risterilizzare il 

dispositivo, poiché ciò potrebbe aumentare il rischio di infezione per il paziente e/o compromettere la 
funzionalità del medesimo. 

• Se possibile, avvalersi della radiografia convenzionale o della fluoroscopia per confermare la 
posizione del dispositivo e agevolare il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino. 

o I marcatori posizionali sul sistema COBRA-OS® possono essere usati per misurare e monitorare  

la profondità del dispositivo.  

• Usare un mezzo di gonfiaggio del palloncino raccomandato con concentrazione e diluizione 
appropriate. Non utilizzare aria o gas per gonfiare il palloncino. 

• COBRA-OS® è destinato esclusivamente all’occlusione temporanea. L’applicazione prolungata   

o permanente di questo dispositivo può causare gravi danni e/o la morte. 

• COBRA-OS® non è stato testato per l’uso con la risonanza magnetica (RM). Il paziente non deve 

essere sottoposto a risonanza magnetica durante l’uso di COBRA-OS®. 

• COBRA-OS® può essere usato senza imaging medico. 

• Nelle pazienti in gravidanza, è necessario attenersi alle linee guida locali standard per ridurre al 
minimo l’esposizione del feto alle radiazioni fino al parto. 

• COBRA-OS® è un dispositivo medico monouso monopaziente: poiché il dispositivo viene contaminato  

dal sangue del paziente, il suo utilizzo su un altro soggetto può causare reazioni crociate tra gruppi 
sanguigni diversi o il trasferimento di potenziali infezioni trasmissibili per via ematica. 

 
PRECAUZIONI 

• Ispezionare la confezione e il dispositivo prima dell’uso per verificare che non abbiano subito danni 
durante la spedizione o la conservazione. Se la confezione o il dispositivo sono danneggiati, non 
utilizzare il dispositivo perché la sterilità e/o la funzionalità del medesimo potrebbero essere 
compromesse. 

• Si raccomanda di limitare l’uso del sistema COBRA-OS® a professionisti in possesso di un’adeguata 

formazione ed esperienza nelle tecniche endovascolari. 

• Tempi di occlusione prolungati possono causare gravi danni e/o la morte. 

• Non modificare in alcun modo il dispositivo o i relativi componenti. 

• Prestare attenzione quando si utilizza COBRA-OS® in vasi anatomicamente eterogenei o comunque affetti 

da patologie.  

• Il dispositivo non deve essere usato nel trattamento delle dissezioni. 

• Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta. 

• Se si incontra resistenza o un’ostruzione durante l’avanzamento del dispositivo, rimuoverlo e 
utilizzare un mezzo di trattamento alternativo. 

• Non effettuare più di 10 cicli di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino. 

• Il palloncino deve essere gonfiato lentamente per evitare un gonfiaggio eccessivo e sgonfiato 
altrettanto lentamente per evitare ipotensione nel paziente. 

• La pressione sanguigna del paziente deve essere monitorata attentamente durante l’intera procedura. 

• Una volta ottenuta l’occlusione temporanea, l’équipe chirurgica dovrà adottare misure immediate per 
una soluzione definitiva. 

 

POTENZIALI EVENTI AVVERSI 

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a COBRA-OS® o alla siringa da 10 ml deve essere segnalato  

a Front Line Medical Technologies Inc. e all’autorità competente dello Stato membro in cui risiedono l’utilizzatore 
e/o il paziente. 
 
L’uso del dispositivo può comportare, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le complicanze cliniche elencate 
di seguito: 
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• danno vascolare (perforazione, rottura, dissezione) 

• trombo arterioso e/o embolia (gassosa o trombotica) 

• parestesie 

• reazioni o allergie al mezzo di contrasto 

• infezione, ematoma, pseudoaneurisma, dolore nel sito di inserimento 

• eventi cardiaci come infarto miocardico o aritmie 

• insufficienza respiratoria 

• emorragia 

• ictus 

• rottura di pseudoaneurisma o aneurisma 

• complicanze renali o intestinali 

• paralisi 

• ischemie delle gambe con rischio di amputazione 

• attorcigliamento del dispositivo con conseguente difficoltà di rimozione 

• morte 
 

MODALITÀ DI FORNITURA 

COBRA-OS® è un dispositivo monouso che viene fornito sterilizzato con ossido di etilene in una confezione con  

contiene un dispositivo monouso, sterile, utilizzabile su un  ®OS-apertura a strappo. Ogni confezione di COBRA

ml, entrambi  Fr e una siringa da 10 singolo paziente. Sono inclusi un kit di introduzione a guaina personalizzato da 4
monouso e sterili, in confezioni con apertura a strappo. 
 

Altri materiali necessari, ma non forniti in dotazione, sono: 

• mezzo di gonfiaggio 

o soluzione con diluizione 5:1 del mezzo di contrasto [80% di cloruro di sodio (soluzione 
fisiologica)/20% di mezzo di contrasto] (consigliato) o soluzione fisiologica con cloruro di sodio 

• materiale di sutura per il fissaggio del dispositivo alla gamba del paziente 

• soluzione di preparazione e teli sterili 
 
CONSERVAZIONE 
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. 
 
ISTRUZIONI PER L’USO 
Dopo l’estrazione dalla confezione, ispezionare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni. 
 
Accesso all’arteria femorale 
Seguire le istruzioni per l’uso del kit di introduzione a guaina personalizzato da 4 Fr (incluse separatamente nel 

sistema COBRA-OS®). 

 
Preparazione del palloncino 
 

Nota – Il palloncino del sistema COBRA-OS® contiene aria. Prima dell’inserimento è necessario rimuovere l’aria dal 

palloncino. 
 

1. Preparare il palloncino procedendo come indicato di seguito: 
a. Aprire il rubinetto, collegare la siringa da 10 ml vuota fornita in dotazione, eliminare tutta l’aria 

dal palloncino, chiudere il rubinetto e staccare la siringa. 
b. Riempire la siringa con il mezzo di gonfiaggio appropriato fino al livello di 10 ml ed eliminare 

l’aria dalla siringa. 
c. Collegare la siringa contenente il mezzo di gonfiaggio al rubinetto. 

Nota 1 –  Durante la connessione e il distacco della siringa, reggere il dispositivo dal rubinetto e non dal 
connettore pressofuso. 
Nota 2 – L’esterno del palloncino può essere inumidito con soluzione fisiologica per agevolare 
l’avanzamento.  
 

Inserimento e gonfiaggio del palloncino 
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2. Far scorrere il raddrizzatore per punte a J in avanti sull’estremità del dispositivo in modo che la 
relativa porzione con punta a J sia completamente alloggiata all’interno del raddrizzatore. Inserire il 
raddrizzatore per punte a J nella valvola della guaina di introduzione da 4 Fr fino a percepirne l’arresto 
(circa 2 cm). Far avanzare il dispositivo fino a quando la porzione con punta a J del dispositivo non 
sarà entrata nella guaina (la porzione con il palloncino avrà raggiunto la linguetta blu). Rimuovere il 
raddrizzatore per punte a J tirandolo per la linguetta blu, quindi fare avanzare il dispositivo. Il 
raddrizzatore per punte a J può essere riutilizzato, se necessario, dopo la sua rimozione. 
 

3. Usando una tecnica standard, far avanzare il dispositivo fino alla posizione desiderata. Se possibile, 
avvalersi della radiografia convenzionale o della fluoroscopia per confermare la posizione 
utilizzando i marcatori radiopachi sul dispositivo (ingombro del palloncino). Marcatori posizionali: 
per misurare e monitorare la profondità di inserimento del dispositivo è possibile utilizzare i tre 
marcatori visivi neri esterni (per 28 cm) e il marcatore visivo nero monocromo (per 48 cm). Prima 
di inserire il dispositivo si consiglia di utilizzare punti di repere esterni sul corpo del paziente per 
confermare l’accuratezza dei marcatori visivi. Se i marcatori risultassero inesatti, per 
contrassegnare il colletto prossimale del dispositivo e agevolarne il posizionamento nella zona 
corretta si potrà utilizzare uno steri-strip o un pennarello indelebile. 
Nota – In caso di resistenza durante l’avanzamento del dispositivo, non farlo avanzare 
ulteriormente. Ritirare il dispositivo e adottare opzioni di trattamento alternative. 
 

4. Utilizzare la tabella dei parametri di gonfiaggio del palloncino (Tabella 1) come guida. Non superare il 
volume di gonfiaggio massimo. Un gonfiaggio eccessivo del palloncino può provocare danni al vaso e/o la 
rottura del palloncino. 
 

Tabella 1: Parametri di gonfiaggio del palloncino 

Volume di gonfiaggio Diametro del palloncino 
2 ml 9 mm ± 3 mm 

8 ml 20 mm ± 2,5 mm 

13 ml (MAX) 25 mm ± 2,5 mm 

 

5. Gonfiare con cautela il palloncino con il mezzo di gonfiaggio e chiudere il rubinetto una volta completata 
l’occlusione del vaso. L’occlusione del vaso può essere confermata con i metodi descritti di seguito: 

• È possibile visualizzare il palloncino, usando un mezzo di contrasto diluito, con la radiografia 
convenzionale o la fluoroscopia e interrompere il gonfiaggio quando il palloncino raggiunge il profilo 
del vaso.  

• È possibile monitorare la pressione di ritorno sullo stantuffo della siringa durante il gonfiaggio del 
palloncino e interrompere il gonfiaggio quando la pressione di ritorno aumenta.  

• È possibile rilevare tramite palpazione (o visualizzare sotto ecodoppler, se disponibile) il polso 
controlaterale e interrompere il gonfiaggio quando il polso o il flusso non sono più percepibili. 

• È possibile utilizzare una linea arteriosa sopra o sotto il palloncino (rispettivamente una linea 
arteriosa radiale o una linea arteriosa femorale) e interrompere il gonfiaggio quando si avverte una 
variazione della pressione sanguigna. 

Nota 1 –  Non immettere fluido in eccesso nel palloncino per evitare che si gonfi eccessivamente.  
Un gonfiaggio eccessivo del palloncino può provocare danni al vaso e/o la rottura del palloncino. 
Nota 2 – In caso di perdita di pressione e/o di rottura del palloncino, sgonfiare quest’ultimo, ritirare 
delicatamente il palloncino nella guaina, se possibile, e rimuovere il dispositivo e la guaina di 
introduzione come un’unica unità. 
Nota 3 – Una volta completata l’occlusione del vaso, non torcere o ruotare eccessivamente il connettore 
per non rendere impossibile lo sgonfiaggio del palloncino. 
 

6. Fissare il dispositivo al paziente utilizzando le apposite linguette e il materiale di sutura appropriato 
per evitare la migrazione del dispositivo.  

 

Sgonfiaggio, ritiro e rimozione del palloncino 
 

7. Sgonfiare completamente il palloncino aprendo il rubinetto e aspirando nella siringa. Se è stato usato 
mezzo di contrasto per gonfiare il palloncino, lo sgonfiaggio completo potrà essere confermato 
mediante radiografia convenzionale o fluoroscopia. Chiudere il rubinetto una volta completato lo 
sgonfiaggio. 
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Nota – Attendere per un tempo sufficiente a sgonfiare completamente il palloncino (ovvero, 
verificare che il mezzo di gonfiaggio non rientri più nella siringa prima di chiudere il rubinetto), che 
sarà di circa 30 secondi per 10 ml di soluzione fisiologica o maggiore in caso di utilizzo di mezzo di 
contrasto diluito. 
 

8. Staccare le suture usate per fissare il dispositivo al paziente. 
 

9. Ritirare con cautela il dispositivo fino a rimuoverlo completamente dalla guaina di introduzione 
utilizzando tecniche standard.  
Nota – NON torcere il dispositivo durante la rimozione. Ciò potrebbe rendere impossibile la 
rimozione del dispositivo attraverso la guaina. 
 

10. Dopo l’uso il dispositivo può rappresentare un rischio biologico. Pertanto, deve essere maneggiato e 
smaltito in conformità alla pratica medica accettata nonché alle leggi e ai regolamenti locali, statali e 
federali applicabili. 

 

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA 
La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) è 
disponibile nel database europeo dei dispositivi medici (Eudamed), dove è collegata all’UDI-DI di base.  Il sito web 
pubblico di Eudamed è accessibile all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L’UDI-DI di base del sistema 

COBRA-OS® è 628678061001HJ.  
 

  

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI 

Simbolo Titolo del simbolo 

 
Dispositivo medico 

 
Fabbricante 

 

Mandatario nella Comunità Europea/Unione Europea 

 
Codice lotto 

 
Numero di catalogo 

 
Non risterilizzare 

 

Non riutilizzare 

 

Non utilizzare se la confezione è danneggiata e consultare le istruzioni per 
l’uso 

 

Consultare le istruzioni per l’uso 

 
Attenzione 

 
Sterilizzato con ossido di etilene 

 
Sistema di barriera sterile singola 

 
Sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva esterna 

 
Data di scadenza 

 

Paese e data di fabbricazione 

 

Mantenere asciutto 

 

Tenere lontano dalla luce solare 

Only 
Solo su prescrizione (solo per gli USA) 

 

Apirogeno 

 
Volume massimo di inflazione 

 

Non sicuro in ambiente RM 
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Simbolo Titolo del simbolo 

 
Dispositivo medico 

 

Importatore 
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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 

Paesi Bassi 
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 L’Aia 
Paesi Bassi 
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