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= COBRA-0S®

VAR FORSIKTIG:
Endast USA: Rx Only. Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination.
Alla marknader: Las hela bruksanvisningen fére anvandning.

AVSEDD ANVANDNING:
COBRA-0S® &r avsedd for tillfillig ocklusion av stora kérl.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
COBRA-0S® &r indicerad for tillfallig ocklusion av stora kirl, inklusive fér patienter som behéver akut kontroll av
blédning och/eller cirkulationsstod.

PRODUKTBESKRIVNING:

COBRA-0S® &r ett ballongocklusionssystem fér stora kérl. En spruta pa 10 ml medféljer produkten for fyllning
och témning av produkten. COBRA-OS® -produkten adr kompatibel med 4 French (4 Fr) kit med anpassad
hylsintroducer som medféljer produkten. Produkten bestar av en styv inre ledare med en atraumatisk slak distal
J-spets som ar innesluten i en elastisk ocklusionsballong med proximala och distala halsar. Inga andra ledare
kravs. Ballongens proximala hals ar ansluten till en 6vergjuten fattning och kran for fylining och tomning av
ballongen. En J-spetsutratare ingar som ar forladdad pa den distala halsen for att underlatta inférandet av
produkten i hemostasventilen pa 4 Fr introducerhylsan.

Figur 1: COBRA-0S®
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KONTRAINDIKATIONER:
COBRA-0S® &r kontraindicerad hos patienter som:
e inte har ett femoralarteriellt atkomststélle som rymmer en introducerhylsa pa 4 Fr (minimum)
e haren aortadiameter som ar stérre an 25 mm
e  dr pediatriska patienter (yngre dn 18 ar)
e  drallergiska mot kontrastmedel, om kontrastmedel anvands

VARNINGAR:
e Overskrid inte den maximala fyllningsvolymen (13 ml) och f6lj de féreslagna volymerna i tabell 1.
Overfylining kan resultera i skada pa karlviaggen, kirlruptur, att ballongen spricker och/eller luftemboli.
o Fyllning fér hand med en spruta pa 10 ml (ingdr) rekommenderas f6r att férhindra 6verfyllning
av ballongen nar sprutor med stoérre volym anvands.
o Anvand inte en fyllningsprodukt for att fylla ballongen, detta kan orsaka éverfylining.

o Det rekommenderas att den medfdljande 4 Fr introducerhylsan anvands med produkten. Produkten
och/eller kérlet kan skadas om en annan introducerhylsa dn den medféljande hylsan anvands.

e COBRA-0OS® maste tdmmas helt pa luft och kranen ska stingas fére inféring genom introducerhylsan.
Underlatenhet att géra detta kan gora det svart att fora in/féra fram produkten och/eller orsaka
luftemboli om ballongen spricker.

e  COBRA-0OS® maste vara helt témd och kranen ska vara stingd innan produkten avldgsnas. Underldtenhet
att gora detta kan gora det svart/omojligt att ta ut produkten fran introducerhylsan och/eller karlet.

e Hallikranen och inte i den 6vergjutna fattningen nar du ansluter och lossar sprutan. Om du héller
i den 6vergjutna fattningen kan kranen lossna fran produkten.
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e Anvind inte COBRA-0S® for dilatation av vaskulira graft. Ballongen kan spricka och/eller kirlskada
kan uppsta.

e Anvind inte COBRA-OS® vid klaffplastik eller angioplastik.

e COBRA-0S® &r endast avsedd fér engdngsbruk och levereras steril. Reprocessa eller omsterilisera inte,
detta kan 6ka risken for patientinfektion och/eller paverka produktens funktion.

e  Om det finns tillgdngligt ska vanlig rontgen eller fluoroskopi anvandas for att bekrafta
produktens position och for att underlatta fyllning och tdmning av ballongen.

o Zonmarkeringar p& COBRA-0S® kan anvindas fér att méta och spéra produktens djup.

e Anvand ett rekommenderat ballongfyliningsmedel av Ilamplig koncentration och spddning. Anvand
inte luft eller gas for att fylla ballongen.

e  COBRA-OS® ar endast avsedd for tillfillig ocklusion. Langvarig eller permanent anviandning av denna
produkt kommer att orsaka allvarlig skada och/eller dodsfall.

e COBRA-0S® har inte testats fér anvandning med MRT (magnetisk resonanstomografi). Patienten ska
inte genomga en MRT-undersdkning ndr COBRA-OS® anvinds.

e COBRA-0S® kan anvindas utan medicinsk avbildning.

e Hos gravida patienter ska lokala standardriktlinjer foljas for att minimera stralningsexponering for
fostret fram tills att bebisen har fotts.

e COBRA-0S® dr en medicinteknisk produkt fér engdngsbruk hos en enskild patient: eftersom
produkten ar kontaminerad med patientblod kan dess anvandning hos en annan patient leda till
korsreaktioner mot blodgrupp eller 6verforing av potentiella blodburna infektioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e  Forpackningen och produkten ska inspekteras fore anvandning for att verifiera att inga skador har
uppkommit under transport eller forvaring. Om férpackningen eller produkten &r skadad ska produkten
inte anvdndas eftersom detta kan dventyra steriliteten och/eller produktens funktion.

e Det rekommenderas att anvandare av COBRA-OS® har utbildning i och erfarenhet av endovaskulira tekniker.

e Langa ocklusionstider kan orsaka allvarlig skada och/eller dédsfall.

e Modifiera inte produkten eller komponenterna pa nagot satt.

e  Forsiktighet ska iakttas vid anviandning av COBRA-OS® i kirl med anatomisk variabilitet eller kirl som
ar sjuka pa nagot annat satt.

e Produkten ska inte anvandas vid behandling av dissektion.

e Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet pa markningen.

e Om du stoter pa motstand eller en obstruktion nar du for fram produkten ska du avlagsna produkten
och anvanda en alternativ behandlingsmetod.

e QOverskrid inte fler &n 10 cykler av ballongfylining/témning.

e Ballongen ska fyllas langsamt for att undvika 6verfylining och ska tommas langsamt for att undvika
hypotoni hos patienten.

e Patientens blodtryck ska 6vervakas noga under hela ingreppet.

e Nar tillfallig ocklusion har uppnatts ska ett kirurgiskt team omedelbart vidta atgarder fér avslutande vard.

POTENTIELLA NEGATIVA HANDELSER:

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med COBRA-OS® eller sprutan pd 10 ml ska rapporteras till
Front Line Medical Technologies Inc. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Foljande kliniska komplikationer som kan uppstd med denna produkt innefattar (men ar inte begransade till):

e  Karlskada (perforation, ruptur, dissektion)

e Artdrtrombos och/eller emboli (luft eller trombos)

e  Parestesi

e  Reaktioner eller allergier mot kontrastmedel

e Infektion, hematom, pseudoaneurysm, smérta vid inforingsstallet
e Hjarthandelser som hjartinfarkt eller arytmier

e Andningssvikt

e Blodning

e  Stroke

e Pseudoaneurysm eller aneurysmruptur
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e  Njur- eller tarmkomplikationer

e  Paralys

e Ischemiska ben med risk fér amputation

e Vikning av produkten som gér det svart att avldgsna den
e  Dodsfall

LEVERANSFORM:

COBRA-0S® ir avsedd for engdngsbruk och levereras steriliserad med etylenoxidgas i en férpackning med
avdragbar 6ppning. Varje férpackning med COBRA-OS® innehaller en steril produkt fér engdngsbruk. Kit med 4Fr
anpassad hylsintroducer och spruta pa 10 ml medféljer i forpackningar med avdragbar 6ppning. De ar bada sterila
produkter for engangsbruk.

Material som kravs men inte medfoljer ar:
e  Fyllningsmedel
o 5:1 utspatt kontrastmedel [80 % natriumklorid (koksaltlosning)/20 % kontrastmedel]
(rekommenderas) eller natriumklorid (koksaltlésning)
e  Suturmaterial for att fasta produkten vid patientens ben
e Beredningsldsning och sterila dukar

FORVARING:
Forvaring ska ske pa en mork, torr och sval plats.

BRUKSANVISNING:
Inspektera produkten nar den tas ut ur férpackningen for att sakerstalla att den inte har skadats.

Atkomst till femoralartiren
Félj bruksanvisningen till kitet med 4 Fr anpassad hylsintroducer (medféljer separat i COBRA-0S®).

Forberedelse av ballongen
Obs! Ballongen pd COBRA-OS® innehaller luft. Luft méste avldgsnas fran ballongen fére inféring.

1. Forbered ballongen pa féljande satt:
a. Oppna kranen, anslut den tomma medféljande sprutan pa 10 ml, tdm ballongen p4 all luft,
stdng kranen och lossa sprutan.
b. Fyll sprutan med upp till 10 ml [ampligt fyliningsmedel och avlufta sprutan.
Anslut sprutan med fyllningsmedel till kranen.
Anm. 1 Hall i kranen och inte i den 6vergjutna fattningen nar du ansluter och lossar sprutan.
Anm. 2: Ballongens utsida kan fuktas med koksaltlosning for att underlatta framforing.

Inférande och fylining av ballongen

2. Skjut J-spetsutrataren framat 6ver produktens spets sa att J-spetsdelen ar helt innesluten i
J-spetsutrataren. For in J-spetsutrataren i ventilen pa 4 Fr introducerhylsan tills du kdnner ett
hart stopp (cirka 2 cm). For fram produkten tills produktens J-spetsdel har kommit in i hylsan
(ballongdelen kommer att mota den blaa fliken). Du maste avlagsna J-spetsutrataren genom
att dra av med hjalp av den blaa fliken och sedan féra fram produkten. J-spetsutrataren kan
ateranviandas om det behovs, efter att den har dragits av.

3. Anvand standardteknik for att fora fram produkten till 6nskad position. Om det finns tillgangligt
rekommenderas vanlig rontgen eller fluoroskopi for att bekrafta positionen med hjélp av de
rontgentata markeringarna pa produkten (ballongens avtryck). Zonmarkeringar: tre externa svarta
visuella markeringar for 28 cm och en heldragen svart visuell markering for 48 cm kan anvandas for
att mata och spara djupet fér produktens inforande. Det rekommenderas att patientens externa
hallpunkter pa kroppen anvands foér att bekradfta de visuella markeringarnas noggrannhet innan
produkten fors in. Om markeringarna ar felaktiga kan en steri-strip eller permanent markering
anvandas for att markera produktens proximala hals for att underlatta placering i ratt zon.

Obs! Om du stoter pa motstdnd nar du fér fram produkten ska du inte féra fram den
ytterligare. Dra tillbaka produkten och fortsdtt med andra behandlingsalternativ.
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4.

Se tabellen med ballongfyllningsparametrar (tabell 1) som véagledning. Overskrid inte den maximala
fyllningsvolymen. Overfyllning av ballongen kan leda till kirlskada och/eller att ballongen spricker.

Tabell 1: Ballongfyliningsparametrar

Fyliningsvolym Ballongdiameter
2ml 9 mm 3 mm
8 ml 20 mm 2,5 mm
13 ml (MAX) 25 mm % 2,5 mm

Fyll ballongen forsiktigt med fyliningsmedel och stdang kranen nar karlocklusion uppstar. Karlocklusion
kan bekraftas med féljande metoder:
e Ballongen kan visualiseras med utspatt kontrastmedel och vanlig rontgen eller fluoroskopi.
Fyliningen upphor nar ballongen nar kérlets profil.
e  Tryckaterkopplingen i sprutkolven kan 6vervakas medan ballongen fylls och fyliningen upphér
nar tryckaterkopplingen okar.
e Den kontralaterala pulsen kan palperas (eller visualiseras under duplexultraljud om det finns)
och fyllningen upphor nar pulsen eller flédet férsvinner.
e En artdrslang kan anvdndas ovanfér (dvs. radialartarslang) eller under ballongen
(dvs. femoralartarslang) och fyllningen upphér nar det finns en motsvarande férandring
i blodtrycket.
Anm. 1: Tvinga inte in for mycket vatska i ballongen eftersom det kan leda till att ballongen dverfylls.
Overfyllining av ballongen kan leda till att kirlet skadas och/eller att ballongen spricker.
Anm. 2: Om ballongtrycket forsvinner och/eller ballongen spricker ska du témma ballongen, forsiktigt
dra tillbaka ballongen in i hylsan, om mdjligt, och avldgsna produkten och introducerhylsan som
en enhet.
Anm. 3: Du far inte vrida eller rotera fattningen for mycket nar karlocklusion uppstar, eftersom det kan
leda till att ballongen inte kan témmas.

Fast produkten till patienten med suturflikarna och lampligt suturmaterial for att férhindra att
produkten migrerar.

Ballongtomning, tillbakadragande och avlagsnande

7.

10.

Toém ballongen helt genom att 6ppna kranen och dra tillbaka sprutan. Om kontrastmedel anvandes for
att fylla ballongen kan fullstéandig tdmning bekraftas med vanlig réntgen eller fluoroskopi. Stang kranen
nar den ar helt tomd.

Obs! Avsitt tillrackligt med tid sa att ballongen toms helt (dvs. bekrafta att fyllningsmedlet inte langre
kommer in i sprutan igen innan kranen stangs). Detta tar cirka 30 sekunder fér 10 ml koksaltlsning
och langre tid for utspatt kontrastmedel.

Lossa suturerna som anvants for att fasta produkten till patienten.

Dra forsiktigt tillbaka produkten med standardteknik tills produkten har avlagsnats helt fran
introducerhylsan.

Obs! Vrid INTE produkten nar du avlagsnar den. Detta kan leda till att produkten inte kan
avlagsnas genom hylsan.

Efter anvdandning kan produkten utgéra en biologisk risk. Darfér maste den hanteras och kasseras
i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala, statliga och federala lagar och
forordningar.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA:

Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillgdnglig i den europeiska databasen om
medicintekniska produkter (Eudamed), dir den &r lankad till GRUNDLAGGANDE UDI-DI. Eudameds offentliga
webbplats finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Grundldggande UDI-DI for COBRA-OS® dr 628678061001HJ.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SYMBOLORDLISTA

Symbol

Symboltitel

MD

Medicinteknisk produkt

ul

Tillverkare

EC |REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen
LOT Batchkod
REF Katalognummer

Far ej omsteriliseras

Far inte ateranvandas

Anvand inte om forpackningen ar skadad och se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

> @ ®

Var forsiktig

Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilt barriarsystem

- =~

-----

Enkelt sterilt barriarsystem med skyddsférpackning utanpa

Utgangsdatum

Tillverkningsdatum och tillverkningsland

¢y

Hall torr

Skyddas fran solljus

Endast for receptbelagd anvandning (endast USA)

Icke-pyrogen

Maximal fyllningsvolym

MR-osaker
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Symbol

Symboltitel

MD

Medicinteknisk produkt

Importor
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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
Nederlanderna
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
Nederldnderna
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