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FORSIKTIG: 
Kun USA: Rx Only. Føderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller på bestilling fra en lege. 
Alle markeder: Les hele bruksanvisningen før bruk. 

TILTENKT BRUK: 

COBRA-OS® er beregnet på midlertidig okklusjon av store kar. 

INDIKASJONER FOR BRUK: 

COBRA-OS® er indisert for midlertidig okklusjon av store kar, inkludert pasienter som trenger akutt kontroll av 

blødning og/eller sirkulasjonsstøtte. 

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN: 
COBRA-OS® er et ballongokklusjonssystem for store kar. En 10 ml sprøyte for fylling og tømming av anordningen 
følger med anordningen. COBRA-OS® er kompatibel med 4 Charrière (4 Ch) tilpasset innføringshylsesettet som 
følger med anordningen. Anordningen består av en stiv indre mandreng med en atraumatisk myk distal J-spiss 
som er plassert i en compliant okklusjonsballong med proksimal og distal hals. Ingen andre mandrenger er 
nødvendig. Ballongens proksimale hals er koblet til en overstøpt kobling og stoppekran for fylling og tømming 
av ballongen. En J-spiss-utretter følger med og er forhåndsmontert på den distale halsen for å lette innføring av 
anordningen i 4 Ch innføringshylsens hemostaseventil. 

 

Figur 1: COBRA-OS® 
 

 

KONTRAINDIKASJONER: 

COBRA-OS® er kontraindisert for pasienter som 

• ikke har et femurarterietilgangssted som kan akkommodere en innføringshylse på 4 Ch (minimum) 

• har en aortadiameter som er større enn 25 mm 

• er pediatriske pasienter (yngre enn 18 år) 

• har allergi overfor kontrastmiddel, hvis det brukes kontrastmiddel 
 

ADVARSLER: 

• Ikke overskrid maksimalt fyllevolum (13 ml), og følg foreslåtte volumer i tabell 1. Overfylling kan føre 
til skade på karveggen, karruptur, ballongruptur og/eller luftemboli. 

o Det anbefales å fylle ballongen for hånd ved bruk av en 10 ml sprøyte (medfølger) for å bidra 
til å forhindre overfylling av ballongen ved bruk av sprøyter med større volum. 

o Ikke bruk en fyllingsanordning til å fylle ballongen, noe som kan føre til overfylling. 

• Den medfølgende 4 Ch innføringshylsen anbefales for bruk med anordningen. Det kan oppstå skade 
på anordningen og/eller karet hvis det brukes en annen innføringshylse enn den medfølgende hylsen. 

• COBRA-OS® må tømmes for luft, tømmes helt og stoppekranen lukkes før innføring gjennom 

innføringshylsen. Hvis dette ikke gjøres, kan det bli vanskelig å føre anordningen inn/frem og/eller 
forårsake luftemboli hvis ballongen revner. 

• COBRA-OS® må være helt tømt og stoppekranen lukket før anordningen fjernes. Hvis dette ikke 

gjøres, kan det bli vanskelig/umulig å fjerne anordningen fra innføringshylsen og/eller karet. 

• Hold i stoppekranen og ikke den overstøpte koblingen når sprøyten kobles til og fra. Hvis du holder 
i den overstøpte koblingen, kan det føre til at stoppekranen løsner fra anordningen. 

48 cm 
Sone 1 

28 cm 
Sone 3 

Ballongen har maks Ø 25 mm 
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• Ikke bruk COBRA-OS® til dilatasjon av vaskulære grafter. Ballongruptur og/eller skade på karet 

kan oppstå. 

• Ikke bruk COBRA-OS® til å utføre valvuloplastikk eller angioplastikk. 

• COBRA-OS® er kun til engangsbruk og leveres steril. Ikke reprosesser eller resteriliser, da dette 

kan øke risikoen for pasientinfeksjon og/eller påvirke anordningens funksjonalitet. 

• Hvis tilgjengelig, bruk konvensjonell røntgen eller fluoroskopi for å hjelpe med å bekrefte 
anordningens posisjon og bistå med fylling og tømming av ballongen. 

o Sonemarkører på COBRA-OS® kan brukes til å måle og spore anordningens dybde. 

• Bruk et anbefalt ballongfyllingsmiddel med passende konsentrasjon og fortynning. Ikke bruk luft 
eller gass til å fylle ballongen. 

• COBRA-OS® er kun beregnet på midlertidig okklusjon. Langvarig eller permanent bruk av denne 

anordningen vil forårsake alvorlig skade og/eller død. 

• COBRA-OS® ikke testet for bruk med MR (magnetresonanstomografi). Pasienten skal ikke få en 

MR-undersøkelse mens COBRA-OS® brukes. 

• COBRA-OS® kan brukes uten medisinsk avbildning. 

• Hos gravide pasienter skal standard lokale retningslinjer for å minimere strålingseksponering 
for fosteret brukes inntil barnet fødes. 

• COBRA-OS® er et medisinsk utstyr til engangsbruk for én enkelt pasient: Siden anordningen 

kontamineres med blod fra pasienten, kan bruken av den på en annen pasient føre til 
kryssreaksjoner mellom blodgrupper eller overføring av potensielle blodbårne infeksjoner. 

FORHOLDSREGLER: 

• Emballasjen og anordningen skal inspiseres før bruk for å bekrefte at det ikke har oppstått skade 
under forsendelse eller oppbevaring. Hvis emballasjen eller anordningen er skadet, må anordningen 
ikke brukes, da steriliteten og/eller anordningens funksjonalitet kan være kompromittert. 

• Opplæring i og erfaring med endovaskulære teknikker anbefales for brukere av COBRA-OS®. 

• Lange okklusjonstider kan forårsake alvorlig skade og/eller død. 

• Ikke modifiser anordningen eller komponentene på noen måte. 

• Utvis forsiktighet ved bruk av COBRA-OS® i kar med anatomisk variabilitet eller andre syke kar. 

• Anordningen skal ikke brukes til behandling av disseksjon. 

• Ikke bruk anordningen etter utløpsdatoen på etiketten. 

• Hvis det møtes motstand eller en obstruksjon når anordningen føres frem, skal anordningen fjernes 
og en annen behandlingsmetode brukes. 

• Ikke overstig mer enn 10 fylle/tømme-sykluser for ballongen. 

• Ballongen skal fylles sakte for å unngå overfylling, og den skal tømmes sakte for å unngå hypotensjon 
hos pasienten. 

• Pasientens blodtrykk skal overvåkes nøye gjennom hele prosedyren. 

• Når midlertidig okklusjon er oppnådd, skal et kirurgisk team iverksette umiddelbare tiltak for endelig 
behandling. 

MULIGE UØNSKEDE HENDELSER: 

Enhver alvorlig hendelse som har oppstått i forbindelse med COBRA-OS® eller 10 ml sprøyten, skal rapporteres til 

Front Line Medical Technologies Inc. og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller 
pasienten er bosatt. 

Følgende kliniske komplikasjoner som kan oppstå med denne anordningen, inkluderer (men er ikke begrenset til) 
følgende: 

• Karskade (perforasjon, ruptur, disseksjon) 

• Arteriell trombe og/eller emboli (luft eller trombe) 

• Parestesi 

• Reaksjoner på eller allergier mot kontrastmiddel 

• Infeksjon, hematom, pseudoaneurisme, smerter på innføringsstedet 

• Hjertehendelser som myokardinfarkt eller arytmier 

• Respirasjonssvikt 

• Blødning 

• Slag 
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• Pseudoaneurisme eller aneurismeruptur 

• Nyre- eller tarmkomplikasjoner 

• Paralyse 

• Iskemiske ben med risiko for amputasjon 

• Knekk på anordningen slik at det blir vanskelig å fjerne den 

• Død 

LEVERINGSFORM: 

COBRA-OS® er til engangsbruk og leveres sterilisert med etylenoksidgass i en peel-open-pakning. Hver COBRA-OS®-

pakning inneholder én steril anordning til engangsbruk. Inkludert er et 4 Ch tilpasset innføringshylsesett og 10 ml 
sprøyten, som begge er sterile anordninger til engangsbruk i peel-open-pakninger. 

Nødvendige materialer som ikke følger med, er følgende: 

• Fyllemiddel 
o 5:1 fortynnet kontrastmiddel (80 % natriumklorid (saltløsning) / 20 % kontrastmiddel) 

(anbefalt) eller natriumklorid (saltløsning) 

• Suturmateriale for å feste anordningen til pasientens ben 

• Klargjøringsløsning og sterile duker 
 

OPPBEVARING: 
Oppbevaringen skal være på et mørkt, tørt og kjølig sted. 

BRUKSANVISNING: 
Kontroller produktet ved utpakkingen for å forsikre deg om at det ikke har oppstått skader. 

Tilgang til arteria femoralis 

Følg bruksanvisningen til 4 Ch tilpasset innføringshylsesett (følger med separat i COBRA-OS®). 
 

Klargjøring av ballongen 

Merknad: Ballongen til COBRA-OS® inneholder luft. Luften må fjernes fra ballongen før innføring. 

 
1. Klargjør ballongen på følgende måte: 

a. Åpne stoppekranen, koble til den tomme medfølgende 10 ml sprøyten, fjern all luft fra 
ballongen, lukk stoppekranen og koble fra sprøyten. 

b. Fyll sprøyten med opptil 10 ml egnet fyllingsmiddel og fjern luft fra sprøyten. 
c. Koble sprøyten med fyllingsmiddel til stoppekranen. 

Merknad 1: Når sprøyten kobles til og fra, hold på stoppekranen og ikke den overstøpte koblingen. 
Merknad 2: Utsiden av ballongen kan fuktes med saltløsning for å lette fremføring. 

Innføring og fylling av ballongen 
 

2. Skyv J-spissutretteren fremover over spissen på anordningen slik at J-spissdelen er fullstendig 
plassert inne i J-spissutretteren. Sett J-spissutretteren inn i ventilen på 4 Ch innføringshylsen til du 
kjenner en hard stopp (ca. 2 cm). Før anordningen frem til anordningens J-spissdel har kommet inn 
i hylsen (ballongdelen vil møte den blå fliken). J-spissutretteren må fjernes ved å trekke av den blå 
fliken og deretter føre anordningen frem. J-spissutretteren kan brukes på nytt om nødvendig etter 
at den er trukket av. 

 
3. Bruk standard teknikk til å føre anordningen frem til ønsket posisjon. Hvis tilgjengelig, anbefales 

konvensjonell røntgen eller fluoroskopi for å bekrefte posisjonen ved hjelp av de røntgentette 
markørene på anordningen (ballongfotavtrykk). Sonemarkører: Tre eksterne svarte visuelle 
markører for 28 cm og en helsvart visuell markør for 48 cm kan brukes til å måle og spore dybden 
på innsettingen av anordningen. Det anbefales å bruke eksterne landemerker på pasientens kropp 
før anordningen settes inn, for å bidra til å bekrefte nøyaktigheten til de visuelle markørene. Hvis 
markørene er unøyaktige, kan en Steri-Strip eller permanent markør brukes til å markere den 
proksimale halsen på anordningen for å hjelpe med plassering i riktig sone. 
Merknad: Hvis det kjennes motstand når anordningen føres frem, må den ikke føres lenger frem. 
Trekk ut anordningen og bruk alternative behandlingsalternativer. 
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4. Se tabellen med ballongfyllingsparametere (tabell 1) som en veiledning. Ikke overskrid maksimalt 
fyllevolum. Overfylling av ballongen kan føre til karskade og/eller ballongruptur. 

Tabell 1: Ballongfyllingsparametere 

Fyllingsvolum Ballongdiameter 
2 ml 9 mm ± 3 mm 

8 ml 20 mm ± 2,5 mm 

13 ml (MAKS) 25 mm ± 2,5 mm 

 

5. Fyll ballongen forsiktig med fyllingsmiddel og lukk stoppekranen når karokklusjon oppstår. 
Karokklusjon kan bekreftes med følgende metoder: 

• Ballongen kan visualiseres med fortynnet kontrastmiddel og konvensjonell røntgen eller 
fluoroskopi, og fyllingen stoppes så snart ballongen når karets profil. 

• Trykkresponsen på sprøytestempelet kan overvåkes mens ballongen fylles, og fyllingen stoppes 
når trykkresponsen øker. 

• Den kontralaterale pulsen kan palperes (eller visualiseres under dupleksultralyd hvis tilgjengelig), 
og fyllingen stoppes når pulsen eller flowen forsvinner. 

• En arterieslange kan brukes over (dvs. radial arterieslange) eller under ballongen (dvs. femoral 
arterieslange), og fyllingen stoppes når det er en tilsvarende endring i blodtrykk. 

Merknad 1: Ikke tving for mye væske inn i ballongen, da dette kan føre til at ballongen blir overfylt. 
Overfylling av ballongen kan føre til skade på karet og/eller ballongruptur. 
Merknad 2: Hvis ballongtrykket går tapt og/eller ballongen sprekker, skal ballongen tømmes, ballongen 
trekkes forsiktig tilbake inn i hylsen om mulig, og anordningen og innføringshylsen fjernes som én enhet. 
Merknad 3: Når karokklusjon oppstår, må du ikke vri eller rotere koblingen for mye, da dette kan føre til 
at ballongen ikke kan tømmes. 

6. Fest anordningen til pasienten ved hjelp av suturflikene og egnet suturmateriale for å hindre vandring 
av anordningen. 

Tømming, uttrekking og fjerning av ballongen 

7. Tøm ballongen fullstendig ved å åpne opp stoppekranen og trekke sprøytestempelet bakover. Hvis det 
ble brukt kontrastmiddel til å fylle ballongen, kan fullstendig tømming bekreftes med konvensjonell 
røntgen eller fluoroskopi. Steng stoppekranen når ballongen er helt tom. 
Merknad: La ballongen få tilstrekkelig tid til å tømmes helt (dvs. bekreft at fyllingsmiddelet ikke 
lenger kommer inn i sprøyten igjen, før stoppekranen lukkes). Dette tar ca. 30 sekunder for 10 ml 
saltløsning og lengre varighet for fortynnet kontrastmiddel. 

8. Løsne suturene som ble brukt til å feste anordningen til pasienten. 
 

9. Trekk anordningen forsiktig tilbake til den er fullstendig fjernet fra innføringshylsen ved bruk av 
standardteknikker. 
Merknad: IKKE vri anordningen når den fjernes. Dette kan føre til at anordningen ikke kan fjernes 
gjennom hylsen. 

10. Etter bruk kan anordningen utgjøre en biologisk fare. Det må derfor håndteres og kasseres i samsvar 
med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter. 

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE: 
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr 
(Eudamed), der det er koblet til GRUNNLEGGENDE UDI-DI. Eudameds offentlige nettsted kan nås på 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den grunnleggende UDI-DI-en til COBRA-OS® er 628678061001HJ. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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SYMBOLFORKLARING 

Symbol Symboltittel 

 
Medisinsk utstyr 

 

 
Produsent 

 

 
Autorisert representant i EF/EU 

 

 
Partikode 

 

 
Katalognummer 

 

 
Skal ikke resteriliseres 

 

 
Skal ikke gjenbrukes 

 
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen 

 

 
Se bruksanvisningen 

 
Forsiktig 

 

 Sterilisert med etylenoksid 

 
System med én steril barriere 

 

 
System med én steril barriere med beskyttende emballasje på utsiden 

 

 
Utløpsdato 

 

 
Produksjonsdato og produksjonsland 

 

 

 
Holdes tørr 

 

 

 
Holdes unna sollys 

 
Only 

Kun på resept (kun USA) 
 

 
Ikke-pyrogen 

 

 
Maksimalt fyllevolum 

 

 

Ikke MR-sikker 
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Symbol Symboltittel 

 
Medisinsk utstyr 

 

 

 
Importør 
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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 

Nederland 

Tlf.: +31 343 442 524 
Faks: +31 6 516 536 26 
www.cepartner4u.com 

office@cepartner4u.com 
 

 

MedEnvoy Global B.V. 

Prinses Margrietplantsoen 

33 Suite 123 
2595 AM Haag 

Nederland 

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

