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ATENÇÃO: 
Apenas nos EUA: Rx Only. A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrição médica. 
Todos os mercados: Leia as instruções de utilização na íntegra antes de utilizar. 

UTILIZAÇÃO PREVISTA: 

O COBRA-OS® destina-se à oclusão temporária de grandes vasos. 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO: 

O COBRA-OS® é indicado para a oclusão temporária de grandes vasos, incluindo doentes que necessitem de controlo 

de emergência da hemorragia e/ou suporte circulatório. 

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: 

O COBRA-OS® é um sistema de oclusão de balão para grandes vasos. O dispositivo inclui uma seringa de 10 ml para 

enchimento e esvaziamento do dispositivo. O dispositivo COBRA-OS® é compatível com o kit de bainha introdutora 

personalizada de 4 French (4 Fr) fornecido com o dispositivo. O dispositivo consiste num fio-guia interno rígido com 
uma ponta em J distal flexível atraumática que está alojada num balão de oclusão distensível com colos proximal 
e distal. Não são necessários outros fios-guia. O colo proximal do balão é ligado a um conector sobremoldado e a 
uma torneira de passagem para enchimento e esvaziamento do balão. É fornecido um endireitador com ponta em 
J pré-carregado no colo distal para facilitar a introdução do dispositivo na válvula hemostática da bainha introdutora 
de 4 Fr. 

 

Figura 1: COBRA-OS® 
 

 

CONTRAINDICAÇÕES: 

O COBRA-OS® é contraindicado para doentes que: 

• não têm um local de acesso arterial femoral que possa acomodar uma bainha introdutora de 4 Fr (mínimo) 

• tenham um diâmetro aórtico superior a 25 mm 

• são doentes pediátricos (com idade inferior a 18 anos) 

• tenham alergia ao meio de contraste se este for utilizado 
 

ADVERTÊNCIAS: 

• Não exceda o volume de enchimento máximo (13 ml) e cumpra os volumes sugeridos na Tabela 1. O 
enchimento excessivo pode provocar lesões na parede do vaso, rotura do vaso, rotura do balão e/ou 
embolia gasosa. 

o Recomenda-se o enchimento manual com uma seringa de 10 ml (incluída) para ajudar 
a evitar o enchimento excessivo do balão quando se utilizam seringas de maior volume. 

o Não utilize um dispositivo de enchimento para encher o balão, pois pode causar enchimento 
excessivo. 

• Recomenda-se a utilização da bainha introdutora de 4 Fr incluída com o dispositivo. Podem ocorrer 
danos no dispositivo e/ou no vaso se for utilizada uma bainha introdutora diferente da bainha 
incluída. 

• Antes da inserção através da bainha introdutora, é necessário purgar o ar do COBRA-OS® até ficar 

totalmente esvaziado e fechar a torneira de passagem. Se não o fizer, poderá dificultar a inserção/ 
avanço do dispositivo e/ou provocar uma embolia gasosa em caso de rotura do balão. 

48 cm 
Zona 1 

28 cm 
Zona 3 

Balão máx. Ø 25 mm 
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• Antes de remover o dispositivo, é necessário esvaziar totalmente o COBRA-OS® e fechar a torneira 

de passagem. Se não o fizer, poderá dificultar/impossibilitar a remoção do dispositivo da bainha 
introdutora e/ou do vaso. 

• Ao encaixar e desencaixar a seringa, segure na torneira de passagem e não no conector sobremoldado. 
Segurar no conector sobremoldado pode fazer com que a torneira de passagem se separe do dispositivo. 

• Não utilize o COBRA-OS® para a dilatação de próteses vasculares. Pode ocorrer rotura do balão e/ou 

danos no vaso. 

• Não utilize o COBRA-OS® para realizar valvuloplastia ou angioplastia. 

• O COBRA-OS® destina-se a uma única utilização e é fornecido estéril. Não reprocesse nem reesterilize, 

pois poderá aumentar o risco de infeção do doente e/ou afetar a funcionalidade do dispositivo. 

• Se disponível, utilize uma radiografia convencional ou fluoroscopia para ajudar a confirmar a posição 
do dispositivo e auxiliar no enchimento e esvaziamento do balão. 

o Os marcadores de zona no COBRA-OS® podem ser utilizados para medir e monitorizar 

a profundidade do dispositivo. 

• Utilize um meio de enchimento do balão recomendado com a concentração e diluição adequadas. 
Não utilize ar ou gás para encher o balão. 

• O COBRA-OS® destina-se à oclusão temporária apenas. A aplicação deste dispositivo a longo prazo 

ou permanente irá causar lesões graves e/ou morte. 

• O COBRA-OS® não foi testado para utilização com IRM (Imagiologia por Ressonância Magnética). 

O doente não deve ser submetido a um exame de IRM enquanto estiver a utilizar o COBRA-OS®. 

• O COBRA-OS® pode ser utilizado sem imagiologia médica. 

• Em doentes grávidas, devem ser utilizadas as diretrizes locais padrão para minimizar a exposição do 
feto à radiação até ao parto do bebé. 

• O COBRA-OS® é um dispositivo médico de utilização única para um único doente: como o dispositivo 

está contaminado com sangue do doente, a sua utilização noutro doente poderia levar a reações 
cruzadas do grupo sanguíneo ou à transferência de potenciais infeções transmissíveis pelo sangue. 

PRECAUÇÕES: 

• A embalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes da utilização para verificar se não ocorreram 
danos durante o transporte ou armazenamento. Se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados, 
não utilize o dispositivo, pois a esterilidade e/ou a funcionalidade do dispositivo podem estar 
comprometidas. 

• Recomenda-se formação e experiência em técnicas endovasculares para utilizadores do COBRA-OS®. 

• Os tempos de oclusão longos podem causar lesões graves e/ou morte. 

• Não modifique o dispositivo nem os componentes de forma alguma. 

• Deve ter-se cuidado ao utilizar o COBRA-OS® em vasos com variabilidade anatómica ou vasos com 

qualquer outra doença. 

• O dispositivo não deve ser utilizado no tratamento da dissecção. 

• Não utilize o dispositivo após o fim do prazo de validade indicado no rótulo. 

• Se sentir resistência ou uma obstrução ao fazer avançar o dispositivo, remova o dispositivo e utilize 
um meio de tratamento alternativo. 

• Não exceda mais de 10 ciclos de enchimento/esvaziamento do balão. 

• O balão deve ser cheio lentamente para evitar o enchimento excessivo e deve ser esvaziado lentamente 
para evitar hipotensão no doente. 

• A pressão arterial do doente deve ser monitorizada de perto durante o procedimento. 

• Uma vez obtida a oclusão temporária, devem ser tomadas medidas imediatas para os cuidados definitivos 
por uma equipa cirúrgica. 

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS: 

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao COBRA-OS® ou à seringa de 10 ml, deve ser 

comunicado à Front Line Medical Technologies Inc. e à autoridade competente do Estado-Membro em que o 
utilizador e/ou doente está(ejam) estabelecido(s). 
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As seguintes complicações clínicas que podem ocorrer com este dispositivo incluem (entre outras): 

• Lesão vascular (perfuração, rotura, dissecção) 

• Trombo e/ou embolia arterial (ar ou trombo) 

• Parestesias 

• Reações ao contraste ou alergias 

• Infeção, hematoma, pseudoaneurisma, dor no local de inserção 

• Eventos cardíacos, como enfarte do miocárdio ou arritmias 

• Insuficiência respiratória 

• Hemorragia 

• AVC 

• Pseudoaneurisma ou rotura do aneurisma 

• Complicações renais ou intestinais 

• Paralisia 

• Pernas isquémicas com risco de amputação 

• Dobra do dispositivo, dificultando a sua remoção 

• Morte 

APRESENTAÇÃO: 

O COBRA-OS® é de utilização única e fornecido esterilizado por gás de óxido de etileno numa embalagem de 

abertura fácil. Cada embalagem COBRA-OS® inclui um dispositivo descartável, estéril, de utilização única. Está 

incluído um kit de bainha introdutora personalizada de 4 Fr e a seringa de 10 ml, que são dispositivos estéreis, 
descartáveis, de utilização única, em embalagens de abertura fácil. 

Os materiais necessários mas não fornecidos são: 

• Meio de enchimento 
o Solução de contraste diluída a 5:1 [cloreto de sódio a 80% (soro fisiológico) / meio de contraste 

a 20%] (recomendado) ou cloreto de sódio (soro fisiológico) 

• Material de sutura para fixar o dispositivo à perna do doente 

• Solução de preparação e campos cirúrgicos estéreis 
 

ARMAZENAMENTO: 
O armazenamento deve ser feito num local escuro, seco e fresco. 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: 
Após a remoção da embalagem, inspecione o produto para se certificar de que não ocorreram danos. 

Acesso à artéria femoral 

Siga as instruções de utilização do kit de bainha introdutora personalizada de 4 Fr (incluído separadamente no  

COBRA-OS®). 
 

Preparação do balão 

Nota: O balão do COBRA-OS® contém ar. O ar tem de ser removido do balão antes da inserção. 

 
1. Prepare o balão da seguinte forma: 

a. Abra a torneira de passagem, ligue a seringa de 10 ml vazia fornecida, purgue todo o ar do balão, 
feche a torneira de passagem e desligue a seringa. 

b. Encha a seringa com até 10 ml de meio de enchimento adequado e purgue o ar da seringa. 
c. Ligue a seringa com o meio de enchimento à torneira de passagem. 

Nota 1: Quando ligar e desligar a seringa, segure na torneira de passagem e não no conector sobremoldado. 
Nota 2: A parte exterior do balão pode ser humedecida com soro fisiológico para facilitar a progressão. 
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Introdução e enchimento do balão 
 

2. Faça deslizar o endireitador de ponta em J para a frente sobre a ponta do dispositivo, de modo que 
a parte da ponta em J fique completamente alojada no interior do endireitador de ponta em J. Insira 
o endireitador de ponta em J na válvula da bainha introdutora de 4 Fr até sentir um batente rígido 
(aproximadamente 2 cm). Faça avançar o dispositivo até a parte da ponta em J do dispositivo 
entrando na bainha (a parte do balão irá encontrar a aba azul). O endireitador de ponta em J tem 
de ser removido, destacando-o com a patilha azul e, em seguida, fazendo avançar o dispositivo. 
O endireitador de ponta em J pode ser reutilizado, se necessário, depois de ser retirado. 

 
3. Utilizando a técnica padrão, faça avançar o dispositivo até à posição pretendida. Se disponível, 

recomenda-se a realização de radiografias ou fluoroscopia convencionais para confirmar a posição 
utilizando os marcadores radiopacos no dispositivo (pegada do balão). Marcadores de zona: podem 
ser utilizados para medir e monitorizar a profundidade de inserção do dispositivo três marcadores 
visuais pretos externos para os 28 cm e um marcador visual preto sólido para os 48 cm. Recomenda-
se que, antes da inserção do dispositivo, sejam utilizados pontos de referência externos do corpo 
do doente para ajudar a confirmar a exatidão dos marcadores visuais. Se os marcadores forem 
imprecisos, pode utilizar-se uma steri-strip ou um marcador permanente para marcar o colo 
proximal do dispositivo, de modo a ajudar na colocação na zona correta. 
Nota: Se sentir resistência ao fazer avançar o dispositivo, não o faça avançar mais. Retire 
o dispositivo e siga opções de tratamento alternativas. 

4. Consulte a tabela de parâmetros de enchimento do balão (Tabela 1) como guia. Não exceda 
o volume de enchimento máximo. O enchimento excessivo do balão pode resultar em lesões 
vasculares e/ou rotura do balão. 

Tabela 1: Parâmetros de enchimento do balão 

Volume de  
enchimento 

Diâmetro do balão 

2 ml 9 mm ± 3 mm 

8 ml 20 mm ± 2,5 mm 

13 ml (MÁX.) 25 mm ± 2,5 mm 

 

5. Encha cuidadosamente o balão com meio de enchimento e feche a torneira de passagem assim 
que ocorrer a oclusão do vaso. A oclusão do vaso pode ser confirmada pelos seguintes métodos: 

• O balão pode ser visualizado utilizando meio de contraste diluído e radiografias convencionais 
ou fluoroscopia, e o enchimento pode ser interrompido quando o balão atingir o perfil do vaso. 

• O feedback de pressão no êmbolo da seringa pode ser monitorizado enquanto o balão é cheio 
e o enchimento é interrompido quando o feedback de pressão aumenta. 

• O pulso contralateral pode ser palpado (ou visualizado sob Eco-Doppler, se disponível) e o 
enchimento é interrompido quando o pulso ou fluxo for perdido. 

• Pode ser utilizada uma linha arterial acima (ou seja, linha arterial radial) ou abaixo do balão 
(ou seja, linha arterial femoral) e o enchimento é interrompido quando houver uma alteração 
correspondente na tensão arterial. 

Nota 1: Não force a entrada excessiva de fluido no balão, pois pode fazer com que o balão fique 
excessivamente cheio. O enchimento excessivo do balão pode resultar em lesões vasculares e/ou 
rotura do balão. 
Nota 2: Se a pressão do balão se perder e/ou ocorrer uma rutura do balão, esvazie o balão, retire o 
balão suavemente para o interior da bainha, se possível, e retire o dispositivo e a bainha introdutora 
como uma unidade. 
Nota 3: Depois de ocorrer a oclusão do vaso, não torça nem rode excessivamente o conector, pois tal 
pode resultar na impossibilidade de esvaziar o balão. 

6. Fixe o dispositivo ao doente utilizando as abas de sutura e o material de sutura adequado para impedir 
a migração do dispositivo. 
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Esvaziamento, retirada e remoção do balão 

7. Esvazie completamente o balão abrindo a torneira de passagem e puxe a seringa para trás. Se tiver sido 
utilizado meio de contraste para encher o balão, o esvaziamento completo pode ser confirmado 
através de radiografia ou fluoroscopia convencionais. Feche a torneira de passagem assim que estiver 
totalmente esvaziada. 
Nota: Aguarde o tempo adequado para que o balão esvazie completamente (ou seja, confirme que 
o meio de enchimento já não está a reentrar na seringa antes de fechar a torneira de passagem). 
Isto demora aproximadamente 30 segundos para 10 ml de solução salina e demora mais tempo 
para o material de contraste diluído. 

8. Separe as suturas utilizadas para fixar o dispositivo ao doente. 
 

9. Retire cuidadosamente o dispositivo até este ter sido completamente removido da bainha introdutora 
utilizando técnicas padrão. 
Nota: NÃO torça o dispositivo durante a remoção. Isto pode resultar na impossibilidade de remover 
o dispositivo através da bainha. 

10. Após a utilização, o dispositivo pode constituir um risco biológico. Por conseguinte, deve ser manuseado 
e eliminado de acordo com a prática médica aceite e de acordo com as leis e regulamentos locais, 
estaduais e federais aplicáveis. 

RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPENHO CLÍNICO: 
O resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP) está disponível na base de dados europeia sobre dispositivos 
médicos (Eudamed), onde está ligado à UDI-DI BÁSICA. Pode aceder ao website público da Eudamed em 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A UDI-DI básica do COBRA-OS® é 628678061001HJ. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS 

Símbolo Título do símbolo 

 
Dispositivo médico 

 

 
Fabricante 

 

 
Mandatário na Comunidade Europeia/União Europeia 

 

 
Código de lote 

 

 
Número de catálogo 

 

 
Não reesterilizar 

 

 
Não reutilizar 

 

Não utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instruções 
de utilização 

 

 
Consultar as instruções de utilização 

 
Atenção 

 

 Esterilizado por óxido de etileno 

 
Sistema de barreira estéril única 

 

 
Sistema de barreira estéril única com embalagem exterior protetora 

 

 
Prazo de validade 

 

 
Data de fabrico e país de fabrico 

 

 

 
Manter seco 

 

 

 
Manter afastado da luz solar 

 
Only 

Sujeito a receita médica (apenas nos EUA) 
 

 
Apirogénico 

 

 
Volume de enchimento máximo 

 

 

Não seguro para RM 
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Símbolo Título do símbolo 

 
Dispositivo médico 

 

 

 
Importador 



P/N F01CP1-I-PT Rev. F 9 2024-05-09  

 

 
 
 
 
 
 
 

 

Front Line Medical Technologies Inc. 
609 Wellington St. 

London, Ontário, N6A 3R6 
Canadá 

 
www.frontlinemedtech.com 

support@frontlinemedtech.com 

 

CEpartner4U BV 

Esdoornlaan 13 
3951 DB Maarn 

Países Baixos 

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 Haia 
Países Baixos 

http://www.frontlinemedtech.com/
mailto:support@frontlinemedtech.com
http://www.cepartner4u.com/
mailto:office@cepartner4u.com

