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ER-REBOA™ PLUS CATHETER
CAUTION

e USA Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed
healthcare practitioner).
e Prior to use, read this entire Instructions for Use.

DEVICE DESCRIPTION

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is a large vessel occlusion catheter. The device consists of an atraumatic
distal tip (P-tip™), a compliant occlusion balloon and catheter shaft with a built-in central lumen for blood
pressure monitoring. The catheter has a uni-body design and is intended to be placed and advanced without
a guidewire. In addition, the catheter is compatible with guidewires up to 0.025” that may be used to
facilitate subsequent vascular procedures after a REBOA procedure. The catheter contains two lumens which
traverse the length of the catheter and connect to extension lines with stopcocks. The balloon lumen is used
to inflate and deflate the balloon. The arterial line lumen is used to monitor blood pressure. Radiopaque
marker bands are located on the catheter at the balloon to assist with positioning under fluoroscopy. A peel-
away sheath is pre-loaded on the catheter shaft to ease insertion of the catheter’s P-tip™ into an introducer
sheath hemostasis valve.

Figure 1: ER-REBOA™ PLUS Catheter
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INTENDED USE

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is intended for temporary occlusion of large vessels and monitoring of blood
pressure.

INDICATIONS FOR USE

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is intended for temporary occlusion of large vessels and monitoring of blood
pressure.
CONTRAINDICATIONS

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is contraindicated for patients who:

¢ have known allergic reactions to contrast media

¢ do not have a femoral arterial access site that can accommodate a 7 Fr (minimum) introducer sheath
e have an aortic diameter larger than 32 mm

e are minors (younger than 18 years old)

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is also contraindicated for use with incompatible introducer sheaths. For a
list of incompatible introducer sheaths see the compatibility information below.

COMPATIBILITY

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is compatible with a 0.025” diameter or smaller guidewire. Larger guidewires
are not compatible.

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is intended to be used with a 7 Fr or larger introducer sheath. The ER-
REBOA™ PLUS Catheter has been confirmed to be compatible with the following 7 Fr introducer sheaths:

o Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr
o Merit Medical Prelude® Introducer Sheath — 7 Fr
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. Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
o Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr
o Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr

For sheaths not listed in this IFU or on the Prytime Medical, Inc. website, confirm compatibility with a
selected introducer sheath before inserting the introducer sheath into a patient. Compatibility can be
confirmed by first sliding the peel-away sheath towards the catheter distal tip to fully enclose and straighten
the P-tip™, then inserting the peel-away sheath and catheter into the introducer valve. Once the sheath

and catheter enter the valve, advance the catheter through the sheath and introducer about 10 cm. If the
catheter can be introduced and advanced through the sheath easily and without significant resistance,
compatibility is confirmed. If the peel-away sheath and catheter cannot be introduced to the valve, or
advancement of the catheter encounters resistance and requires significant force, the introducer sheath is
not compatible.

The ER-REBOA™ PLUS Catheter has been confirmed to be incompatible with the following 7 Fr introducer
sheaths:

o Arrow AK-09701 Arrow-Flex ®Sheath Introducer — 7 Fr
. Cook Check-Flo® Performer™ Introducer — 7 Fr
. St Jude Medical Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire — 7 Fr

Additional introducer sheath models that are confirmed for compatibility or non-compatibility will be
updated on the Prytime Medical website at www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

WARNINGS

. Do not exceed maximum inflation volume. Adhere to the balloon inflation parameters outlined in the
Balloon Inflation Parameters chart (Table 1). Over-inflation may result in damage to the vessel wall
and/or vessel rupture, and/or balloon rupture.

. Hand inflation is recommended. Do not use a pressure inflation device to inflate the balloon. Use of
such a device may result in damage to the vessel wall and/or vessel rupture, and/or balloon rupture.

o Do not use a power injector to inject fluid through the arterial line lumen. Damage to the catheter and/
or vessel may occur.

o The arterial line lumen must be flushed prior to inserting the catheter into the introducer sheath.
Failure to flush the arterial line may result in air embolism and/or poor arterial pressure monitoring. If
arterial line lumen becomes occluded, do not force injection or withdrawal of fluids.

o Do not attempt to pass the catheter through an introducer sheath smaller than 7 Fr. Damage to the
catheter and/or vessel may occur.

. Do not attempt to insert a guidewire greater than 0.025” into the catheter. Damage to the catheter
and/or vessel may occur.

. Remove all air from the balloon and close the stopcock prior to inserting the catheter into the
introducer sheath. Failure to do so may make it difficult to insert/advance the catheter and/or may
cause an air embolism in the case of balloon rupture.

. The balloon must be fully deflated with the stopcock closed before removing the catheter. Failure to do
so may make it difficult or impossible to remove the catheter from the introducer sheath and/or vessel.

o Do not use the ER-REBOA™ PLUS Catheter for dilation of vascular prostheses. Damage to the vessel
and/or balloon rupture may occur.

. Do not use the ER-REBOA™ PLUS Catheter as a valvuloplasty/angioplasty balloon catheter.

o The ER-REBOA™ PLUS Catheter is supplied sterile and for single use only. Do not reprocess or re-
sterilize. Attempting to re-sterilize and/or reuse may increase the risk of patient infection and may
compromise the integrity of the device.

o If available, use of conventional x-ray or fluoroscopy is recommended to confirm desired catheter
position. Note: Zone and length markings on the catheter shaft (cm) may be used to measure depth of
insertion to middle of balloon to facilitate placement. For reference, numbered ranges with rectangle
end-marks indicate the approximate centers of aortic Zone 1 and Zone 3. These marks should not be
used as a substitute for measuring and confirming appropriate insertion depth for the specific patient
being managed.
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Use the recommended balloon inflation media (100% sodium chloride (saline) or 3:1 diluted contrast
solution (75% sodium chloride (saline), 25% contrast solution)). Do not use air or any gaseous media to
inflate balloon. Doing so may cause an air embolism if the balloon were to rupture.

Prolonged duration of occlusion may result in serious injury or death. Device is intended for temporary
applications. Long term or permanent application of this device may cause harm.

The ER-REBOA™ PLUS Catheter may be used without the aid of medical imaging. If medical imaging

is clinically required in pregnant patients, standard local institutional radiation mitigating measures
should be utilized to minimize exposure to the fetus. Once the patient has delivered the baby, the
precautions described in this IFU common to all bleeding patients apply.

PRECAUTIONS

Do not cut, trim or modify catheter or components prior to placement.

Training and experience in endovascular techniques is recommended for users of this device.
Balloon rupture may occur under certain anatomical, procedural and/or clinical circumstances.

Do not use the catheter for the treatment of dissections.

Care should be taken when inflating the balloon in the vessel, particularly when inflating in calcified,
stenotic, and/or otherwise diseased vessels. Calcified lesions may damage balloon.

Care should be taken to avoid damage to balloon when handling catheter near medical instruments.
Carefully inspect the package and catheter prior to use to verify no damage occurred during shipment
or storage. Do not use the catheter if the package or catheter is damaged as the sterility or integrity
of the device may be compromised and thus increases the risk of patient infection and device
malfunction.

Do not use after labeled expiration date.

Zone and length markings on the catheter shaft (cm) may be used to measure depth of insertion to
middle of balloon to facilitate placement. For reference, numbered ranges with rectangle end-marks
indicate the approximate centers of aortic Zone 1 and Zone 3. These marks should not be used as a
substitute for measuring and confirming appropriate insertion depth for the specific patient being
managed.

If an obstruction in the vessel prevents or resists advancement of the catheter, do not force catheter
past the obstruction. Remove the catheter and use an alternative treatment.

Do not exceed more than 10 inflation/deflation cycles of the balloon.

The balloon is highly compliant. Inflate the balloon slowly to avoid over-inflation.

Use of contrast media under appropriate medical imaging, i.e. conventional x-ray or fluoroscopy, may
be used to confirm balloon inflation.

Carefully monitor the patient’s blood pressure throughout the procedure.

Preparations should be made and a trained surgical team should be available in the event that
conversion to open surgery is required.

MATERIALS

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is not made with natural rubber latex.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Possible clinical complications associated with this type of procedure include, but are not limited to, the
following:

Vessel dissection, perforation, pseudoaneurysm, rupture or injury
Occlusion at some locations may cause arrhythmia

Paresthesia

Contrast reactions

Infection, bleeding, hematoma and/or pain at insertion site
Cardiac events

Hemorrhage

Stroke

Aneurysm rupture

Renal complications
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. Arterial thrombosis and/or embolism

o Paralysis

. Ischemia

. Balloon rupture

o Malpositioning of the balloon

. Exacerbation of proximal bleeding
. Loss of a lower extremity

o Death

RECOMMENDED ITEMS

Each ER-REBOA™ PLUS Catheter package includes a single-use, sterile, disposable balloon catheter with a
pre-installed peel-away sheath on the catheter shaft covering the balloon. The peel-away sheath is used to
straighten the P-tip™ for insertion into the introducer sheath. Also included is a removable tag which can be
used to record catheter use information.

Note: The ER-REBOA™ PLUS Catheter is designed to be advanced WITHOUT a guidewire. The catheter is
compatible with guidewires up to 0.025” should guidewire use be desired by the clinician.
Materials required but not provided are:

o Needle (Seldinger type)

. Introducer sheath (7 Fr minimum)
. 10-20 cc syringe (10 cc suggested)
o Inflation medium

o  3:1diluted contrast solution (75% sodium chloride (saline) / 25% contrast media
(recommended)), or
o  Sodium Chloride (saline)
. Method/device for securing sheath and catheter to patient’s leg
. Vital signs monitor with external pressure monitoring sensor and appropriate pressure monitoring
extension tubing or other means of measuring arterial blood pressure

CLINICAL DATA

Real world clinical data was available for the ER-REBOA™ Catheter and it was derived: 1) from the American
Association for the Surgery of Trauma Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery
(AORTA) registry that prospectively identified trauma patients requiring aortic occlusion (AQO) from eight
ACS Level 1 centers; and 2) from a case series report of ER-REBOA™ Catheter use in an austere military
environment.

As of March 13, 2017, a total of 47 patients treated with the ER-REBOA™ Catheter were identified in the
database. Basic information regarding the initial presentation, intervention, and outcome variables were
collected for patients treated with the ER-REBOA™ Catheter. Although the registry was not intended nor
designed to collect granular data regarding the device safety and effectiveness, the data provided may be
used as a surrogate to assess the safety and effectiveness of the device for its indication for use. Patients
treated with the ER-REBOA™ Catheter were severely injured with a mean Injury Severity Score (ISS) of 42.6
+/- 2.5. The systolic blood pressure +/- SD at admission was 70.9 +/- 12.1; CPR was in progress during
placement of the device on 34.0% (16/47) of placements. Successful aortic occlusion with use of the device
was achieved in 95.7% of cases. The device was placed without medical imaging in 27.7% (13/47) and with
plain x-ray in 68.1% of cases (32/47). The majority of patients (76.6%) had improvement in hemodynamics
with use, and survival at the time of discharge was 35% (14/40). There were no instances of extremity
ischemia, distal embolism or retroperitoneal hemorrhage as complications of the device.

A report of four patients with non-compressible hemorrhage managed using the ER-REBOA™ Catheter in a
prehospital combat casualty care setting was also available, see J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8.
The four patients presented with torso gunshot or fragmentation wounds, hemoperitoneum, and class IV
shock. Radiography was not available in this austere setting and, as such, balloon catheter positioning was
performed using external landmarks and the calibrated markings on the catheter to determine optimal
positioning in each case. The ER-REBOA™ Catheter resulted in immediate normalization of blood pressure
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and facilitated resuscitation and surgical damage control of non-compressible hemorrhage in all cases. There
were no reports of access or REBOA complications related to use of the device, and all patients survived to
achieve transport to the next echelon of care in stable condition following ER-REBOA™ Catheter use.

INSTRUCTIONS FOR USE

Balloon Lumen Preparation

Note: Even with the peel-away sheath covering the balloon, the balloon and balloon lumen of the
ER-REBOA™ PLUS Catheter may contain air. Air should be removed from the balloon and balloon lumen prior
to insertion using standard techniques.

1.

Prepare the balloon lumen by attaching an empty syringe to the balloon line stopcock, opening the
stopcock and pulling a vacuum with the syringe for 5 seconds. Close the stopcock with the vacuum held
to ensure all air is out of the balloon.

Slide the peel-away sheath towards the catheter distal tip to fully enclose and straighten the P-tip™.

Note: The entire P-tip™ should be contained within the peel-away sheath to facilitate insertion into the
introducer sheath.

Pressure Monitoring Lumen Preparation

3.

Connect pressure sensor and extension tubing (optimal length 48” (122 cm) or shorter) using standard
techniques to the catheter’s arterial line 3-way stopcock. Flush extension tubing and the ER-REBOA™
PLUS Catheter arterial line with saline using standard techniques, readying the device for pressure
transduction.

Note: The pressure monitoring lumen should only be flushed AFTER the peel-away sheath is slid
distally to straighten the P-tip™.

Note: Pressure monitoring capability of the ER-REBOA™ PLUS Catheter is independent of balloon
function, accomplished via a separate lumen from the balloon inflation/deflation lumen.

Balloon Introduction and Inflation

4.

Insert the peel-away sheath and catheter into the 7 Fr (or larger) introducer sheath approximately

5 mm or until the peel-away sheath hits a stop. Do not advance the peel-away sheath any further.
Advance the catheter 15cm (indicated by first marking on shaft) into the introducer sheath, then slide
the peel-away sheath toward the catheter hub. If necessary for full advancement, pull tabs to separate
the peel-away sheath from the catheter shaft.

Note: Do not allow the entire peel-away sheath to enter into the introducer sheath. The peel-away
sheath is intended only to temporarily open the hemostasis valve of the introducer sheath to facilitate
introduction of the catheter tip.

Using standard technique, advance the catheter to the desired position. If available, use of
conventional x-ray or fluoroscopy is recommended to confirm position using radiopaque markers.

Note: If resistance is encountered when advancing the catheter, do not advance the catheter any
further. Withdraw the catheter and pursue alternate treatment.

Note: Zone and length markings (cm) on the catheter shaft may be used to measure depth of insertion
to middle of balloon to facilitate placement. For reference, numbered ranges with rectangle end-marks
indicate the approximate centers of aortic Zone 1 and Zone 3. These marks should not be used as a
substitute for measuring and confirming appropriate insertion depth for the specific patient being
managed.

Refer to the Balloon Inflation Parameters table (Table 1) as a guide. Do not exceed maximum inflation
volume. Over-inflation of the balloon may result in damage to vessel wall and/or vessel rupture and/ or
balloon rupture and/or catheter damage.
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Table 1: Balloon Inflation Parameters

Balloon Diameter Inflation Volume
9 mm 2cc
15 mm 5cc
20 mm 8 cc
25 mm 13 cc
30 mm 20 cc
32 mm (MAX) 24 cc (MAX)

Carefully inflate the balloon with inflation media while maintaining control of catheter at sheath to
avoid migration. Vessel occlusion can be confirmed by an increase and leveling off of proximal blood
pressure, loss of distal pulses, or tactile feedback on the syringe plunger. Once desired inflation is
achieved, close balloon stopcock. Balloon inflation may be confirmed with appropriate medical
imaging, i.e. conventional x-ray or fluoroscopy. Do not force excessive fluid into the balloon as this may
cause the balloon to become over-inflated. Over-inflation of the balloon may result in damage to vessel
wall and/or vessel rupture and/or balloon rupture and/or catheter damage.

Note: If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs, deflate the balloon and remove the
catheter and introducer sheath as a unit. A 0.025” or smaller guidewire can be advanced through the
catheter arterial line prior to removal to retain the access site. Consider removing arterial line stopcock
if needed. Fluoroscopic imaging should be used in association with guidewire use.

Secure the catheter to the patient appropriately using standard techniques to prevent device
migration.

A removable tag is provided on the catheter shaft as a convenience to document the depth of insertion
(cm), volume of inflation media used (cc), time of occlusion, and systolic blood pressure (SBP) after
balloon inflation and aortic occlusion.

Balloon Deflation, Withdrawal and Removal

10.

11.

12.
13.

14.

Completely deflate the balloon by opening the balloon stopcock, removing inflation media and drawing
a vacuum using the syringe. If contrast media was used to inflate the balloon, complete deflation may
be confirmed using appropriate medical imaging, i.e. conventional x-ray or fluoroscopy. After media is
removed, pull a vacuum on the syringe plunger and hold for at least 5 seconds to ensure any residual
fluid is removed, then close the stopcock.

Note: Allow adequate time for the balloon to completely deflate (i.e. confirm that inflation medium is
no longer re-entering the syringe before closing the stopcock and releasing the vacuum).

If desired, a 0.025” or smaller guidewire can be advanced through the arterial line lumen of the
catheter shaft to facilitate subsequent procedures. Consider removing arterial line stopcock if needed.
Fluoroscopic imaging should be used in association with guidewire use.

Disengage or detach the method/device used to secure the catheter to the patient.

Carefully withdraw the catheter until the catheter has been completely removed from the introducer
sheath using standard techniques. The catheter may be rotated during withdrawal to ease removal
through the introducer sheath.

Note: If difficulty is encountered when removing the catheter, remove the catheter and introducer
sheath as a unit.

After use, the device may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in accordance with
accepted medical practice and with applicable local, state and federal laws and regulations (applicable
local, national and EU laws and regulations for CE use).

Manage introducer sheath and access site using hospital protocols.
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HOW SUPPLIED

This catheter is supplied sterile by ethylene oxide gas in a peel-open package. It is intended for single use

only. Package is sterile if unopened and undamaged. Do not use this product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

DEFINITIONS

Read the Instructions for Use
before using this product.

®

Do not reuse this product.

Store the product appropriately in
a cool, dry location.

This product has been sterilized using

Ethylene Oxide.

Product is non-pyrogenic.

The ER-REBOA™ PLUS Catheter is not made

with natural rubber latex.

Do not re-sterilize this product.

Lpex
®

The content is sterile if the package is
unopened and undamaged. Do not use if

package is damaged.

USA Federal Law restricts this
device to sale by or on the order
of a physician (or properly licensed
healthcare practitioner).
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ER-REBOA™ PLUS-KATHETER

OPGELET

e Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
e VAor gebruik deze gehele gebruiksaanwijzing lezen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De ER-REBOA™ PLUS-katheter is een voor grote bloedvaten bestemde occlusiekatheter. Het hulpmiddel
bestaat uit een atraumatische distale tip (P-tip™), een meegevende occlusieballon en katheterschacht met
ingebouwd centraal lumen voor het bewaken van de bloeddruk. De katheter is uit één stuk vervaardigd
en dient zonder voerdraad geplaatst en opgevoerd te worden. Voorts is de katheter geschikt voor gebruik
met voerdraden van maximaal 0,025 inch (0,0635 cm) die mogelijk worden gebruikt om latere ingrepen
in het vaatstelsel na een REBOA-ingreep te vergemakkelijken. De katheter heeft twee lumina die langs

de gehele lengte van de katheter liggen en die met afsluitkranen op verlenglijnen worden aangesloten.
Het ballonlumen wordt gebruikt om de ballon te vullen en te legen. Het lumen van de arteriéle lijn wordt
gebruikt om de bloeddruk te bewaken. Op de katheter bevinden zich radiopake markeringsbanden bij de
ballon als hulp bij het onder doorlichting in positie brengen. Een verwijderbare huls is vooraf aangebracht
op de katheterschacht om het inbrengen van de P-tip™ van de katheter in de hemostaseklep van een
inbrenghuls te vergemakkelijken.

Afbeelding 1: ER-REBOA™ PLUS-katheter
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BEOOGD GEBRUIK

De ER-REBOA™ PLUS-katheter dient voor de tijdelijke occlusie van grote bloedvaten en voor
bloeddrukbewaking.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ER-REBOA™ PLUS-katheter dient voor de tijdelijke occlusie van grote bloedvaten en voor
bloeddrukbewaking.

CONTRA-INDICATIES
De ER-REBOA™ PLUS-katheter dient niet voor gebruik bij patiénten die:

e naar bekend allergische reacties op contrastmiddelen hebben;

e geen toegangsplaats op de arteria femoralis hebben waarbij een inbrenghuls van (minimaal) 7 F kan
worden gebruikt;

e een aorta met een diameter van meer dan 32 mm hebben;

e minderjarig (jonger dan 18 jaar) zijn.

De ER-REBOA™ PLUS-katheter dient evenmin voor gebruik met niet-compatibele inbrenghulzen. Zie de
onderstaande informatie over compatibiliteit voor een lijst met niet-compatibele inbrenghulzen.

COMPATIBILITEIT

De ER-REBOA™ PLUS-katheter is geschikt voor gebruik met een voerdraad van 0,025 inch (0,0635 cm) of
kleiner. Grotere voerdraden zijn niet geschikt.
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De ER-REBOA™ PLUS-katheter is bestemd voor gebruik met een inbrenghuls van 7 F of groter. De
ER-REBOA™ PLUS-katheter is bewezen geschikt te zijn voor gebruik met de volgende inbrenghulzen van 7 F:

. Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 F;

. Merit Medical Prelude® Introducer Sheath—7 F;

. Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 F;
. Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 F;

. Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 F.

Voor hulzen die in deze gebruiksaanwijzing of op de website van Prytime Medical, Inc. niet worden vermeld,
moet de compatibiliteit met een bepaalde inbrenghuls worden bevestigd voordat de inbrenghuls bij een
patiént wordt ingebracht. De compatibiliteit kan worden bevestigd door eerst de verwijderbare huls in

de richting van de distale tip van de katheter te schuiven om de P-tip™ volledig te omsluiten en recht te
trekken, en vervolgens de verwijderbare huls en de katheter in de klep van het inbrenghulpmiddel in te
brengen. Nadat de huls en de katheter de klep zijn binnengegaan, wordt de katheter ongeveer 10 cm door
de huls en de introducer opgevoerd. Als de katheter gemakkelijk en zonder significante weerstand kan
worden ingebracht en opgevoerd door de huls, is de compatibiliteit bevestigd. Als de verwijderbare huls en
de katheter niet door de klep kunnen worden ingebracht of als bij het opvoeren van de katheter weerstand
wordt ondervonden en aanzienlijke kracht nodig is, is de inbrenghuls niet geschikt voor gebruik.

De ER-REBOA™ PLUS-katheter is bewezen niet geschikt te zijn voor gebruik met de volgende inbrenghulzen
van 7 F:

. Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 F;
. Cook Check-Flo® Performer™ Introducer— 7 F;
o St Jude Medical Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire — 7 F.

Op de website van Prytime Medical op www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility wordt
een lijst bijgehouden met aanvullende modellen inbrenghulzen waarvan de geschiktheid voor gebruik al dan
niet is bevestigd.

WAARSCHUWINGEN

° Het maximale vulvolume mag niet worden overschreden. Houd u aan de parameters voor het vullen
van de ballon die in de tabel Parameters voor het vullen van de ballon (tabel 1) zijn uiteengezet. Als de
ballon overmatig wordt gevuld, kan dit leiden tot beschadiging van de vaatwand en/of scheuren van
het bloedvat en/of scheuren van de ballon.

o Het verdient aanbeveling het vullen handmatig uit te voeren. Gebruik geen vulpomp om de ballon
te vullen. Gebruik van een dergelijk hulpmiddel kan leiden tot beschadiging van de vaatwand en/of
scheuren van het bloedvat en/of scheuren van de ballon.

. Gebruik geen injectiepomp om vloeistof door het lumen van de arteriéle lijn te injecteren. Dit kan
leiden tot beschadiging van de katheter en/of het bloedvat.

° Het lumen van de arteriéle lijn moet worden doorgespoeld voordat de katheter in de inbrenghuls
wordt ingebracht. Als de arteriéle lijn niet wordt doorgespoeld, kan dit leiden tot een luchtembolie
en/of tot gebrekkige bewaking van de arteriéle druk. Als het lumen van de arteriéle lijn geblokkeerd
raakt, mag het injecteren of verwijderen van vloeistoffen niet met kracht worden uitgevoerd.

o De katheter mag niet worden opgevoerd door een inbrenghuls van minder dan 7 F. Dit kan de katheter
en/of het bloedvat beschadigen.

° Er mag geen voerdraad van meer dan 0,025 inch (0,0635 cm) in de katheter worden ingebracht. Dit kan
leiden tot beschadiging van de katheter en/of het bloedvat.

. Verwijder alle lucht uit de ballon en sluit de afsluitkraan alvorens de katheter in de inbrenghuls in te
brengen. Gebeurt dat niet, dan kan dit het moeilijk maken om de katheter in te brengen/op te voeren
en/of kan dit een luchtembolie veroorzaken als de ballon scheurt.

. De ballon moet volledig worden geleegd met gesloten afsluitkraan voordat de katheter wordt
verwijderd. Gebeurt dat niet, dan kan dit het moeilijk zo niet onmogelijk maken om de katheter uit de
inbrenghuls en/of het bloedvat te verwijderen.

. De ER-REBOA™ PLUS-katheter mag niet worden gebruikt voor het dilateren van vaatprothesen. Dit kan
leiden tot beschadiging van het bloedvat en/of scheuren van de ballon.
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De ER-REBOA™ PLUS-katheter mag niet worden gebruikt als ballonkatheter voor valvuloplastiek/
angioplastiek.

De ER-REBOA™ PLUS-katheter is bij levering steriel en dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw voor gebruik gereedmaken of opnieuw steriliseren. Pogingen de katheter opnieuw te
steriliseren en/of opnieuw voor gebruik gereed te maken kunnen het risico van infecties bij de patiént
vergroten en kunnen de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen.

Het verdient aanbeveling om conventionele rontgendoorlichting of fluoroscopie, indien

beschikbaar, toe te passen om de gewenste positie van de katheter te bevestigen. NB: De zone- en
lengtemarkeringen op de katheterschacht (cm) kunnen worden gebruikt om de inbrengdiepte tot

het midden van de ballon te meten om de plaatsing te vergemakkelijken. Als referentie duiden
genummerde bereiken met rechthoekige eindmarkeringen bij benadering het midden van aortazone 1
en aortazone 3 aan. Deze markeringen mogen niet worden gebruikt als substituut voor het meten en
bevestigen van de juiste inbrengdiepte voor de specifieke patiént die wordt behandeld.

Gebruik de aanbevolen ballonvulmiddelen (100% natriumchloride (fysiologische zoutoplossing) of

een 3:1 verdunde oplossing van contrastmiddel (oplossing van 75% natriumchloride (fysiologische
zoutoplossing), 25% contrastmiddel)). Gebruik geen lucht of gasvormig middel om de ballon te vullen.
Dit kan een luchtembolie veroorzaken als de ballon scheurt.

Als de occlusie langdurig aanhoudt, kan dit ernstig letsel of overlijden tot gevolg hebben. Het
hulpmiddel dient voor tijdelijke toepassingen. Langdurige of permanente toepassing van dit
hulpmiddel kan schade toebrengen.

De ER-REBOA™ PLUS-katheter kan zonder hulp van medische beeldvorming worden gebruikt. Als het
gebruik van medische beeldvorming een klinische vereiste is bij zwangere patiénten, moeten de ter
plaatse door de instelling toegepaste standaardmaatregelen ter beperking van straling worden gebruikt
om blootstelling van de foetus tot het minimum te beperken. Na de bevalling van de patiént zijn de in
deze gebruiksaanwijzing beschreven voorzorgsmaatregelen van toepassing die voor alle patiénten met
bloedingen gelden.

VOORZORGSMAATREGELEN

De katheter of componenten mogen niet worden afgeknipt, bijgesneden of gemodificeerd voordat ze
worden geplaatst.

Gebruikers van dit hulpmiddel wordt aangeraden een opleiding te volgen in, en ervaring op te doen
met, endovasculaire technieken.

Onder bepaalde anatomische, procedurele en/of klinische omstandigheden kan de ballon scheuren.
Gebruik de katheter niet voor de behandeling van dissecties.

Voorzichtigheid is geboden tijdens het vullen van de ballon in het bloedvat, met name bij het vullen
in verkalkte, stenotische en/of anderszins aangetaste bloedvaten. Verkalkte laesies kunnen de

ballon beschadigen.

Voorzichtigheid is geboden om beschadiging van de ballon te voorkomen tijdens het hanteren van de
katheter dicht bij medische instrumenten.

Inspecteer de verpakking en de katheter voér gebruik zorgvuldig om na te gaan of zich tijdens

de verzending of bewaring geen beschadiging heeft voorgedaan. Gebruik de katheter niet als de
verpakking of de katheter beschadigd is, omdat de steriliteit of de integriteit van het hulpmiddel
mogelijk aangetast is en het risico van infecties bij de patiént en malfunctie van het hulpmiddel
daardoor toeneemt.

Niet gebruiken na de op het label aangegeven uiterste gebruiksdatum.

De zone- en lengtemarkeringen op de katheterschacht (cm) kunnen worden gebruikt om de
inbrengdiepte tot het midden van de ballon te meten om de plaatsing te vergemakkelijken. Als
referentie duiden genummerde bereiken met rechthoekige eindmarkeringen bij benadering het
midden van aortazone 1 en aortazone 3 aan. Deze markeringen mogen niet worden gebruikt als
substituut voor het meten en bevestigen van de juiste inbrengdiepte voor de specifieke patiént die
wordt behandeld.

Als het opvoeren van de katheter in het bloedvat door een obstructie in het bloedvat wordt verhinderd
of belemmerd, mag de katheter niet voorbij de obstructie worden geforceerd. Verwijder de katheter en
pas een andere behandeling toe.
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. De ballon mag niet meer dan 10 maal gevuld/geleegd worden.

o De ballon is in hoge mate meegevend. Vul de ballon langzaam om overmatig vullen te voorkomen.

. Bij de betreffende medische beeldvorming, d.w.z. conventionele réntgendoorlichting of fluoroscopie,
kunnen contrastmiddelen worden gebruikt om het vullen van de ballon te controleren.

o Bewaak de bloeddruk van de patiént nauwgezet gedurende de gehele ingreep.

. Er moeten voorbereidingen worden getroffen en er moet een opgeleid operatieteam voorhanden zijn
voor het geval dat conversie naar een open operatie nodig blijkt.

MATERIALEN
. De ER-REBOA™ PLUS-katheter is niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex.

MOGELIUKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke klinische complicaties die met dit type ingreep gepaard gaan, zijn onder meer, zonder beperking:

. dissectie, perforatie, vals aneurysma, ruptuur of letsel van het bloedvat;
. occlusie, die op sommige locaties hartritmestoornissen kan veroorzaken;
o paresthesie;

. reacties op contrastmiddel;

. infectie, bloeding, hematoom en/of pijn op de inbrengplaats;

. met het hart verband houdende voorvallen;

. bloeding;

. beroerte;

o aneurysmaruptuur;

. niercomplicaties;

. arteriéle trombose en/of embolie;

o verlamming;

. ischemie;

. scheuren van de ballon;

o verkeerde plaatsing van de ballon;

. verergering van proximale bloeding;

. verlies van een onderste ledemaat;

o overlijden.

AANBEVOLEN ARTIKELEN

In elke verpakking met de ER-REBOA™ PLUS-katheter bevindt zich een voor eenmalig gebruik bestemde,
steriele, disposable ballonkatheter met een vooraf aangebrachte verwijderbare huls op de katheterschacht
die de ballon bedekt. De verwijderbare huls wordt gebruikt om de P-tip™ recht te trekken voordat de tip in
de inbrenghuls wordt ingebracht. Ook meegeleverd is een verwijderbaar label dat gebruikt kan worden om
informatie over het gebruik van de katheter te noteren.

NB: De ER-REBOA™ PLUS-katheter dient ZONDER voerdraad te worden opgevoerd. Voor het geval dat de arts
het gebruik van een voerdraad wenselijk acht, is de katheter geschikt voor gebruik met voerdraden met een
diameter tot en met 0,025 inch (0,0635 cm).

Benodigde maar niet meegeleverde materialen zijn:

. naald (Seldinger-type);

. inbrenghuls (minimaal 7 F);

. spuit van 10-20 ml (10 ml aanbevolen);

o vulmiddel
o  3:1verdunde oplossing van contrastmiddel (75% natriumchloride (fysiologische zoutoplossing) /

25% contrastmiddel (aanbevolen)) of

o natriumchloride (fysiologische zoutoplossing);

. methode/hulpmiddel om de huls en de katheter aan het been van de patiént vast te zetten;

o vitale-functiemonitor met sensor voor uitwendige drukbewaking en een geschikte verlengslang voor de
drukbewaking of een andere methode om de arteriéle bloeddruk te meten.
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KLINISCHE GEGEVENS

Er zijn klinische praktijkgegevens beschikbaar voor de ER-REBOA™-katheter, die verkregen zijn: 1) van

het Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery-register (AORTA-register)

van de American Association for the Surgery of Trauma dat bij acht ACS-niveau 1-centra prospectief
traumapatiénten heeft geidentificeerd die aortaocclusie (AO) moesten ondergaan; en 2) uit een verslag van
een aantal casussen waarin ER-REBOA™-katheters in een sobere militaire omgeving waren gebruikt.

Op 13 maart 2017 waren er in totaal 47 patiénten in de database geidentificeerd die waren behandeld

met de ER-REBOA™ -katheter. Er werd basisinformatie verzameld over de variabelen initiéle presentatie,
interventie en uitkomsten bij patiénten die met de ER-REBOA™-katheter waren behandeld. Hoewel het
register niet bedoeld of opgezet was om gedetailleerde gegevens over de veiligheid en doeltreffendheid van
het hulpmiddel te verzamelen, kunnen de verstrekte gegevens als substituut worden gebruikt om de veiligheid
en doeltreffendheid van het hulpmiddel voor de gebruiksindicatie van dit hulpmiddel te evalueren. De met

de ER-REBOA™-katheter behandelde patiénten hadden ernstig letsel met een gemiddelde ISS-score (Injury
Severity Score) van 42,6 +/- 2,5. De systolische bloeddruk +/- SD bij opname was 70,9 +/- 12,1. Bij 34,0%
(16/47) van de patiénten bij wie het hulpmiddel werd geplaatst, werd reeds CPR toegepast. In 95,7% van de
gevallen werd de aorta met behulp van het hulpmiddel met goed gevolg gesloten. Het hulpmiddel werd zonder
medische beeldvorming geplaatst bij 27,7% (13/47) en met gewone réntgendoorlichting bij 68,1% (32/47) van
de gevallen. Bij de meerderheid van de patiénten (76,6%) deed zich een verbetering voor in de hemodynamiek
tijdens gebruik, en de overleving ten tijde van ontslag was 35% (14/40). Er waren geen gevallen van ischemie
van de ledematen, distale embolie of retroperitoneale bloeding als complicaties van het hulpmiddel.

Ook was een verslag verkrijgbaar over vier patiénten met een onstelpbare bloeding die met behulp

van de ER-REBOA™-katheter onder controle was gebracht bij prehospitale zorg voor gewonden in
gevechtszones, zie J Spec Oper Med. 2017 voorjaar; 17(1):1-8. De vier patiénten vertoonden schotwonden
of fragmentatiewonden op de romp, hemoperitoneum en shock klasse IV. In deze sobere omgeving was
radiografie geen mogelijkheid en derhalve werd de positionering van de ballonkatheter uitgevoerd met
behulp van externe oriéntatiepunten en de kalibratiemarkeringen op de katheter om in elk van deze gevallen
de optimale plaatsing te bepalen. In alle gevallen heeft de ER-REBOA™-katheter tot een onmiddellijke
normalisatie van de bloeddruk geleid en heeft deze reanimatie en chirurgische schadebeperking van de
onstelpbare bloeding mogelijk gemaakt. Er is geen melding gedaan van complicaties bij de toegang of met
de REBOA in verband met het gebruik van het hulpmiddel en alle patiénten konden na gebruik van de
ER-REBOA™-katheter in stabiele conditie vervoerd worden voor de volgende stap in de behandeling.

GEBRUIKSAANWIIZING
Gereedmaken van het ballonlumen

NB: Zelfs met de verwijderbare huls die de ballon bedekt, kunnen de ballon en het ballonlumen
van de ER-REBOA™ PLUS-katheter lucht bevatten. Véér het inbrengen moet met gebruikmaking van
standaardtechnieken lucht uit de ballon en het ballonlumen worden verwijderd.

1.  Maak het ballonlumen gereed door een lege spuit op de afsluitkraan van de ballonlijn aan te brengen,
de afsluitkraan te openen en gedurende 5 seconden met de spuit een vacuiim te trekken. Sluit de
afsluitkraan terwijl u het vacuim in stand houdt totdat alle lucht uit de ballon is verdwenen.

2. Schuif de verwijderbare huls in de richting van de distale tip van de katheter om de P-tip™ volledig te
omsluiten en recht te trekken.

NB: De gehele P-tip™ moet zich binnen de verwijderbare huls bevinden om het inbrengen in de
inbrenghuls te vergemakkelijken.

Gereedmaken van het drukbewakingslumen

3. Sluit de druksensor en de verlengslang (optimale lengte 122 cm (48 inch) of korter) met gebruikmaking
van standaardtechnieken aan op de 3-wegs afsluitkraan van de arteriéle lijn van de katheter. Spoel
de verlengslang en de arteriéle lijn van de ER-REBOA™ PLUS-katheter met gebruikmaking van
standaardtechnieken met fysiologische zoutoplossing door, zodat het hulpmiddel gereed is om druk
over te brengen.
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NB: Het drukbewakingslumen mag pas worden doorgespoeld NADAT de verwijderbare huls distaal is
geschoven om de P-tip™ recht te trekken.

NB: Het drukbewakingsvermogen van de ER-REBOA™ PLUS-katheter is onafhankelijk van de ballonfunctie
en wordt tot stand gebracht via een ander lumen dan het vullings-/legingslumen van de ballon.

Inbrengen en vullen van de ballon

4.

Breng de verwijderbare huls en de katheter ongeveer 5 mm in de inbrenghuls van 7 F (of groter) in,
of totdat de verwijderbare huls een aanslag raakt. Voer de verwijderbare huls niet verder op. Voer
de katheter 15 cm (aangeduid door de eerste markering op de schacht) in de inbrenghuls op en
schuif de verwijderbare huls vervolgens in de richting van het aanzetstuk van de katheter. Als dit voor
het volledig opvoeren nodig is, trekt u aan de lipjes om de verwijderbare huls te scheiden van de
katheterschacht.

NB: Zorg dat de verwijderbare huls niet in zijn geheel in de inbrenghuls wordt ingebracht. De
verwijderbare huls is uitsluitend bestemd om de hemostaseklep van de inbrenghuls tijdelijk te openen
om het inbrengen van de kathetertip te vergemakkelijken.

Voer de katheter met een standaardtechniek op naar de gewenste plaats. Het verdient aanbeveling
om, indien beschikbaar, conventionele rontgendoorlichting of fluoroscopie toe te passen om de positie
met radiopake markeringen te bevestigen.

NB: Als tijdens het opvoeren van de katheter weerstand wordt ondervonden, mag de katheter niet
verder worden opgevoerd. Trek de katheter terug en pas een andere behandeling toe.

NB: De zone- en lengtemarkeringen (cm) op de katheterschacht kunnen worden gebruikt om de
inbrengdiepte tot het midden van de ballon te meten om de plaatsing te vergemakkelijken. Als
referentie duiden genummerde bereiken met rechthoekige eindmarkeringen bij benadering het
midden van aortazone 1 en aortazone 3 aan. Deze markeringen mogen niet worden gebruikt als
substituut voor het meten en bevestigen van de juiste inbrengdiepte voor de specifieke patiént die
wordt behandeld.

Raadpleeg de tabel Parameters voor het vullen van de ballon (tabel 1) als leidraad. Het maximale
vulvolume mag niet worden overschreden. Als de ballon overmatig wordt gevuld, kan dit leiden tot
beschadiging van de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat en/of scheuren van de ballon en/of
beschadiging van de katheter.

Tabel 1: Parameters voor het vullen van de ballon

Ballondiameter Vulvolume
9 mm 2 ml
15 mm 5 ml
20 mm 8 ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml

32 mm (max.) 24 ml (max.)

Vul de ballon zorgvuldig met vulmiddel terwijl u de katheter op zijn plaats houdt bij de huls om
migratie te voorkomen. Vaatocclusie kan worden bevestigd door een stijging en afvlakking van de
proximale bloeddruk, verlies van distale pulsen of tactiele feedback op de zuiger van de spuit. Wanneer
de gewenste vulling tot stand is gebracht, sluit dan de afsluitkraan van de ballon. Het vullen van

de ballon kan worden bevestigd met de betreffende medische beeldvorming, d.w.z. conventionele
rontgendoorlichting of fluoroscopie. Forceer geen overmatige hoeveelheid vioeistof in de ballon,
omdat de ballon daardoor overmatig gevuld kan raken. Als de ballon overmatig wordt gevuld, kan

dit leiden tot beschadiging van de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat en/of scheuren van de
ballon en/of beschadiging van de katheter.
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NB: Bij verlies van ballondruk en/of scheuren van de ballon leegt u de ballon en verwijdert u de
katheter en de inbrenghuls als een geheel. Voordat ze worden verwijderd, kan er een voerdraad

van 0,025 inch (0,0635 cm) of kleiner door de arteriéle lijn van de katheter worden opgevoerd om

de toegangsplaats in stand te houden. Zo nodig kan worden overwogen om de afsluitkraan van de
arteriéle lijn te verwijderen. In verband met het gebruik van een voerdraad moet beeldvorming onder
fluoroscopie worden toegepast.

Zet de katheter op geschikte wijze vast aan de patiént met gebruikmaking van standaardtechnieken om
migratie van het hulpmiddel te voorkomen.

De katheterschacht is voorzien van een verwijderbaar label om het gemakkelijk te maken de
inbrengdiepte (cm), het volume van het gebruikte vulmiddel (ml), de occlusietijd en de systolische
bloeddruk (SBD) na het vullen van de ballon en de occlusie van de aorta te documenteren.

Legen, terugtrekken en verwijderen van de ballon

10.

11.

12.
13.

14.

15.

Laat de ballon volledig leeglopen door de afsluitkraan van de ballon te openen, het vulmiddel te
verwijderen en een vaculim te trekken met behulp van de spuit. Bij gebruik van contrastmiddel voor
het vullen van de ballon kan het volledig leeglopen worden bevestigd met behulp van de betreffende
medische beeldvorming, d.w.z. conventionele rontgendoorlichting of fluoroscopie. Nadat het
vulmiddel is verwijderd, trekt u een vacuiim op de zuiger van de spuit en houdt u dit gedurende ten
minste 5 seconden in stand om te zorgen dat eventueel resterend vocht wordt verwijderd en sluit
vervolgens de afsluitkraan.

NB: Trek voldoende tijd uit voor het volledig leeglopen van de ballon (d.w.z. controleer of er geen
vulmiddel meer in de spuit binnengaat voordat u de afsluitkraan sluit en het vacuiim opheft).

Desgewenst kan een voerdraad van 0,025 inch (0,0635 c¢cm) of kleiner door het lumen van de arteriéle
lijn van de katheterschacht worden opgevoerd om daaropvolgende ingrepen te vergemakkelijken. Zo

nodig kan worden overwogen om de afsluitkraan van de arteriéle lijn te verwijderen. In verband met

het gebruik van een voerdraad moet beeldvorming onder fluoroscopie worden toegepast.

Maak het hulpmiddel los of hef de methode op waarmee de katheter aan de patiént is vastgezet.

Trek de katheter met gebruikmaking van standaardtechnieken voorzichtig terug totdat deze volledig
uit de inbrenghuls is verwijderd. Tijdens het terugtrekken kan de katheter worden gedraaid om de
verwijdering door de inbrenghuls te vergemakkelijken.

NB: Als u bij het verwijderen van de katheter op moeilijkheden stuit, verwijdert u de katheter en de
inbrenghuls als een geheel.

Na gebruik kan het hulpmiddel een biologisch gevaar vormen. Het moet volgens het gebruikelijke
medische protocol en de van toepassing zijnde plaatselijke, landelijke en Europese wetten en
voorschriften (van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften, alsmede die van
de EU, voor gebruik voor CE-doeleinden) worden gehanteerd en afgevoerd.

Hanteer de inbrenghuls en verzorg de toegangsplaats volgens de ziekenhuisprotocollen.

LEVERINGSWUZE

Deze katheter is bij levering steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxidegas), in een opentrekbare verpakking.
Hij is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. De verpakking is steriel als deze ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik dit product niet als er twijfel bestaat omtrent de steriliteit van het product.

Koel, donker en droog bewaren. Langdurige blootstelling aan licht vermijden. Inspecteer het product na
verwijdering uit de verpakking om te controleren of zich geen beschadiging heeft voorgedaan.
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DEFINITIES

Lees de gebruiksaanwijzing Dit product niet opnieuw gebruiken.

alvorens dit product te gebruiken.

Dit product is gesteriliseerd d.m.v.
ethyleenoxide.

Bewaar het product op juiste wijze,
koel en droog.

Het product is niet-pyrogeen. De ER-REBOA™ PLUS-katheter is niet
MX vervaardigd met natuurlijk rubberlatex.

De inhoud is steriel als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Dit product niet opnieuw
steriliseren.

Krachtens de federale wet van
de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Onderdeelnr. 06-7005-EU rev. A 16 1 AUG. 2020



CATHETER ER-REBOA™ PLUS

ATTENTION

e Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un
professionnel de la santé diment agréé) ou sur son ordonnance.
e Avant l'utilisation, lire ce mode d’emploi dans son intégralité.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'ER-REBOA™ PLUS est un cathéter destiné a I'occlusion des gros vaisseaux. Le dispositif est composé d’un
embout distal atraumatique (P-tip™), d’un ballonnet d’occlusion compliant et d’une tige munie d’une
lumiére centrale intégrée permettant de mesurer la tension artérielle. De conception monobloc, ce cathéter
est destiné a étre mis en place et acheminé sans fil-guide. En outre, le cathéter est compatible avec les
fils-guides de 0,0635 cm (0,025 po) de diamétre maximal pouvant étre utilisés pour faciliter les procédures
vasculaires ultérieures, apres une intervention REBOA. Il est muni de deux lumiéres qui le traversent sur
toute sa longueur et se raccorde a des tubulures d’extension au moyen de robinets d’arrét. La lumiére du
ballonnet est utilisée pour gonfler et dégonfler le ballonnet. La lumiére de la tubulure artérielle est utilisée
pour mesurer la tension artérielle. Des bandes de marquage radio-opaque situées sur le cathéter, au niveau
du ballonnet, permettent de positionner le dispositif sous contréle radioscopique. Une gaine pelable est
chargée au préalable sur la tige du cathéter pour faciliter I'insertion de son embout P-tip™ dans la valve
hémostatique d’une gaine d’introduction.

Figure 1 : Cathéter ER-REBOA™ PLUS
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UTILISATION PREVUE

Le cathéter ER-REBOA™ PLUS est destiné a I'occlusion temporaire des gros vaisseaux et a la mesure de la
tension artérielle.

INDICATIONS

Le cathéter ER-REBOA™ PLUS est destiné a l'occlusion temporaire des gros vaisseaux et a la mesure de la
tension artérielle.

CONTRE-INDICATIONS
Le cathéter ER-REBOA™ PLUS est contre-indiqué chez les patients :

e qui présentent des réactions allergiques connues au produit de contraste ;

e quine disposent pas d’un site d’acces artériel fémoral pouvant recevoir une gaine d’introduction de
7 Fr (minimum) ;

e dont le diameétre aortique est supérieur a 32 mm ;

e mineurs (agés de moins de 18 ans).

L'utilisation du cathéter ER-REBOA™ PLUS avec des gaines d’introduction incompatibles est également
contre-indiquée. Pour consulter une liste des gaines d’introduction incompatibles, se référer aux
informations de compatibilité ci-dessous.

COMPATIBILITE

Le cathéter ER-REBOA™ PLUS est compatible avec un fil-guide de 0,0635 cm (0,025 po) de diameétre
maximal. Les fils-guides de diameétre plus grand ne sont pas compatibles.
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Le cathéter ER-REBOA™ PLUS est congu pour étre utilisé avec une gaine d’introduction de 7 Fr ou plus.
Le cathéter ER-REBOA™ PLUS a été déclaré compatible avec les gaines d’introduction de 7 Fr suivantes :

o Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr

. Merit Medical Prelude® Introducer Sheath — 7 Fr

o Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
o Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr

. Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr

Si les gaines ne figurent pas dans le présent mode d’emploi ou sur le site de Prytime Medical, Inc., confirmer

la compatibilité avec la gaine d’introduction sélectionnée avant d’introduire la gaine dans un patient. La
compatibilité peut étre confirmée en commengant par faire glisser la gaine pelable vers 'embout distal du
cathéter pour contenir complétement et redresser 'embout P-tip™, puis en insérant la gaine pelable et le
cathéter dans la valve de I'introducteur. Une fois que la gaine et le cathéter se trouvent a I'intérieur de la valve,
acheminer le cathéter a I'intérieur de la gaine et de I'introducteur sur environ 10 cm. Si le cathéter peut étre
introduit et acheminé facilement dans la gaine, sans résistance importante, la compatibilité est confirmée. Si la
gaine pelable et le cathéter ne peuvent pas étre introduits dans la valve ou que I'acheminement du cathéter est
difficile et nécessite une certaine force, la gaine d’introduction n’est pas compatible.

Le cathéter ER-REBOA™ PLUS a été déclaré incompatible avec les gaines d’introduction de 7 Fr suivantes :

. Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
o Cook Check-Flo® Performer™ Introducer — 7 Fr
o St Jude Medical Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire — 7 Fr

La liste des modeles de gaine d’introduction sera mise a jour sur le site de Prytime Medical a I'adresse
www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility, une fois leur compatibilité ou leur
incompatibilité confirmées.

AVERTISSEMENTS

. Ne pas dépasser le volume maximal de gonflage. Respecter les parameétres de gonflage figurant dans
le Tableau des paramétres de gonflage du ballonnet (Tableau 1). Un surgonflage peut provoquer une
lésion de la paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du ballonnet.

. Il est recommandé de gonfler le ballonnet manuellement. Ne pas utiliser un dispositif de gonflage a
pression pour gonfler le ballonnet. Lutilisation d’un tel dispositif peut provoquer une lésion de la paroi
vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du ballonnet.

. Ne pas utiliser d’injecteur sous pression pour injecter un liquide par la lumiére de la tubulure artérielle.
Le cathéter et/ou le vaisseau risquent d’étre endommagés.

° La lumiere de la tubulure artérielle doit étre rincée avant I'insertion du cathéter dans la gaine
d’introduction, au risque de provoquer une embolie gazeuse et/ou une mesure incorrecte de la tension
artérielle. Si la lumiére de la tubulure artérielle se bouche, ne pas injecter ou aspirer les liquides de force.

° Ne pas tenter d’acheminer le cathéter par une gaine d’introduction de moins de 7 Fr. Le cathéter et/ou
le vaisseau risquent d’étre endommagés.

. Ne pas tenter d’introduire un fil-guide d’un diametre supérieur a 0,0635 cm (0,025 po) dans le cathéter.
Le cathéter et/ou le vaisseau risquent d’étre endommagés.

. Purger tout l'air contenu dans le ballonnet et fermer le robinet d’arrét avant I'insertion du cathéter
dans la gaine d’introduction. Sinon, I'insertion ou I'acheminement du cathéter risque d’étre difficile
et/ou une embolie gazeuse pourrait se produire en cas de rupture du ballonnet.

. Le ballonnet doit étre complétement dégonflé et le robinet d’arrét fermé avant de retirer le cathéter.
Sinon, le retrait du cathéter de la gaine d’introduction et/ou du vaisseau risque d’étre difficile,
voire impossible.

. Ne pas utiliser le cathéter ER-REBOA™ PLUS pour dilater des prothéses vasculaires. Une lésion
vasculaire et/ou une rupture du ballonnet risquent de s’ensuivre.

° Ne pas utiliser le cathéter ER-REBOA™ PLUS comme cathéter a ballonnet de valvuloplastie ou
d’angioplastie.

. Le cathéter ER-REBOA™ PLUS, a usage unique, est fourni stérile. Ne pas le retraiter ou le restériliser.
Toute tentative de restérilisation et/ou de réutilisation risque d’augmenter le risque d’infection pour le
patient et peut compromettre I'intégrité du dispositif.
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Si possible, il est recommandé d’utiliser la radiographie conventionnelle ou la radioscopie afin de
confirmer la position souhaitée du cathéter. Remarque : les repéeres de zone et de longueur indiqués
sur la tige du cathéter (cm) peuvent étre utilisés pour mesurer la profondeur d’insertion au centre du
ballonnet afin de faciliter la mise en place. A titre de référence, les plages numérotées délimitées par
un rectangle indiquent les centres approximatifs des zones aortiques 1 et 3. Ces repéres ne doivent
pas étre utilisés en remplacement de la mesure et de la confirmation de la profondeur d’insertion
appropriée pour le patient pris en charge.

Utiliser I'agent de gonflage du ballonnet recommandé [100 % chlorure de sodium (sérum
physiologique) ou une solution de contraste diluée a 3:1 (75 % chlorure de sodium (sérum
physiologique)/25 % produit de contraste)]. Ne pas utiliser d’air ou un agent gazeux pour gonfler le
ballonnet, au risque de provoquer une embolie gazeuse en cas de rupture du ballonnet.

L'occlusion prolongée d’un vaisseau peut entrainer des lésions graves, voire mortelles. Le dispositif est
destiné a une utilisation temporaire. Une utilisation prolongée ou permanente de ce dispositif peut
entrainer des Iésions.

Le cathéter ER-REBOA™ PLUS peut étre utilisé sans imagerie médicale. Lorsqu’une patiente est
enceinte et que I'imagerie médicale est une nécessité clinique, les mesures d’atténuation du
rayonnement utilisées de fagon courante par les établissements locaux doivent étre prises pour
minimiser 'exposition du foetus. Une fois que la patiente a accouché, prendre les précautions qui
s'appliquent a tous les cas d’hémorragie, décrites dans le présent mode d’emploi.

PRECAUTIONS

Ne pas sectionner, rogner ou modifier le cathéter ou ses composants avant leur mise en place.

Il est recommandé de suivre une formation et de posséder I'expérience nécessaire en matiere de
techniques endovasculaires avant d’utiliser ce dispositif.

Le ballonnet peut se rompre lorsqu’il est soumis a certaines contraintes liées a I'anatomie, a
I'intervention et/ou d’ordre clinique.

Ne pas utiliser le cathéter pour traiter des dissections.

Faire preuve de prudence lors du gonflage du ballonnet dans le vaisseau, notamment s’il s’agit d’un
vaisseau calcifié, sténosé et/ou par ailleurs Iésé. Des |ésions calcifiées peuvent endommager le ballonnet.
Veiller a ne pas endommager le ballonnet lorsque le cathéter est a proximité d’instruments médicaux.
Inspecter soigneusement I'emballage et le cathéter avant I'utilisation pour vérifier qu’ils n‘ont pas

été endommagés pendant le transport ou le stockage. Ne pas utiliser le cathéter si 'emballage ou le
cathéter lui-méme est endommagé car la stérilité ou I'intégrité du dispositif risque d’étre compromise,
entrainant des risques accrus d’infection pour le patient et de défaut de fonctionnement du dispositif.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

les repéres de zone et de longueur indiqués sur la tige du cathéter (cm) peuvent étre utilisés pour
mesurer la profondeur d’insertion au centre du ballonnet afin de faciliter la mise en place. A titre de
référence, les plages numérotées délimitées par un rectangle indiquent les centres approximatifs des
zones aortiques 1 et 3. Ces reperes ne doivent pas étre utilisés en remplacement de la mesure et de la
confirmation de la profondeur d’insertion appropriée pour le patient pris en charge.

Si une obstruction du vaisseau empéche ou géne I'acheminement du cathéter, ne pas tenter de
I'introduire de force au-dela de I'obstruction. Retirer le cathéter et utiliser un autre traitement.

Ne pas gonfler/dégonfler le ballonnet plus de 10 fois.

Le ballonnet est trés compliant. Gonfler lentement le ballonnet pour éviter le surgonflage.

L'utilisation de produits de contraste avec des techniques d’imagerie appropriées, a savoir la
radiographie conventionnelle ou la radioscopie, peut servir a confirmer le gonflage du ballonnet.
Surveiller attentivement la tension artérielle du patient tout au long de I'intervention.

Des préparations doivent étre effectuées et une équipe chirurgicale qualifiée doit étre en place si une
opération ouverte s’avére nécessaire.

MATERIAUX

Le cathéter ER-REBOA™ PLUS ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les complications cliniques potentielles associées a ce type d’intervention comprennent, sans toutefois
s’y limiter :

o Dissection, perforation, pseudo-anévrisme, rupture ou lésion vasculaire
. Occlusion ponctuelle pouvant entrainer une arythmie

o Paresthésie

. Réactions au produit de contraste

. Infection, hémorragie, hématome et/ou douleur au site d’insertion
o Evénements cardiaques

. Hémorragie

. AVC

o Rupture d’anévrisme

. Complications rénales

. Thrombose et/ou embolie artérielle

o Paralysie

. Ischémie

. Rupture du ballonnet

o Mauvais positionnement du ballonnet

. Exacerbation de I'hémorragie proximale

. Perte des membres inférieurs

o Déces

ARTICLES RECOMMANDES

Chaque dispositif ER-REBOA™ PLUS comprend un cathéter a ballonnet jetable, stérile, a usage unique et une
gaine pelable pré-installée sur la tige du cathéter et recouvrant le ballonnet. La gaine pelable est utilisée pour
redresser 'embout P-tip™ avant son insertion dans la gaine d’introduction. lemballage contient aussi une
étiquette amovible pouvant étre utilisée pour consigner les informations relatives a I'utilisation du cathéter.

Remarque : le cathéter ER-REBOA™ PLUS est congu pour étre acheminé SANS fil-guide. Le cathéter est
compatible avec les fils-guides de 0,0635 cm (0,025 po) de diamétre maximal, si le médecin choisit d’en
utiliser un.

Matériel requis mais non fourni :

o Aiguille (type Seldinger)

. Gaine d’introduction (7 Fr minimum)

. Seringue de 10 a 20 ml (recommandation 10 ml)

. Agent de gonflage
o  Solution de contraste diluée a 3:1 [75 % chlorure de sodium (sérum physiologique)/25 % produit

de contraste (recommandé)], ou

o  Chlorure de sodium (sérum physiologique)

. Méthode/dispositif pour fixer la gaine et le cathéter a la jambe du patient

o Moniteur de controle des signes vitaux avec capteur de la tension externe et tubulure d’extension
appropriée ou autre moyen de mesurer la tension artérielle

DONNEES CLINIQUES

Des données cliniques réelles provenant des sources suivantes étaient disponibles pour le

cathéter ER-REBOA™ : 1) du registre de 'American Association for the Surgery of Trauma Aortic Occlusion

for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery (AORTA) ayant identifié prospectivement les patients
atteints de traumatisme nécessitant une occlusion aortique (OA) et issus de huit centres de traumatologie de
niveau 1 d’apres la désignation de I'ACS (American College of Surgeons) ; et 2) d’'un compte rendu d’une série
d’études de cas portant sur l'utilisation du cathéter ER-REBOA™ dans un environnement militaire austere.

Ala date du 13 mars 2017, un total de 47 patients traités au moyen du cathéter ER-REBOA™ ont
été identifiés dans la base de données. Les informations de base relatives a la présentation initiale,
a I'intervention et aux variables de résultats ont été collectées pour les patients traités a I'aide du
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cathéter ER-REBOA™. Bien que ce registre n’ait pas été destiné ou congu dans le but de recueillir des
données granulaires relatives a la sécurité et a I'efficacité du dispositif, les données fournies peuvent

étre utilisées comme substitut afin d’évaluer la sécurité et I'efficacité du dispositif dans le cadre de son
utilisation. Les patients traités au moyen du cathéter ER-REBOA™ étaient gravement blessés et présentaient
un indice de gravité de la blessure (Injury Severity Score ou ISS) moyen de 42,6 +/- 2,5. La tension artérielle
systolique +/- ET a I'admission était de 70,9 +/- 12,1 ; une réanimation cardio-pulmonaire (RCP) était en
cours pendant I'implantation du dispositif dans 34,0 % (16/47) des cas. Une réussite de I'occlusion de
l'aorte a été obtenue dans 95,7 % des cas grace a I'utilisation du dispositif. Le dispositif a été implanté sans
imagerie médicale dans 27,7 % (13/47) des cas et sous radiographie simple dans 68,1 % (32/47) des cas.

On a observé chez la majorité des patients (76,6 %) une amélioration des données hémodynamiques avec
I'utilisation du dispositif, et la survie des patients au moment de leur sortie était de 35 % (14/40). Aucun cas
de complications du dispositif, telles qu’une ischémie des extrémités, une embolie distale ou une hémorragie
rétropéritonéale, n’a été observé.

Un compte rendu portant sur quatre patients atteints d’hémorragie non compressible et ayant été pris

en charge au moyen d’un cathéter ER-REBOA™ dans un contexte de premiers secours en situation de
combat avant hospitalisation, était également disponible, voir J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. Les
quatre patients présentaient des blessures par balles ou des blessures par éclats au torse, un hémipéritoine
et un choc hémorragique de classe IV. La radiographie n’était pas disponible dans cet environnement austere
et, par conséquent, le positionnement du cathéter a ballonnet a été effectué a I'aide de repéres externes

et des reperes étalonnés sur le cathéter en vue de déterminer le meilleur positionnement dans chaque

cas. Le cathéter ER-REBOA™ a permis une normalisation immédiate de la tension artérielle et a facilité la
réanimation ainsi que le contrdle chirurgical des plaies hémorragiques non-compressibles dans tous les cas.
Aucun cas de complications d’acces ou de I'intervention REBOA lié a 'utilisation du dispositif n’a été observé
et tous les patients ont survécu et ont pu étre évacués dans un état stable vers I’échelon de soins suivant
suite a I'utilisation du cathéter ER-REBOA™.

MODE D’EMPLOI
Préparation de la lumiére du ballonnet

Remarque : méme s'il est recouvert de la gaine pelable, le ballonnet et la lumiére du ballonnet du
cathéter ER-REBOA™ PLUS peuvent contenir de I'air. L'air doit étre purgé du ballonnet et de sa lumiére avant
leur insertion a I'aide de techniques standard.

1. Pour préparer la lumiere du ballonnet, raccorder une seringue vide au robinet d’arrét de la tubulure
du ballonnet, ouvrir le robinet d’arrét et faire le vide avec la seringue pendant 5 secondes. Fermer le
robinet d’arrét en maintenant le vide pour s’assurer que le ballonnet ne contient plus d’air.

2. Faire glisser la gaine pelable vers 'embout distal du cathéter pour contenir complétement et redresser
'embout P-tip™.

Remarque : 'ensemble de I'embout P-tip™ doit étre contenu dans la gaine pelable pour faciliter
I'insertion dans la gaine d’introduction.

Préparation de la lumiére de mesure de la tension

3. Raccorder le capteur de tension et la tubulure d’extension [longueur optimale de 122 cm (48 po) ou
moins] a l'aide de techniques standard au robinet d’arrét a 3 voies de la tubulure artérielle du cathéter.
Rincer la tubulure d’extension et la tubulure artérielle du cathéter ER-REBOA™ PLUS avec du sérum
physiologique a I'aide de techniques standard, pour préparer le dispositif a la transduction de tension.

Remarque : la lumiére de mesure de la tension ne doit étre rincée qu’UNE FOIS QUE la gaine pelable a
été déplacée en direction distale pour redresser I'embout P-tip™.

Remarque : la capacité de mesure de la tension artérielle du cathéter ER-REBOA™ PLUS est
indépendante du fonctionnement du ballonnet qui est accompli par I'intermédiaire d’une lumiére
séparée de celle de gonflage/dégonflage du ballonnet.
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Introduction et gonflage du ballonnet

4.

Insérer la gaine pelable et le cathéter dans la gaine d’introduction de 7 Fr (ou plus) sur environ

5 mm ou jusqu’a ce que la gaine pelable s’arréte. Ne pas faire avancer la gaine pelable au-dela de
ce point. Acheminer le cathéter sur 15 cm (indiqués par le premier repere sur la tige) dans la gaine
d’introduction, puis faire glisser la gaine pelable en direction de 'embase du cathéter. Si nécessaire,
tirer sur les languettes pour séparer la gaine pelable de la tige du cathéter et faciliter son insertion.

Remarque : veiller a ce que la gaine pelable ne pénétre pas completement dans la gaine
d’introduction. La gaine pelable permet uniquement d’ouvrir temporairement la valve d’hémostase de
la gaine d’introduction de maniére a faciliter I'introduction de 'embout du cathéter.

A l'aide d’une technique standard, acheminer le cathéter jusqu’a la position souhaitée. Si possible, il est
recommandé de confirmer la position par radiographie conventionnelle ou radioscopie en utilisant les
marqueurs radio-opaques.

Remarque : en cas de résistance, ne pas forcer I'introduction du cathéter au-dela de ce point. Retirer le
cathéter et commencer un traitement différent.

Remarque : les repéres de zone et de longueur (cm) indiqués sur la tige du cathéter peuvent étre
utilisés pour mesurer la profondeur d’insertion au centre du ballonnet afin de faciliter la mise en
place. A titre de référence, les plages numérotées délimitées par un rectangle indiquent les centres
approximatifs des zones aortiques 1 et 3. Ces reperes ne doivent pas étre utilisés en remplacement de
la mesure et de la confirmation de la profondeur d’insertion appropriée pour le patient pris en charge.

Utiliser le tableau des parametres de gonflage du ballonnet (Tableau 1) comme guide. Ne pas dépasser
le volume maximal de gonflage. Un surgonflage du ballonnet peut provoquer une lésion de la paroi
vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du ballonnet et/ou un endommagement du cathéter.

Tableau 1 : Parametres de gonflage du ballonnet

Diamétre du ballonnet Volume de gonflage
9 mm 2 ml
15 mm 5 ml
20 mm 8 ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml
32 mm (MAX.) 24 ml (MAX.)

Gonfler délicatement le ballonnet avec I'agent de gonflage tout en maintenant le contrdle du cathéter
au niveau de la gaine, afin d’éviter qu’il ne se déplace. L'occlusion vasculaire peut étre confirmée par
une augmentation et une stabilisation de la tension artérielle proximale, une perte des pouls distaux ou
un retour de pression tactile sur le piston de la seringue. Une fois que le gonflage souhaité est atteint,
fermer le robinet d’arrét du ballonnet. L'utilisation de techniques d’imagerie appropriées, a savoir la
radiographie conventionnelle ou la radioscopie, peut servir a confirmer le gonflage du ballonnet. Ne
pas introduire de force du liquide dans le ballonnet pour éviter de le surgonfler. Un surgonflage du
ballonnet peut provoquer une lésion de la paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du
ballonnet et/ou un endommagement du cathéter.

Remarque : en cas de perte de pression et/ou de rupture du ballonnet, dégonfler ce dernier et
retirer le cathéter et la gaine d’introduction d’un seul tenant. Un fil-guide de 0,0635 cm (0,025 po) de
diameétre maximal peut étre acheminé par la tubulure artérielle du cathéter avant son retrait, pour
maintenir le site d’insertion. Envisager de retirer le robinet d’arrét de la tubulure artérielle le cas
échéant. L'imagerie radioscopique doit étre utilisée conjointement avec un fil-guide.

Fixer soigneusement le cathéter sur le patient en suivant des techniques standard pour éviter que le
dispositif ne se déplace.

La tige du cathéter est munie d’une étiquette amovible qui permet de consigner la profondeur
d’insertion (cm), le volume de I'agent de gonflage utilisé (ml), I’heure de l'occlusion et la tension
artérielle systolique (TAS) apres le gonflage du ballonnet et I'occlusion aortique.
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Dégonflage, retrait et élimination du ballonnet

10.

11.

12.
13.

14.

15.

Dégonfler completement le ballonnet en ouvrant son robinet d’arrét, puis retirer I'agent de gonflage
et faire le vide a I'aide de la seringue. Si du produit de contraste a été utilisé pour gonfler le ballonnet,
il sera possible de confirmer son dégonflage complet en s’appuyant sur les techniques d’imagerie
appropriées, a savoir la radiographie conventionnelle ou la radioscopie. Une fois le produit retiré, faire
le vide avec le piston de la seringue et le maintenir pendant au moins 5 secondes pour s’assurer du
retrait de tout liquide résiduel, puis fermer le robinet d’arrét.

Remarque : laisser au ballonnet le temps de se dégonfler complétement (c.-a-d. confirmer que I'agent
de gonflage n’est pas a nouveau aspiré dans la seringue avant de fermer le robinet d’arrét et de faire
le vide).

Le cas échéant, un fil-guide de 0,0635 cm (0,025 po) de diamétre maximal peut étre acheminé par

la lumiere de la tubulure artérielle de la tige du cathéter pour faciliter les procédures ultérieures.
Envisager de retirer le robinet d’arrét de la tubulure artérielle le cas échéant. L'imagerie radioscopique
doit étre utilisée conjointement avec un fil-guide.

Débrancher ou détacher le dispositif utilisé pour fixer le cathéter au patient.

Retirer soigneusement le cathéter a I'aide de techniques standard jusqu’a ce qu’il soit complétement
sorti de la gaine d’introduction. Le cathéter peut étre pivoté pendant son retrait pour faciliter son
extraction de la gaine d’introduction.

Remarque : en cas de difficulté lors du retrait du cathéter, retirer le cathéter et la gaine d’introduction
d’un seul tenant.

Le dispositif usagé peut représenter un risque biologique. Le manipuler et le jeter conformément
aux pratiques médicales acceptées et aux lois et réglementations locales, nationales et européennes
relatives a la CE, en vigueur dans I'UE.

Prendre en charge la gaine d’introduction et le site d’acces conformément aux protocoles hospitaliers.

CONDITIONNEMENT

Le cathéter, stérilisé a 'oxyde d’éthylene, est fourni dans un emballage avec ouverture pelable. Il est destiné
a un usage unique. Uemballage est stérile tant qu’il est fermé et intact. Ne pas utiliser ce produit en cas de
doute quant 2 sa stérilité. Conserver dans un local sec et frais, a I'abri de la lumiére. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiére. Une fois retiré de son emballage, inspecter le produit pour s’assurer qu’il est intact.

DEFINITIONS

Lire le mode d’emploi avant Ne pas réutiliser ce produit.
d’utiliser ce produit.

Conserver le produit de fagon Ce produit a été stérilisé a I'oxyde

appropriée dans un local frais STERILE E d’éthylene.

et sec.

Le produit est apyrogéne. Le cathéter ER-REBOA™ PLUS ne contient

Mz pas de latex de caoutchouc naturel.

Ne pas restériliser ce produit. Le contenu est stérile tant que I'emballage
est fermé et intact. Ne pas utiliser si
'emballage est endommagé.

Selon la loi fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un
professionnel de la santé diment
agréé) ou sur son ordonnance.
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ER-REBOA™ PLUS-KATHETER
ACHTUNG

o Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten oder auf Verordnung eines Arztes (oder
einer ordnungsgemaR lizenzierten medizinischen Fachkraft) verkauft werden.
¢ Diese Gebrauchsanweisung muss vor dem Produktgebrauch vollsténdig gelesen werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist ein Okklusionskatheter fiir groRe GefdRRe. Das Produkt setzt sich aus einer
atraumatischen distalen Spitze (P-tip™), einem nachgiebigen Okklusionsballon und einem Katheterschaft
mit integriertem zentralen Lumen fir die Blutdruckiibberwachung zusammen. Der Katheter weist eine
einteilige Konstruktion auf und ist fiir ein Platzieren und Vorschieben ohne Fiihrungsdraht vorgesehen.
Dartber hinaus ist der Katheter mit Fiihrungsdrédhten bis zu 0,025 Zoll (0,0635 cm) kompatibel, die zur
Unterstiitzung vaskularer Folgeverfahren im Anschluss an ein REBOA-Verfahren verwendet werden
konnen. Der Katheter verflgt Gber zwei Lumen, die lber die gesamte Lange des Katheters verlaufen und
mit Absperrhdhnen an Verlangerungsschlauchleitungen angeschlossen werden. Das Ballonlumen dient zur
Aufdehnung (Befillung) und Entleerung des Ballons. Das Lumen der arteriellen Schlauchleitung dient zur
Blutdruckiiberwachung. Der Katheter ist am Ballon mit rontgendichten Markierungsstreifen versehen, die
bei der Positionierung unter Fluoroskopiekontrolle als Orientierungshilfe dienen. Der Katheterschaft ist mit
einer Peel-away-Schleuse ausgestattet, die das Einflihren der P-tip™-Katheterspitze in das Himostaseventil
einer Einflihrschleuse erleichtert.

Abbildung 1: ER-REBOA™ PLUS-Katheter
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Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist fiir die temporare Okklusion grolRer GefdRRe und die
Blutdruckiiberwachung vorgesehen.

INDIKATIONEN

Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist fiir die temporare Okklusion groRer GefaRRe und die
Blutdruckiiberwachung vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist bei Patienten kontraindiziert, die:

e bekanntermalen allergisch auf Kontrastmittel reagieren;

e nicht Gber einen Femoralarterienzugang verfligen, der eine Einfiihrschleuse von (mindestens) 7 Fr
aufnehmen kann;

e einen Aortendurchmesser von lber 32 mm aufweisen;

e minderjahrig (unter 18 Jahre alt) sind.

Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist auRerdem fiir die Anwendung mit nicht kompatiblen
Einflhrschleusen kontraindiziert. Eine Liste nicht kompatibler Einfihrschleusen ist den nachstehenden
Kompatibilitatsinformationen zu entnehmen.

KOMPATIBILITAT

Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist mit einem Flihrungsdraht bis zu maximal 0,025 Zoll (0,0635 cm)
Durchmesser kompatibel. GroRere Fiihrungsdrahte sind nicht kompatibel.
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Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist fiir den Einsatz mit einer Einfiihrschleuse von mindestens 7 Fr vorgesehen.
Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist nachweislich mit folgenden 7-Fr-Einfiihrschleusen kompatibel:

o Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr

. Merit Medical Prelude® Introducer Sheath — 7 Fr

o Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
o Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr

. Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr

Bei nicht in dieser Gebrauchsanweisung oder auf der Website von Prytime Medical, Inc. genannten
Schleusen muss die Kompatibilitdt mit einer gewahlten Einfihrschleuse vor deren Einfiihren in einen
Patienten bestatigt werden. Dies kann folgendermalen geschehen: Zuerst die Peel-away-Schleuse in
Richtung der distalen Katheterspitze schieben, um die P-tip™-Spitze vollstandig zu umschliefen und zu
begradigen; dann die Peel-away-Schleuse und den Katheter in das Einfuhrhilfeventil einfihren. Nach
Eintreten von Schleuse und Katheter in das Ventil den Katheter etwa 10 cm durch die Schleuse und die
Einflhrhilfe vorschieben. Kann der Katheter leicht und ohne wesentlichen Widerstand durch die Schleuse
eingefiihrt und vorgeschoben werden, ist die Kompatibilitat bestatigt. Lassen sich die Peel-away-Schleuse
und der Katheter nicht in das Ventil einflihren oder trifft der Katheter beim Vorschieben auf Widerstand und
erfordert erheblichen Kraftaufwand, ist die Einflihrschleuse nicht kompatibel.

Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist mit den folgenden 7-Fr-Einfiihrschleusen nachweislich nicht kompatibel:

. Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Introducer — 7 Fr
o Cook Check-Flo® Performer™ Introducer — 7 Fr
o St Jude Medical Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire — 7 Fr

Auf der Website von Prytime Medical unter www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility sind
aktuelle Angaben zur Kompatibilitdt oder Nichtkompatibilitat weiterer Einflihrschleusenmodelle zu finden.

WARNHINWEISE

o Das maximale Aufdehnungsvolumen darf nicht tiberschritten werden. Die in der Tabelle aufgefiihrten
Ballonaufdehnungsparameter (Tabelle 1) sind einzuhalten. UbermaRiges Aufdehnen kann die
GefaRwand beschddigen und/oder eine GefaR- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

o Es empfiehlt sich, die Aufdehnung per Hand vorzunehmen. Die Aufdehnung des Ballons darf nicht mit
einer Druckaufdehnungsvorrichtung vorgenommen werden. Der Einsatz einer solchen Vorrichtung
kann die GefaBwand beschadigen und/oder eine GefaRk- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

o Zum Injizieren von Flissigkeit durch das Lumen der arteriellen Schlauchleitung keinen Hochdruck-
Injektor verwenden. Dies kann Katheter- und/oder GeféaRschaden nach sich ziehen.

° Das Lumen der arteriellen Schlauchleitung muss vor dem Einfiihren des Katheters in die
Einfihrschleuse gesplilt werden. Wird die arterielle Schlauchleitung nicht gespilt, kann es zu einer
Luftembolie und/oder zu einer mangelhaften Blutdruckiiberwachung kommen. Tritt im Lumen
der arteriellen Schlauchleitung eine Okklusion auf, diirfen Flissigkeiten nicht mit GbermaBigem
Kraftaufwand injiziert oder entzogen werden.

. Den Katheter niemals durch eine Einflhrschleuse schieben, die kleiner als 7 Fr ist. Dies kann Katheter-
und/oder GefaRschdden nach sich ziehen.

. Niemals einen Fihrungsdraht von mehr als 0,025 Zoll (0,0635 cm) in den Katheter einfiihren. Dies kann
Katheter- und/oder GefdRschaden nach sich ziehen.

° Die Luft vollstdndig aus dem Ballon entweichen lassen und den Absperrhahn vor Einfiihren des
Katheters in die Einflihrschleuse schlieRen. Andernfalls kann das Einflihren/Vorschieben des Katheters
erschwert werden und/oder im Falle einer Ballonruptur eine Luftembolie verursacht werden.

° Vor dem Entfernen des Katheters muss der Ballon vollstdndig entleert und der Absperrhahn
geschlossen werden. Anderenfalls kann das Entfernen des Katheters aus der Einfiihrschleuse und/oder
aus dem GefaR Schwierigkeiten bereiten oder unméglich sein.

° Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter darf nicht fiir die Dilatation von GefdRprothesen verwendet werden.
Dies kann GefdRschiden und/oder eine Ballonruptur nach sich ziehen.

. Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter darf nicht als Valvuloplastie-/Angioplastie-Ballonkatheter
verwendet werden.
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. Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter wird steril und nur zum Einmalgebrauch bereitgestellt. Nicht
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Der Versuch einer erneuten Sterilisation und/oder
Wiederverwendung kann das Infektionsrisiko des Patienten erhéhen und die Unversehrtheit des
Produkts gefahrden.

o Falls verfugbar, wird empfohlen, die gewlinschte Katheterposition durch herkémmliches Rontgen
oder Fluoroskopie zu bestétigen. Hinweis: Die Einflihrtiefe bis zur Mitte des Ballons kann anhand
der Zonen- und Langenmarkierungen auf dem Katheterschaft (cm) gemessen werden. Dies
erleichtert die Platzierung. Zu Referenzzwecken zeigen die nummerierten Bereiche mit rechteckigen
Endmarkierungen die Zentren der Aortenzonen 1 und 3 anndherungsweise an. Diese Markierungen
dirfen nicht als Ersatz fiir das Messen und die Bestatigung der beim jeweils behandelten Patienten
geeigneten Einfuhrtiefe verwendet werden.

. Zum Aufdehnen des Ballons das empfohlene Medium (100 % Natriumchlorid (Kochsalzlésung) oder
im Verhaltnis 3:1 verdiinnte Kontrastmittelldsung (75 % Natriumchlorid (Kochsalzlésung), 25 %
Kontrastmittelldsung)) verwenden. Der Ballon darf nicht mit Luft oder einem anderen gasférmigen
Medium aufgedehnt werden. Dies kann im Falle einer Ballonruptur eine Luftembolie verursachen.

. Eine lang anhaltende Okklusion kann schwere Gesundheitsschaden oder den Tod nach sich ziehen. Das
Produkt ist fir temporare Anwendungen vorgesehen. Eine langfristige oder permanente Anwendung
dieses Produkts kann Verletzungen verursachen.

. Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter kann ohne medizinische Bildgebung verwendet werden. Wenn
medizinische Bildgebung bei Schwangeren klinisch benétigt wird, sind die einrichtungsspezifischen
Standardmalnahmen zur Strahlenschutzvorsorge anzuwenden, um die Exposition des Fotus zu
minimieren. Nach der Geburt des Kindes gelten die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
VorsichtsmaRnahmen fiir alle Patienten mit Blutungen.

VORSICHTSHNWEISE

o Den Katheter bzw. seine Komponenten vor der Platzierung nicht schneiden, stutzen oder verandern.

. Anwender dieses Produkts sollten in endovaskularen Techniken geschult und erfahren sein.

o Unter gewissen anatomischen, verfahrensspezifischen und/oder klinischen Bedingungen kann es zu
einer Ballonruptur kommen.

. Den Katheter nicht zur Behandlung von Dissektionen verwenden.

. Beim Aufdehnen des Ballons im GefaR ist Vorsicht geboten, insbesondere wenn dies in kalzifizierten,
stenotischen und/oder anderweitig erkrankten GefaRen erfolgt. Kalzifizierte Lasionen kénnen den
Ballon beschadigen.

. Bei der Handhabung des Katheters in der Ndhe medizinischer Instrumente ist darauf zu achten, dass
der Ballon nicht beschadigt wird.

. Die Verpackung und den Katheter vor dem Gebrauch griindlich untersuchen, um sicherzustellen, dass
es bei Transport oder Lagerung nicht zu Schaden gekommen ist. Weisen die Verpackung oder der
Katheter Schaden auf, den Katheter nicht verwenden, weil es moglicherweise zu einer Beeintrachtigung
der Sterilitdt oder Unversehrtheit des Produkts gekommen ist, was das Risiko einer Patienteninfektion
und Produktfehlfunktion erhéht.

o Nicht nach Ablauf des auf der Produktkennzeichnung angegebenen Verfallsdatums verwenden.

. Die Einfuhrtiefe bis zur Mitte des Ballons kann anhand der Zonen- und Langenmarkierungen auf dem
Katheterschaft (cm) gemessen werden. Dies erleichtert die Platzierung. Zu Referenzzwecken zeigen
die nummerierten Bereiche mit rechteckigen Endmarkierungen die Zentren der Aortenzonen 1 und 3
annaherungsweise an. Diese Markierungen dirfen nicht als Ersatz fiir das Messen und die Bestatigung
der beim jeweils behandelten Patienten geeigneten Einfiihrtiefe verwendet werden.

. Wird das Vorschieben des Katheters durch eine Blockierung im Gefal verhindert oder erschwert, darf
der Katheter nicht durch die Blockierung forciert werden. Den Katheter entfernen und eine andere
Behandlungsmethode anwenden.

. Es dlrfen hochstens 10 Aufdehnungs-/Entleerungszyklen fiir den Ballon durchgefiihrt werden.

. Der Ballon ist duBerst nachgiebig. Er muss langsam aufgedehnt werden, um eine GibermaRige
Aufdehnung zu vermeiden.

. Um die Ballonaufdehnung zu bestatigen, kdnnen Kontrastmittel unter geeigneter medizinischer
Bildgebung, d. h. herkdmmliches Rontgen oder Fluoroskopie, verwendet werden.
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. Den Blutdruck des Patienten wéahrend des gesamten Verfahrens engmaschig tiberwachen.
o Falls zu einem offenen OP-Verfahren tibergegangen werden muss, missen die entsprechenden
Vorkehrungen getroffen werden, und es muss ausgebildetes OP-Personal bereitstehen.

MATERIALIEN
. Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist nicht mit Naturlatex hergestellt.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen klinischen Komplikationen, die mit dieser Art von Verfahren verbunden sind, gehéren u. a.
die Folgenden:

o GefaRdissektion, -perforation, Pseudoaneurysma, Gefalruptur oder -verletzung
. Arrhythmie aufgrund von Okklusion an bestimmten Stellen

. Parasthesie

o Kontrastmittelreaktionen

. Infektion, Blutung, Himatom und/oder Schmerzen an der Einfihrstelle
. Kardiale Ereignisse

o Hamorrhagie

. Schlaganfall

. Aneurysmaruptur

o Nierenkomplikationen

. Arterielle Thrombose und/oder Embolie

. Lahmung

o Ischamie

. Ballonruptur

. Fehlplatzierung des Ballons

o Verschlimmerung einer proximalen Blutung

. Verlust einer unteren Extremitat

. Tod

EMPFOHLENE ARTIKEL

Jede ER-REBOA™ PLUS-Katheterpackung enthélt einen fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen sterilen
Einweg-Ballonkatheter mit einer am Katheterschaft angebrachten, den Ballon bedeckenden Peel-away-
Schleuse. Mit der Peel-away-Schleuse wird die P-tip™-Spitze beim Einfiihren in die Einflihrschleuse
begradigt. Ferner ist ein abnehmbares Etikett enthalten, das zur Aufzeichnung von Informationen beziglich
der Katheterverwendung genutzt werden kann.

Hinweis: Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist fir das Vorschieben OHNE Fiihrungsdraht konzipiert. Er
ist mit Fihrungsdréhten bis zu 0,025 Zoll (0,0635 cm) kompatibel, falls der Arzt einen Fiihrungsdraht
verwenden mochte.

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:

o Nadel (Seldinger-Typ)

. Einfihrschleuse (mindestens 7 Fr)

. 10- bis 20-ml-Spritze (10 ml empfohlen)

o Aufdehnungsmedium
o Kontrastmittelldsung im Verdinnungsverhaltnis 3:1 (75 % Natriumchlorid (Kochsalzlésung)/25 %

Kontrastmittel (empfohlen)), oder

o Natriumchlorid (Kochsalzlosung)

. Verfahren/Vorrichtung zur Fixierung der Schleuse und des Katheters am Bein des Patienten

. Vitalparameter-Monitor mit externem Druckliberwachungssensor und entsprechendem Druck-
tiberwachungs-Verldangerungsschlauch oder sonstigen Mitteln zur Messung des arteriellen Blutdrucks
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KLINISCHE DATEN

Fur den ER-REBOA™-Katheter lagen klinische Daten aus der Praxis vor. Sie basierten auf den folgenden
Quellen: 1) aus der Registerstudie der American Association for the Surgery of Trauma mit dem

Titel ,,Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery (AORTA)“ (Okklusion der

Aorta zur Wiederbelebung in der Trauma- und Akutchirurgie), bei der Traumapatienten, bei denen

eine Aortenokklusion (AO) notwendig war, an acht den Richtlinien des American College of Surgeons
entsprechenden Level-1-Traumazentren prospektiv identifiziert wurden; und 2) aus einem Fallserienbericht
zum Einsatz des ER-REBOA™-Katheters unter harten militarische Bedingungen.

Zum 13. Mérz 2017 waren insgesamt 47 mit dem ER-REBOA™-Katheter behandelte Patienten in der
Datenbank identifiziert. Fiir die mit dem ER-REBOA™-Katheter behandelten Patienten wurden die Eckdaten
zur Erstprasentation, zum Eingriff und zu den Ergebnisvariablen erfasst. Obwohl das Register nicht dazu
vorgesehen oder konzipiert war, granuldre Daten zur Produktsicherheit und -wirksamkeit zu sammeln, kénnen
die erhaltenen Daten als Surrogat-Daten herangezogen werden, um die Sicherheit und Wirksamkeit des
Produkts fiir seinen Indikation zu beurteilen. Die mit dem ER-REBOA™-Katheter behandelten Patienten waren
schwer verletzt, wobei der nach dem Injury Severity Score (ISS) bestimmte Schweregrad der Verletzungen

im Mittel bei 42,6 +/- 2,5 lag. Der systolische Blutdruck +/- SD bei Aufnahme betrug 70,9 +/- 12,1; wahrend
der Platzierung des Produkts waren in 34,0 % der Fille (16/47) WiederbelebungsmaRnahmen im Gang. In
95,7 % der Falle wurde eine erfolgreiche Okklusion der Aorta erreicht. In 27,7 % der Falle (13/47) wurde

das Produkt ohne medizinische Bildgebung platziert und in 68,1 % der Félle (32/47) unter gewohnlichem
Rontgen. Bei der Mehrzahl der Patienten (76,6 %) fuhrte die Anwendung des Produkts zu einer Verbesserung
der Himodynamik, und die Uberlebensrate zum Zeitpunkt der Entlassung betrug 35 % (14/40). Es traten
keine produktbezogenen Komplikationen in Form einer Extremitatenischamie, distalen Embolie oder
retroperitonealen Blutung auf.

Es lag auch ein Bericht liber vier Patienten mit Blutungen vor, die einer Kompression nicht zuganglich waren.
Diese waren vor der Einlieferung in die Klinik im Rahmen der Verwundetenversorgung im Gefecht mit dem
ER-REBOA™-Katheter behandelt worden, siehe J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. Die vier Patienten
hatten Schussverletzungen bzw. Splitterwunden am Torso, ein Himoperitonium und einen Schock vom
Grad IV. Die Moglichkeit von Rontgenaufnahmen war unter diesen gravierenden Umstanden nicht gegeben.
Daher wurde der Ballonkatheter mithilfe externer Messpunkte und der kalibrierten Markierungen auf

dem Katheter positioniert, mit denen die jeweils optimale Position bestimmt wurde. Mit dem ER-REBOA™-
Katheter wurde eine umgehende Normalisierung des Blutdrucks erreicht, was die Wiederbelebung und
chirurgische Schadensbegrenzung im Zusammenhang mit der nicht komprimierbaren Blutung in allen
Fallen erleichterte. Es wurden keine mit der Verwendung des Produkts verbundene Zugangs- oder REBOA-
Komplikationen berichtet. Alle Patienten Uiberlebten und erreichten nach der Anwendung des ER-REBOA™-
Katheters den Transport zur ndchsten Behandlungsstufe in stabilem Zustand.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ballonlumen-Vorbereitung

Hinweis: Selbst mit der den Ballon abdeckenden Peel-away-Schleuse besteht die Moglichkeit, dass der
Ballon und das Ballonlumen des ER-REBOA™ PLUS-Katheters Luft enthalten. Vor dem Einflihren sollte die
Luft gemaR Standardverfahren aus dem Ballon und dem Ballonlumen entfernt werden.

1.  Das Ballonlumen vorbereiten, indem eine leere Spritze am Absperrhahn der Ballonleitung angebracht,
der Absperrhahn geo6ffnet und mit der Spritze 5 Sekunden lang ein Vakuum gezogen wird. Den
Absperrhahn bei bestehender Vakuumbeaufschlagung schlieBen, um sicherzustellen, dass alle Luft aus
dem Ballon entwichen ist.

2.  Die Peel-away-Schleuse zur distalen Katheterspitze schieben, um die P-tip™-Spitze ganz zu umschlieRen
und zu begradigen.

Hinweis: Die P-tip™-Spitze muss sich vollstandig in der Peel-away-Schleuse befinden, um das Einfiihren
in die Einfuhrschleuse zu erleichtern.
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Vorbereitung des Blutdruckiiberwachungslumens

3. Blutdrucksensor und Verlangerungsschlauch (optimale Lange von maximal 122 cm (48 Zoll)) gemaR
Standardverfahren an den 3-Wege-Absperrhahn der Arterienleitung des Katheters anschlieBen. Den
Verlangerungsschlauch und die Arterienleitung des ER-REBOA™ PLUS-Katheter in Vorbereitung der
Druckibertragung gemaR Standardverfahren mit Kochsalzlésung spiilen.

Hinweis: Das Druckiiberwachungslumen erst spllen, NACHDEM die Peel-away-Schleuse nach distal
vorgeschoben wurde, um die P-tip™-Spitze zu begradigen.

Hinweis: Die Druckiberwachungsfunktion des ER-REBOA™ PLUS-Katheters ist von der Ballonfunktion
unabhéngig und erfolgt Giber ein vom Ballonaufdehnungs-/-entleerungslumen separates Lumen.

Balloneinfiihrung und -aufdehnung

4.  Die Peel-away-Schleuse und den Katheter in die (mindestens) 7 Fr groRRe Einfiihrschleuse einfiihren,
etwa 5 mm oder bis die Peel-away-Schleuse einen Anschlag erreicht. Die Peel-away-Schleuse nicht
weiter vorschieben. Den Katheter 15 cm (angezeigt durch die erste Markierung am Schaft) in die
Einfihrschleuse vorschieben, dann die Peel-away-Schleuse zum Katheteransatz hin schieben. Falls fir
das vollstandige Vorschieben erforderlich, an den Laschen ziehen, um die Peel-away-Schleuse vom
Katheterschaft zu trennen.

Hinweis: Die Peel-away-Schleuse nicht vollstéandig in die Einfiihrschleuse einfiihren. Die Peel-away-
Schleuse ist dazu vorgesehen, das Himostaseventil der Einflihrschleuse nur voriibergehend zu 6ffnen,
um das Einfiihren der Katheterspitze zu erleichtern.

5.  Den Katheter gemaf Standardverfahren zur gewiinschten Position vorschieben. Falls verfiigbar,
wird empfohlen, die Position mit herkémmlicher Rontgen- oder Fluoroskopiekontrolle anhand der
rontgendichten Markierungsstreifen zu bestatigen.

Hinweis: Wird beim Vorschieben des Katheters Widerstand festgestellt, den Katheter nicht weiter
vorschieben. Den Katheter zurlickziehen und eine andere Behandlungsmethode anwenden.

Hinweis: Zonen- und Langenmarkierungen (cm) auf dem Katheterschaft konnen verwendet werden,
um die Einfuihrtiefe bis zur Mitte des Ballons zu messen, um so die Platzierung zu erleichtern. Zu
Referenzzwecken zeigen die nummerierten Bereiche mit rechteckigen Endmarkierungen die Zentren
der Aortenzonen 1 und 3 anndherungsweise an. Diese Markierungen diirfen nicht als Ersatz fiir

das Messen und die Bestatigung der beim jeweils behandelten Patienten geeigneten Einflihrtiefe
verwendet werden.

6. Die Tabelle mit den Ballonaufdehnungsparametern (Tabelle 1) als Leitfaden verwenden. Das maximale
Aufdehnungsvolumen darf nicht Gberschritten werden. Eine GberméaRige Aufdehnung des Ballons
kann die GefaBwand verletzen und/oder eine GefaR- bzw. Ballonruptur oder eine anderweitige
Beschadigung des Katheters nach sich ziehen.

Tabelle 1: Ballonaufdehnungsparameter

Ballondurchmesser Aufdehnungsvolumen
9 mm 2 ml
15 mm 5 ml
20 mm 8 ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml
max. 32 mm max. 24 ml

7. Den Ballon vorsichtig mit Aufdehnungsmedium beftllen. Dabei den Katheter an der Schleuse
kontrollieren, um eine Migration zu vermeiden. Die GefaRokklusion kann durch ein Ansteigen und
Abflachen des proximalen Blutdrucks, einen Verlust der distalen Pulse oder eine taktile Riickmeldung
am Spritzenkolben bestatigt werden. Sobald die gewiinschte Aufdehnung erreicht ist, den
Ballonabsperrhahn schlieBen. Um die Ballonaufdehnung zu bestatigen, kann geeignete medizinische
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Bildgebung, d. h. herkdommliches Rontgen oder Fluoroskopie, verwendet werden. Nicht zu viel
Flussigkeit in den Ballon forcieren, da dies zu einer GbermaRigen Aufdehnung des Ballons fiihren kann.
Eine GbermaRige Aufdehnung des Ballons kann die GefaBwand verletzen und/oder eine GefaRk- bzw.
Ballonruptur oder eine anderweitige Beschadigung des Katheters nach sich ziehen.

Hinweis: Geht Ballondruck verloren und/oder kommt es zu einer Ruptur des Ballons, den Ballon
entleeren und Katheter und Einfiihrschleuse als Einheit entfernen. Ein Fihrungsdraht von maximal
0,025 Zoll (0,0635 cm) kann vor dem Entfernen durch die Arterienleitung des Katheters vorgeschoben
werden, um die Zugangsstelle zu erhalten. Bei Bedarf das Entfernen des Absperrhahns der
Arterienleitung in Betracht ziehen. Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts sollte fluoroskopische
Bildgebung verwendet werden.

8.  Den Katheter gemaR Standardverfahren ordnungsgemaR am Patienten befestigen, um eine
Produktmigration zu vermeiden.

9.  Am Katheterschaft befindet sich ein abnehmbares Etikett, auf dem die Einflhrtiefe (cm), das Volumen
des verwendeten Aufdehnmediums (ml), der Zeitpunkt der Okklusion und der systolische Blutdruck
(SBP) nach Aufdehnen des Ballons und Aortenokklusion dokumentiert werden kénnen.

Entleeren des Ballons, Zuriickziehen und Entfernen

10. Den Ballon vollsténdig entleeren. Dazu den Ballonabsperrhahn 6ffnen, das Aufdehnungsmedium
entfernen und mit der Spritze ein Vakuum ziehen. Wenn zum Aufdehnen des Ballons Kontrastmittel
verwendet wurde, kann das vollstandige Entleeren unter Verwendung geeigneter medizinischer
Bildgebung, d. h. mit herkdmmlichem Rontgen oder Fluoroskopie, bestatigt werden. Nach dem
Entfernen des Mediums ein Vakuum am Spritzenkolben ziehen und mindestens 5 Sekunden lang
halten, um sicherzustellen, dass alle Flissigkeitsreste entfernt werden, und anschlieBend den
Absperrhahn schlieBen.

Hinweis: Dem Ballon ausreichend Zeit zum vollstdandigen Entleeren lassen (d. h. bestatigen, dass das
Aufdehnungsmedium nicht mehr in die Spritze zurtickgelangt, bevor der Absperrhahn geschlossen und
das Vakuum abgebaut wird).

11. Falls gewiinscht, kann ein Fihrungsdraht von maximal 0,025 Zoll (0,0635 cm) durch das Lumen der
arteriellen Schlauchleitung des Katheterschafts vorgeschoben werden, um anschlieRende Prozeduren
zu erleichtern. Bei Bedarf das Entfernen des Absperrhahns der Arterienleitung in Betracht ziehen. Bei
Verwendung eines Flihrungsdrahts sollte fluoroskopische Bildgebung verwendet werden.

12. Die Befestigung des Katheters am Patienten |6sen.

13. Den Katheter gemaR Standardverfahren behutsam zuriickziehen, bis er vollstandig aus der
Einflhrschleuse entfernt ist. Der Katheter kann wahrend des Zuriickziehens gedreht werden, um das
Entfernen aus der Einfihrschleuse zu erleichtern.

Hinweis: Bereitet das Entfernen des Katheters Schwierigkeiten, Katheter und Einflihrschleuse als
Einheit entfernen.

14. Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. Es ist in Ubereinstimmung
mit anerkannten medizinischen Praktiken und unter Beachtung aller geltenden Gesetze und
Vorschriften auf lokaler, Landes- und Bundesebene (d. h. der geltenden lokalen, nationalen und
EU-Gesetzen und Vorschriften sowie der Vorschriften fur die Verwendung der CE-Kennzeichnung) zu
handhaben und zu entsorgen.

15. Die Einflihrschleuse und die Zugangsstelle gemaR Krankenhausprotokoll behandeln.

LIEFERFORM

Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und wird in einer Peelverpackung geliefert. Das Produkt
ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Verpackung ist steril, wenn sie nicht ge6ffnet bzw. unversehrt
ist. Dieses Produkt nicht verwenden, wenn Zweifel an der Sterilitat bestehen. Dunkel, trocken und kihl
lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Das Produkt nach Entnahme aus der Verpackung auf Schaden
untersuchen.
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DEFINITIONEN

Vor Gebrauch dieses Produkts die
Gebrauchsanweisung lesen.

Dieses Produkt nicht wiederverwenden.

Das Produkt ordnungsgemaR kiihl
und trocken lagern.

Dieses Produkt wurde mit
Ethylenoxid sterilisiert.

Das Produkt ist nicht pyrogen.

Der ER-REBOA™ PLUS-Katheter ist nicht
mit Naturlatex hergestellt.

Dieses Produkt nicht erneut
sterilisieren.

Der Inhalt ist bei ungeodffneter und
unversehrter Verpackung steril. Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Produkt nur von Arzten oder auf
Verordnung eines Arztes (oder
einer ordnungsgemaR lizenzierten
medizinischen Fachkraft)

verkauft werden.
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CATETERE ER-REBOA™ PLUS
ATTENZIONE

e Lalegge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita di questo dispositivo a un medico (o
professionista sanitario debitamente abilitato) o su presentazione di prescrizione medica.
e Prima dell'utilizzo, leggere queste Istruzioni per 'uso nella loro interezza.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere ER-REBOA™ PLUS & previsto per I'occlusione dei grandi vasi. E composto da una punta distale
atraumatica (P-tip™), da un palloncino occlusivo compliante e da un corpo dotato di lume centrale integrato
per il monitoraggio della pressione sanguigna. Il catetere presenta un design a corpo unico ed e concepito
per essere posizionato e fatto avanzare senza utilizzare un filo guida. Inoltre, &€ compatibile con fili guida

di diametro sino a 0,025” (0,0635 cm) che possono essere impiegati per facilitare procedure vascolari
successive a una procedura REBOA. E dotato di due lumi che ne attraversano la lunghezza e si collegano alle
linee di prolunga con valvole a rubinetto. Il lume del palloncino viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il
palloncino stesso, mentre il lume della linea arteriosa viene utilizzato per monitorare la pressione sanguigna.
Sul catetere, all’altezza del palloncino, bande indicatrici radiopache ne facilitano il posizionamento sotto
guida fluoroscopica. Sul corpo del catetere & precaricata una guaina rimovibile per agevolare I'inserimento
della punta P-tip™ nella valvola emostatica della guaina di introduzione.

Figura 1. Catetere ER-REBOA™ PLUS

O
|e——————————————— Lunghezza effettiva di 72 cm ——————————————{  Lume del S
palloncino S
~—————————— Lunghezza utile di 64 cm ———————|
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P-tip™ con distale '
raggio di i I
3mm™ Qo : ART (@)
\ — 6 Fr (2,0 mm)
Porta della linea 7
arteriosa <37 mm— & massimo del palloncino Lume della finea
Distanza fra le di 32 mm arteriosa

bande indicatrici

USO PREVISTO

Il catetere ER-REBOA™ & concepito per I'occlusione temporanea di grandi vasi e per il monitoraggio della
pressione sanguigna.

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere ER-REBOA™ & concepito per I'occlusione temporanea di grandi vasi e per il monitoraggio della
pressione sanguigna.

CONTROINDICAZIONI
L'utilizzo del catetere ER-REBOA™ PLUS é controindicato nei pazienti che:

e presentano reazioni allergiche note ai mezzi di contrasto;

* non presentano un sito di accesso arterioso femorale che possa alloggiare una guaina di introduzione
da 7 Fr (dimensioni minime);

e presentano un diametro aortico superiore a 32 mm;

e hanno un'eta inferiore ai 18 anni.

L'utilizzo del catetere ER-REBOA™ & inoltre controindicato con guaine di introduzione incompatibili. Per un
elenco delle guaine di introduzione incompatibili, vedere le informazioni di compatibilita di seguito.

COMPATIBILITA

Il catetere ER-REBOA™ PLUS & compatibile con un filo guida di diametro uguale o inferiore a 0,025” (0,0635
cm). Fili guida di diametro maggiore non sono compatibili.
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Il catetere ER-REBOA™ é previsto per essere utilizzato con una guaina di introduzione da 7 Fr o di diametro
maggiore. E stata confermata la compatibilita del catetere ER-REBOA™ PLUS con le seguenti guaine di
introduzione da 7 Fr:

. Cordis Avanti®+ Sheath Introducer (7 Fr)

. Merit Medical Prelude® Introducer Sheath (7 Fr)

o Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths (7 Fr)
. Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath (7 Fr)

. Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer (7 Fr)

Per guaine non elencate nelle presenti Istruzioni per 'uso o sul sito web di Prytime Medical, Inc.,
confermare la compatibilita con una determinata guaina di introduzione prima di inserirla in un paziente.

La compatibilita puo essere verificata facendo prima scorrere la guaina rimovibile verso la punta distale del
catetere per racchiudere e raddrizzare completamente la punta P-tip™, quindi inserendo la guaina rimovibile
e il catetere nella valvola dell’introduttore. Una volta che la guaina e il catetere entrano nella valvola, far
avanzare il catetere attraverso la guaina e I'introduttore di circa 10 cm. Se il catetere puo essere inserito e
fatto avanzare facilmente e senza notevole resistenza attraverso la guaina, la compatibilita € confermata. Se
la guaina rimovibile e il catetere non possono essere inseriti nella valvola, o se facendo avanzare il catetere si
incontra resistenza ed e necessario applicare forza notevole, la guaina di introduzione non & compatibile.

E stata confermata Fincompatibilita del catetere ER-REBOA™ PLUS con le seguenti guaine di introduzione
da 7 Fr:

. Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer (7 Fr)
. Cook Check-Flo® Performer™ Introducer (7 Fr)
o St Jude Medical Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire (7 Fr)

Altri modelli di guaina di introduzione per i quali viene confermata la compatibilita o I'incompatibilita
saranno indicati sul sito web di Prytime Medical all’indirizzo www.prytimemedical.com/introducer-sheath-
compatibility.

AVVERTENZE

. Non superare il volume di gonfiaggio massimo. Attenersi ai parametri di gonfiaggio del palloncino
indicati nella tabella Parametri di gonfiaggio del palloncino (Tabella 1). Il gonfiaggio eccessivo puo
comportare danni alla parete del vaso, rottura del vaso e/o rottura del palloncino.

o Si consiglia il gonfiaggio manuale. Non utilizzare un dispositivo di gonfiaggio a pressione per gonfiare il
palloncino. Lutilizzo di tale dispositivo pud comportare danni alla parete del vaso, rottura del vaso e/o
rottura del palloncino.

. Non utilizzare un iniettore elettrico per iniettare il liquido attraverso il lume della linea arteriosa. Il
catetere e/o il vaso potrebbero subire danni.

° Il lume della linea arteriosa deve essere irrigato prima di inserire il catetere nella guaina di
introduzione. La mancata irrigazione della linea arteriosa pud comportare embolia gassosa e/o
insufficiente monitoraggio della pressione arteriosa. Se il lume della linea arteriosa si occlude, non
forzare I'iniezione o il prelievo di liquidi.

. Non tentare di far passare il catetere attraverso una guaina di introduzione di diametro inferiore a 7 Fr.
Il catetere e/o il vaso potrebbero subire danni.

° Non tentare di inserire nel catetere un filo guida di diametro maggiore di 0,025" (0,0635 cm). Il
catetere e/o il vaso potrebbero subire danni.

. Prima di inserire il catetere nella guaina di introduzione, fare fuoriuscire tutta I'aria dal palloncino
e chiudere la valvola a rubinetto. La mancata osservanza di questa avvertenza puo rendere difficile
I'inserimento/I'avanzamento del catetere e/o pud causare embolia gassosa nel caso di rottura del
palloncino.

° Il palloncino deve essere completamente sgonfiato con la valvola a rubinetto chiusa prima della
rimozione del catetere. La mancata osservanza di questa istruzione puo rendere difficile o impossibile
la rimozione del catetere dalla guaina di introduzione e/o dal vaso.

° Non utilizzare il catetere ER-REBOA™ PLUS per la dilatazione delle protesi vascolari. Il vaso potrebbe
subire danni e/o il palloncino potrebbe rompersi.
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Non utilizzare il catetere ER-REBOA™ PLUS come catetere a palloncino per valvuloplastica/angioplastica.
Il catetere ER-REBOA™ PLUS é fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ritrattare o
risterilizzare. |l tentativo di risterilizzazione e/o di riutilizzo pud aumentare il rischio di infezione per il
paziente e compromettere I'integrita del dispositivo.

Se possibile, verificare che il catetere si trovi nella posizione desiderata tramite radiografia tradizionale
o fluoroscopia. Nota — E possibile utilizzare gli indicatori della zona e della lunghezza posti sul corpo
del catetere (cm) per misurare la profondita di inserimento sino al centro del palloncino per facilitare
il posizionamento. Per riferimento, gli intervalli numerati con indicatori terminali rettangolari indicano
approssimativamente i centri delle zone aortiche 1 e 3. Questi indicatori non devono essere utilizzati
in sostituzione della misurazione e conferma dell’appropriata profondita di inserimento per lo specifico
paziente da trattare.

Per gonfiare il palloncino usare i mezzi di gonfiaggio consigliati: cloruro di sodio (soluzione salina) al
100% oppure soluzione di contrasto diluita 3:1 (75% cloruro di sodio [soluzione salina], 25% soluzione
di contrasto). Non utilizzare aria o altra sostanza gassosa per gonfiare il palloncino, perché si puo
causare embolia gassosa nel caso di rottura del palloncino stesso.

Un'occlusione prolungata pud comportare lesioni gravi o la morte del paziente. Il dispositivo &
concepito per applicazioni temporanee. Lapplicazione a lungo termine o permanente del dispositivo
puo essere pericolosa.

Il catetere ER-REBOA™ PLUS puo essere impiegato senza 'ausilio dell'imaging. Se esigenze cliniche
dettano I'impiego dell’imaging nelle pazienti in gravidanza, € necessario adottare gli opportuni
accorgimenti atti a ridurre al minimo I'esposizione del feto alle radiazioni. Dopo il parto varranno le
precauzioni descritte in queste Istruzioni per I'uso e comuni a tutti i pazienti emorragici.

PRECAUZIONI

Non tagliare, spuntare o modificare il catetere o i componenti prima del posizionamento.

Prima di usare questo dispositivo & opportuno seguire corsi di formazione e maturare una certa
esperienza nelle tecniche endovascolari.

In certe condizioni anatomiche, procedurali e/o cliniche puo verificarsi la rottura del palloncino.

Non utilizzare il catetere per il trattamento delle dissezioni.

Prestare attenzione durante il gonfiaggio del palloncino nel vaso, in particolare durante il gonfiaggio in
vasi calcificati, stenotici e/o che presentano altre anomalie. Le lesioni calcificate possono danneggiare
il palloncino.

Prestare attenzione a non danneggiare il palloncino quando si usa il catetere vicino a strumenti medici.
Ispezionare con attenzione la confezione e il catetere prima dell’uso per controllare che non si siano
verificati danni durante la spedizione o la conservazione. Non utilizzare il catetere se la confezione

o il catetere risultano danneggiati poiché la sterilita o I'integrita del dispositivo potrebbero essere
compromesse, aumentando quindi il rischio di infezione per il paziente e di malfunzionamento

del dispositivo.

Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

E possibile utilizzare gli indicatori della zona e della lunghezza posti sul corpo del catetere (cm) per
misurare la profondita di inserimento sino al centro del palloncino per facilitare il posizionamento. Per
riferimento, gli intervalli numerati con indicatori terminali rettangolari indicano approssimativamente

i centri delle zone aortiche 1 e 3. Questi indicatori non devono essere utilizzati in sostituzione della
misurazione e conferma dell’appropriata profondita di inserimento per lo specifico paziente da trattare.
Se un’ostruzione all'interno del vaso impedisce o oppone resistenza all'avanzamento del catetere, non
forzarne il passaggio attraverso I'ostruzione. Rimuovere il catetere e utilizzare un trattamento alternativo.
Non superare pili di 10 cicli di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

Il palloncino é altamente compliante. Gonfiarlo lentamente per evitarne il gonfiaggio eccessivo.

Per verificare il gonfiaggio del palloncino & possibile impiegare mezzi di contrasto con tecniche di
imaging appropriate, ovvero la radiografia tradizionale o la fluoroscopia.

Monitorare con attenzione la pressione sanguigna del paziente durante I'intera procedura.

E necessario effettuare gli opportuni preparativi e garantire in pronta disponibilitd un’équipe chirurgica
addestrata in caso si renda necessaria la conversione a intervento chirurgico in aperto.
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MATERIALI
. Il catetere ER-REBOA™ PLUS non é stato fabbricato utilizzando lattice di gomma naturale.
POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Le possibili complicazioni cliniche associate a questo tipo di procedura includono, a titolo esemplificativo,
le seguenti:

. Dissezione, perforazione, pseudoaneurisma, rottura o lesione del vaso
. L'occlusione in alcuni punti del vaso puo causare aritmia

o Parestesia

o Reazioni al mezzo di contrasto

. Infezione, emorragia , ematoma e/o dolore in corrispondenza del punto di inserimento
. Eventi cardiaci

. Emorragia

. Ictus

. Rottura dell’aneurisma

o Complicazioni renali

. Trombosi arteriosa e/o embolia

. Paralisi

o Ischemia

. Rottura del palloncino

. Posizionamento errato del palloncino

. Riacutizzazione di emorragia prossimale

o Perdita di un arto inferiore

o Morte

ARTICOLI CONSIGLIATI

La confezione di ciascun catetere ER-REBOA™ PLUS comprende un catetere a palloncino sterile monouso e
una guaina rimovibile precaricata sul corpo del catetere che copre il palloncino. La guaina rimovibile serve a
raddrizzare la punta P-tip™ per il successivo inserimento nella guaina di introduzione. La dotazione include
anche un’etichetta amovibile sulla quale si possono annotare informazioni sull’'uso del catetere.

Nota — Il catetere ER-REBOA™ PLUS & concepito per essere fatto avanzare SENZA un filo guida. E compatibile
con fili guida di diametro sino a 0,025” (0,0635 cm) nel caso il medico desideri usarne uno.
| materiali richiesti ma non forniti sono i seguenti:

o Ago (tipo Seldinger)

. Guaina di introduzione (diametro minimo di 7 Fr)

. Siringa da 10 - 20 cc (10 cc consigliati)

o Mezzo di gonfiaggio
o  Soluzione di contrasto con rapporto di diluizione 3:1 (cloruro di sodio al 75% [soluzione salina]/

mezzo di contrasto al 25% [consigliato]), oppure

o  Cloruro di sodio (soluzione salina)

. Metodo/dispositivo di fissaggio della guaina e del catetere alla gamba del paziente

. Dispositivo di monitoraggio dei parametri vitali con sensore esterno di monitoraggio della pressione
sanguigna e appropriati tubi di prolunga per il monitoraggio della pressione sanguigna o altri strumenti
di misurazione della pressione sanguigna arteriosa.

DATI CLINICI

Per il catetere ER-REBOA™ sono disponibili dati clinici da casi reali ottenuti come segue: 1) dal registro Aortic
Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery (AORTA) della American Association for the
Surgery of Trauma che ha identificato prospetticamente pazienti traumatizzati richiedenti occlusione aortica
in otto centri di chirurgia d’urgenza di livello 1; e 2) da una relazione su una serie di casi di impiego del
catetere ER-REBOA™ in un ambiente militare ostile.
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Al 13 marzo 2017, nel database sono stati identificati complessivamente 47 pazienti trattati con il catetere
ER-REBOA™. Sono state raccolte informazioni di base relative a presentazione iniziale, intervento e

variabili di esito per i pazienti trattati con il catetere ER-REBOA™. Sebbene il registro non sia previsto per la
raccolta di dati granulari di sicurezza ed efficacia del dispositivo, i dati forniti possono essere utilizzati come
surrogato per valutare la sicurezza e I'efficacia del dispositivo nelle indicazioni per 'uso previste. | pazienti
trattati con il catetere ER-REBOA™ presentavano traumi gravi, con un Injury Severity Score (ISS) medio di
42,6 +/- 2,5. La pressione sistolica +/- la deviazione standard all’accettazione era pari a 70,9 +/- 12,1; durante
I'inserimento del dispositivo era in corso la rianimazione cardiopolmonare nel 34,0% dei casi (16/47).
L'occlusione aortica con 'uso del dispositivo e stata ottenuta con successo nel 95,7% dei casi. Il dispositivo &
stato inserito senza I'ausilio dell'imaging nel 27,7% dei casi (13/47) e con radiografia semplice nel 68,1% dei
casi (32/47). Nella maggior parte dei pazienti (76,6%), I'uso del dispositivo ha prodotto benefici in termini
di emodinamica e il tasso di sopravvivenza al momento delle dimissioni era pari al 35% (14/40). Non si sono
verificati casi di ischemia delle estremita, embolia distale o emorragia retroperitoneale come complicanze
correlate al dispositivo.

E inoltre disponibile una relazione riguardante quattro pazienti con emorragia non comprimibile gestita
mediante il catetere ER-REBOA™ in una struttura di soccorso pre-ospedaliero sul campo di battaglia. Vedere
J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. | quattro pazienti presentavano ferite da arma da fuoco o da
frammentazione sul tronco, emoperitoneo e shock emorragico di classe IV. L'imaging radiografico non era
disponibile in questo ambiente ostile e I'inserimento del catetere a palloncino ¢ stato pertanto eseguito
usando punti di repere esterni e gli indicatori calibrati sul catetere per determinare il posizionamento
ottimale per ciascun caso. |l catetere ER-REBOA™ ha prodotto un’immediata normalizzazione della pressione
arteriosa e ha agevolato in tutti i casi la rianimazione e il controllo chirurgico del danno dell’lemorragia non
comprimibile. Non sono state segnalate complicanze correlate all’accesso o alla procedura REBOA con I'uso
del dispositivo; tutti i pazienti sono sopravvissuti e pertanto trasferiti al presidio di soccorso successivo in
condizioni stabili a seguito dell'impiego del catetere ER-REBOA™.

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione del lume del palloncino

Nota — Anche se la guaina rimovibile copre il palloncino del catetere ER-REBOA™ PLUS, sia il palloncino che il
relativo lume possono contenere aria, che deve essere fatta fuoriuscire da entrambi prima dell’inserimento
utilizzando tecniche standard.

1.  Preparare il lume del palloncino collegando una siringa vuota alla valvola a rubinetto della linea del
palloncino, aprendo la valvola e aspirando con la siringa per 5 secondi. Chiudere la valvola mantenendo
la depressione creata per far si che nel palloncino non rimanga piu aria.

2. Farscorrere la guaina rimovibile verso la punta distale del catetere per racchiudere e raddrizzare
completamente la punta P-tip™.

Nota — Lintera punta P-tip™ deve essere contenuta all'interno della guaina rimovibile per facilitare
I'inserimento nella guaina di introduzione.

Preparazione del lume di monitoraggio della pressione sanguigna

3. Adottando tecniche standard, collegare il sensore della pressione sanguigna e i tubi di prolunga
(lunghezza ottimale max 122 cm [48"]) alla valvola a rubinetto a tre vie della linea arteriosa del catetere.
Irrigare la linea arteriosa del catetere ER-REBOA™ PLUS e i tubi di prolunga con soluzione salina
adottando tecniche standard e preparando il dispositivo per la trasduzione della pressione sanguigna.

Nota — Il lume di monitoraggio della pressione sanguigna deve essere irrigato soltanto DOPO che la
guaina rimovibile viene fatta scorrere distalmente per raddrizzare la punta P-tip™.

Nota - La funzionalita di monitoraggio della pressione sanguigna del catetere ER-REBOA™ PLUS e
indipendente dalla funzione del palloncino, ottenuta tramite un lume separato dal lume di gonfiaggio/
sgonfiaggio del palloncino stesso.
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Introduzione e gonfiaggio del palloncino

4.

Inserire la guaina rimovibile e il catetere nella guaina di introduzione da 7 Fr (o diametro maggiore)
per circa 5 mm o finché la guaina rimovibile non si arresta. Non far avanzare ulteriormente la guaina
rimovibile. Far avanzare il catetere di 15 cm (mostrati dal primo indicatore sul corpo del catetere
stesso) nella guaina di introduzione e poi fare scorrere la guaina rimovibile verso il raccordo del
catetere. Se necessario ai fini dell’avanzamento completo, tirare le linguette per separare la guaina
rimovibile dal corpo del catetere.

Nota — Non inserire I'intera guaina rimovibile nella guaina di introduzione. La guaina rimovibile serve
soltanto ad aprire temporaneamente la valvola emostatica della guaina di introduzione allo scopo di
facilitare I'inserimento della punta del catetere.

Adottando una tecnica standard, far avanzare il catetere fino alla posizione desiderata. Se possibile,
avvalersi della radiografia tradizionale o della fluoroscopia per verificare la posizione mediante gli
indicatori radiopachi.

Nota — Se si incontra resistenza durante I'avanzamento del catetere, fermarsi. Ritirarlo e utilizzare un
trattamento alternativo.

Nota — E possibile utilizzare gli indicatori della zona e della lunghezza (cm) posti sul corpo del

catetere per misurare la profondita di inserimento sino al centro del palloncino per facilitare il
posizionamento. Per riferimento, gli intervalli numerati con indicatori terminali rettangolari indicano
approssimativamente i centri delle zone aortiche 1 e 3. Questi indicatori non devono essere utilizzati in
sostituzione della misurazione e conferma dell’appropriata profondita di inserimento per lo specifico
paziente da trattare.

Fare riferimento alla tabella dei parametri di gonfiaggio del palloncino (Tabella 1) come guida. Non
superare il volume di gonfiaggio massimo. Il gonfiaggio eccessivo del palloncino pud comportare danni
alla parete del vaso, rottura del vaso, rottura del palloncino e/o danni al catetere.

Tabella 1. Parametri di gonfiaggio del palloncino

Diametro del palloncino Volume di gonfiaggio
9 mm 2 cc
15 mm 5cc
20 mm 8 cc
25 mm 13 cc
30 mm 20 cc
32 mm (massimo) 24 cc (massimo)

Gonfiare con attenzione il palloncino con il mezzo di gonfiaggio mentre si mantiene il controllo

del catetere all’altezza della guaina per prevenirne la migrazione. Locclusione del vaso puo essere
confermata dall'aumento e dalla stabilizzazione della pressione sanguigna prossimale, dall'assenza

dei polsi distali o da un riscontro tattile sullo stantuffo della siringa. Una volta raggiunto il volume di
gonfiaggio desiderato chiudere la valvola a rubinetto del palloncino. Per verificare il gonfiaggio del
palloncino e possibile impiegare tecniche di imaging appropriate, ossia la radiografia tradizionale o la
fluoroscopia. Non forzare I'inserimento di una quantita eccessiva di liquido nel palloncino perché cio ne
puo causare un gonfiaggio eccessivo, che potrebbe comportare danni alla parete del vaso, rottura del
vaso, rottura del palloncino e/o danni al catetere.

Nota - Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e estrarre il catetere e la guaina di
introduzione come un’unica unita. Per mantenere il sito di accesso, prima dell'estrazione si puo fare
avanzare un filo guida di diametro non superiore a 0,025" (0,0635 cm) attraverso la linea arteriosa del
catetere. Se necessario prendere in considerazione la rimozione della valvola a rubinetto della linea
arteriosa. Usare I'imaging fluoroscopica unitamente al filo guida.

Fissare correttamente il catetere al paziente utilizzando tecniche standard per impedire la migrazione
del dispositivo.
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9.

Sul corpo del catetere e presente un’etichetta amovibile che permette di documentare vari dati —
profondita di inserimento (cm), volume del mezzo di gonfiaggio utilizzato (cc), ora dell’occlusione e
pressione sanguigna sistolica — dopo il gonfiaggio del palloncino e l'occlusione aortica.

Sgonfiaggio, ritiro e rimozione del palloncino

10.

11.

12.
13.

14.

15.

Sgonfiare completamente il palloncino aprendone la valvola, rimuovendo il liquido di gonfiaggio e
aspirando I'aria con una siringa. Se per il gonfiaggio si impiega un mezzo di contrasto, verificare che il
palloncino sia completamente sgonfio mediante tecniche di imaging appropriate, ossia la radiografia
tradizionale o la fluoroscopia. Una volta estratto il liquido di gonfiaggio, aspirare con la siringa e
mantenere la depressione con lo stantuffo per almeno 5 secondi per accertarsi che I'eventuale liquido
residuo sia fuoriuscito, quindi chiudere la valvola.

Nota — Lasciar trascorrere del tempo per permettere al palloncino di sgonfiarsi completamente, ovvero
verificare che il mezzo di gonfiaggio non stia piu rientrando nella siringa prima di chiudere la valvola e
rilasciare I'aspirazione.

Se opportuno, si puo far avanzare un filo guida di diametro non superiore a 0,025” (0,0635 cm)
attraverso il lume della linea arteriosa del corpo del catetere per facilitare procedure successive.

Se necessario prendere in considerazione la rimozione della valvola a rubinetto della linea arteriosa.
Usare I'imaging fluoroscopica unitamente al filo guida.

Sganciare o staccare il mezzo/dispositivo utilizzato per fissare il catetere al paziente.

Ritirare con attenzione il catetere finché non e stato completamente rimosso dalla guaina di
introduzione utilizzando tecniche standard. Il catetere puo essere ruotato durante il ritiro per
agevolarne la rimozione attraverso la guaina di introduzione.

Nota - Se si incontrano difficolta durante la rimozione del catetere, estrarlo insieme alla guaina di
introduzione come un tutt’uno.

Dopo 'uso, il dispositivo puo rappresentare un possibile rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo in
conformita alla pratica clinica accettata, alle leggi locali e nazionali dell’Unione Europea, e ai regolamenti
per I'uso nella CE.

Gestire la guaina di introduzione e il sito di accesso rispettando i protocolli ospedalieri.

MODALITA DI FORNITURA

Questo catetere viene fornito sterile (sterilizzato con ossido di etilene) in una confezione con apertura a
strappo. E esclusivamente monouso. La confezione & sterile se non & aperta o danneggiata. Non utilizzare
questo prodotto se vi sono dubbi in merito alla sua sterilita. Conservare in un luogo fresco e asciutto
lontano dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Una volta estratto il prodotto dalla confezione,
ispezionarlo per verificare I'assenza di danni.

Leggere le Istruzioni per I'uso Non riutilizzare questo prodotto.

prima di usare questo prodotto.

Conservare correttamente il Questo prodotto e stato sterilizzato con
prodotto in un luogo fresco E ossido di etilene.

e asciutto.

Il contenuto e sterile solo se la confezione
¢ chiusa e integra. Non utilizzare se la
confezione risulta danneggiata.

Non risterilizzare questo prodotto.

Il prodotto & apirogeno. Il catetere ER-REBOA™ PLUS non & stato
MX fabbricato utilizzando lattice di gomma
naturale.

La legge federale degli Stati Uniti

d'America limita la vendita di

R( ON LY questo dispositivo a un medico (o
professionista sanitario debitamente

abilitato) o su presentazione di

prescrizione medica.
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ER-REBOA™ PLUS-KATETER

0oBS!

o Ifglge fgderal lovgivning i USA skal denne enheten bare selges eller forskrives av lege (eller annet
godkjent helsepersonell).
e Les hele denne bruksanvisningen fgr bruk.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er et okklusjonskateter for store kar. Enheten bestar av en atraumatisk

distal spiss (P-tip™), en kompatibel okklusjonsballong og et kateterrgr med innebygd midtlgp for
blodtrykksovervaking. Kateteret er designet som en enhet og er tiltenkt for plassering og innfgring uten
mandreng. Kateteret er ogsa kompatibelt med mandrenger pa opptil 0,0635 cm (0,025 tommer), som kan
brukes ved etterfglgende karprosedyrer etter en REBOA-prosedyre. Kateteret inneholder to Igp, som gar
langs hele kateterets lengde og kobles til skjsteslanger med stoppekraner. Ballonglgpet brukes til a fylle og
tgmme ballongen. Arterielgpet brukes til blodtrykksovervaking. Kateteret har rgntgentette markgrband ved
ballongen, til hjelp ved posisjonering under fluoroskopi. Kateterrgret leveres med en avtrekkbar hylse, som
gjgr det enklere a fgre kateterets P-tip™ inn i en hemostaseventil pa en innfgringshylse.

Figur 1: ER-REBOA™ PLUS-kateteret

O
Effektiv lengde 72 cm Ballong-
lop S
64.cm \
PTip™, |=——8 cm til distal spiss——s|<———— 15 cm til forste lengdemerke ————
3mm )
radius X a f >
— : < 4 ART] ©
Port St i 6F (2,0 mm) /
ort pa arterielop =-37mm—>  Maks. ballongdiameter 32 mm Arterielop

Avstand mellom
markgrband

TILTENKT BRUK

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er tiltenkt for midlertidig okklusjon av store kar og blodtrykksovervaking.
INDIKASJONER FOR BRUK

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er tiltenkt for midlertidig okklusjon av store kar og blodtrykksovervaking.
KONTRAINDIKASJONER

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er kontraindisert for pasienter som:

e har kjente allergiske reaksjoner mot kontrastmidler

o ikke har et inngangssted i en larbensarterie med plass til en innfgringshylse pa 7 F (minimum)
e har en aortadiameter pa mer enn 32 mm

e er mindreadrige (yngre enn 18 ar)

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er ogsa kontraindisert for bruk med inkompatible innfgringshylser. Under
kompatibilitetsinformasjonen nedenfor finner du en liste over inkompatible innfgringshylser.

KOMPATIBILITET

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er kompatibelt med mandrenger som har en diameter pa 0,0635 cm
(0,025 tommer) eller mindre. Stgrre mandrenger er ikke kompatible.

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er tiltenkt for bruk med en innfgringshylse pa 7 F eller stgrre. Det er bekreftet at
ER-REBOA™ PLUS-kateteret er kompatibelt med fglgende innfgringshylser pa 7 F:

o Cordis Avanti®+ Sheath Introducer -7 F

o Merit Medical Prelude® Introducer Sheath -7 F

o Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 F
o Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath -7 F

. Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 F
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For hylser som ikke er oppfgrt i denne bruksanvisningen eller pa nettstedet til Prytime Medical, Inc., ma
kompatibilitet med en valgt innfgringshylse bekreftes fgr hylsen fgres inn i en pasient. Kompatibilitet kan
bekreftes ved a skyve den avtrekkbare hylsen mot kateterets distale spiss for a dekke og rette P-tip™ helt
ut, og deretter fgre den avtrekkbare hylsen og kateteret inn i ventilen pa innfgringshylsen. Nar hylsen og
kateteret kommer inn i ventilen, fgrer du kateteret ca. 10 cm fremover gjennom hylsen og innfgringshylsen.
Hvis kateteret enkelt og uten vesentlig motstand kan fgres inn og gjennom hylsen, er produktene
kompatible. Hvis den avtrekkbare hylsen og kateteret ikke kan fgres inn i ventilen, eller hvis kateteret mgter
motstand og vesentlig kraft ma brukes under innfgring, er innfgringshylsen ikke kompatibel.

Det er bekreftet at ER-REBOA™ PLUS-kateteret er inkompatibelt med fglgende innfgringshylser pa 7 F:

. Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 F
o Cook Check-Flo® Performer™ Introducer — 7 F
o St Jude Medical Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire —7 F

Flere modeller av innfgringshylser som blir bekreftet som kompatible eller inkompatible, postes som
oppdateringer pa Prytime Medicals nettsted pa www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

ADVARSLER

. Overstig ikke maksimalt fyllevolum. Bruk parametrene for ballongfylling som er oppgitt i tabellen
Parametre for ballongfylling (tabell 1). Overfylling kan fgre til skade pa karvegg og/eller karruptur, og/
eller ballongruptur.

. Det anbefales a fylle for hand. Fyll ikke ballongen ved hjelp av et trykkapparat. Bruk av et slikt apparat
kan fgre til skade pa karvegg og/eller karruptur, og/eller ballongruptur.

o Bruk ikke en automatisk injektor til a injisere vaeske gjennom arterielgpet, da det kan oppsta skade pa
kateteret og/eller karet.

. Arterielgpet skal giennomskylles fgr kateteret fgres inn i innfgringshylsen. Hvis arterielgpet ikke
gjennomskylles, kan det oppsta luftemboli og/eller darlig overvaking av arterietrykket. Hvis arterielgpet
okkluderes, skal du ikke injisere eller trekke ut vaeske med makt.

. Forsgk ikke a fgre kateteret giennom en innfgringshylse som er mindre enn 7 F, da det kan oppsta
skade pa kateteret og/eller karet.

. Forsgk ikke a fgre en mandreng som er stgrre enn 0,0635 cm (0,025 tommer) inn i kateteret, da det kan
oppsta skade pa kateteret og/eller karet.

o Fjern all luft fra ballongen og lukk stoppekranen fgr kateteret fgres inn i innfgringshylsen, ellers
kan det bli vanskelig a fgre kateteret inn eller trekke det ut, og/eller det kan oppsta luftemboli hvis
ballongen sprekker.

o Ballongen ma veere helt tom og stoppekranen lukket fgr kateteret fjernes, ellers kan det bli vanskelig
eller umulig a fjerne kateteret fra innfgringshylsen og/eller karet.

. Bruk ikke ER-REBOA™ PLUS-kateteret til dilatasjon av karproteser, da det kan oppsta karskade og/eller
ballongruptur.

. Bruk ikke ER-REBOA™ PLUS-kateteret som ballongkateter under valvuloplastikk/angioplastikk.

. ER-REBOA™ PLUS-kateteret leveres sterilt og bare til engangsbruk. Skal ikke behandles eller steriliseres
pa nytt. Forsgk pa ny sterilisering og/eller gjenbruk kan gke risikoen for pasientinfeksjon og svekke
enhetens integritet.

. Safremt det er tilgjengelig, bgr du bruke konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi til & bekrefte
@nsket kateterposisjon. Merk: Sone- og lengdemerkene pa kateterrgret (cm) kan brukes til & male
innsettingsdybden til midten av ballongen for a lette plasseringen. Nummererte omrader med
firkantede endemerker viser omtrentlig midtpunkt i aortasone 1 og 3, for referanse. Disse merkene
skal ikke brukes som erstatning for @8 male og bekrefte korrekt innsettingsdybde for den spesifikke
pasienten som behandles.

. Bruk det anbefalte fyllemediet for ballongen (100 % natriumklorid (saltlgsning) eller kontrastmiddel
fortynnet 3:1 (75 % natriumklorid (saltlgsning), 25 % kontrastmiddel)). Fyll ikke ballongen med luft eller
annet medium som inneholder gass. Dette kan forarsake luftemboli hvis ballongen skulle sprekke.

. Langvarig okklusjon kan fgre til alvorlig personskade eller dgdsfall. Enheten er tiltenkt for midlertidig
bruk. Lang tids eller permanent bruk av denne enheten kan forarsake skade.
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ER-REBOA™ PLUS-kateteret kan brukes uten stgtte av medisinsk avbildning. Hvis medisinsk avbildning
er ngdvendig pa gravide pasienter, skal det iverksettes standard tiltak ved den lokale institusjonen for
a redusere straling med tanke pa @ minimalisere fosterets eksponering. Etter at pasienten har fgdt
barnet, gjelder forholdsreglene som er beskrevet i denne bruksanvisningen for alle blgdende pasienter.

FORHOLDSREGLER

Kateteret og komponentene skal ikke beskjaeres, klippes til eller modifiseres fgr innsetting.

Brukere av denne enheten bgr ha opplaering i, og erfaring med, endovaskulaere teknikker.
Ballongruptur kan oppsta under visse anatomiske, prosedyremessige og/eller kliniske omstendigheter.
Bruk ikke kateteret til 8 behandle disseksjoner.

Veer forsiktig nar ballongen fylles i karet, seerlig hvis karet er kalsifisert, stenotisk og/eller
sykdomsrammet pa annet mate. Kalsifiserte lesjoner kan skade ballongen.

Veer forsiktig nar kateteret handteres naer medisinske instrumenter, for & unnga skade pa ballongen.
Inspiser pakningen og kateteret ngye fgr bruk for & pase at det ikke har oppstatt skade under frakt eller
oppbevaring. Bruk ikke kateteret hvis pakningen eller kateteret er skadet, da skade kan svekke enhetens
sterilitet eller integritet, noe som igjen gir gkt risiko for pasientinfeksjon og funksjonsfeil pa enheten.
Skal ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Sone- og lengdemerkene pa kateterrgret (cm) kan brukes til @ male innsettingsdybden til midten av
ballongen for a lette plasseringen. Nummererte omrader med firkantede endemerker viser omtrentlig
midtpunkt i aortasone 1 og 3, for referanse. Disse merkene skal ikke brukes som erstatning for @ male
og bekrefte korrekt innsettingsdybde for den spesifikke pasienten som behandles.

Hvis en blokkering i karet hindrer innfgring av kateteret eller skaper motstand, skal du ikke presse
kateteret forbi blokkeringen. Ta ut kateteret, og bruk en alternativ behandlingsmetode.

Ballongen skal ikke fylles og tammes mer enn 10 ganger.

Ballongen er sveaert tgyelig. Fyll ballongen sakte for & unngd overfylling.

Kontrastmidler og korrekt medisinsk avbildning, dvs. konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi, kan
brukes til 8 bekrefte ballongfylling.

Overvak pasientens blodtrykk ngye under hele inngrepet.

Forberedelser skal gjgres, og et oppleert kirurgisk team skal veaere tilgjengelig, i tilfelle det skulle bli
ngdvendig a konvertere til apen kirurgi.

MATERIALER

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er ikke produsert med naturgummilateks.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Potensielle kliniske komplikasjoner i tilknytning til denne typen inngrep omfatter, men er ikke begrenset
til, felgende:

kardisseksjon, perforasjon, pseudoaneurisme, ruptur eller skade
okklusjon pa visse steder kan forarsake arytmi

parestesier

reaksjoner pa kontrastmiddel

infeksjon, blgdning, hematom og/eller smerter pa innfgringsstedet
hjerteproblemer

blgdning

slag

ruptur av aneurisme

nyrekomplikasjoner

arterietrombose og/eller -emboli

lammelse

iskemi

ballongruptur

feilplassert ballong

forverring av proksimal blgdning

tap av underekstremitet

dgdsfall
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ANBEFALT UTSTYR

Hver enkelt pakning med et ER-REBOA™ PLUS-kateter inneholder et sterilt ballongkateter til engangsbruk
med en ferdig installert avtrekkbar hylse pa kateterrgret, som dekker ballongen. Den avtrekkbare hylsen
brukes til a rette ut P-tip™ fgr innfgring i innfgringshylsen. Det fglger ogsa med et avtakbart merke for
notering av informasjon om bruken av kateteret.

Merk: ER-REBOA™ PLUS-kateteret er utformet for & brukes UTEN mandreng. Kateteret er kompatibelt med
mandrenger pa opptil 0,0635 cm (0,025 tommer), i tilfelle klinikeren gnsker a bruke en mandreng.
Fglgende utstyr er pakrevd, men medfglger ikke:

. nal (Seldinger-type)

o innfgringshylse (minimum 7 F)
. 10-20 ml sprgyte (10 ml anbefales)
. fyllemiddel
o kontrastmiddel fortynnet 3:1 (75 % natriumklorid (saltlgsning) / 25 % kontrastmiddel (anbefales)),
eller

o natriumklorid (saltlgsning)

o metode/utstyr for 3 feste hylsen og kateteret til pasientens ben

. overvakingsutstyr for vitale tegn, med ekstern sensor for trykkovervaking og riktig skjgteslange for
trykkovervaking eller andre metoder for a overvake arterielt blodtrykk

KLINISKE DATA

Kliniske virkelighetsdata var tilgjengelig for ER-REBOA™-kateteret, og fglgende ble avledet: 1) ut fra AASTs
(American Association for the Surgery of Trauma) AORTA-register (Aortic Occlusion for Resuscitation in
Trauma and Acute Care Surgery), som identifiserte potensielle traumepasienter som trengte aortaokklusjon
fra atte ACS-sentre pa niva 1, og 2) ut fra en rapportert kasusserie der ER-REBOA™-kateteret ble brukt i et
krevende militaert miljg.

Til sammen 47 pasienter som har veert behandlet med ER-REBOA™-kateteret, var identifisert i databasen per
13. mars 2017. Det ble innhentet grunnleggende informasjon om innledningsvis presentasjon, intervensjon
og utfallsvariabler for pasienter som har vaert behandlet med ER-REBOA™-kateteret. Selv om registeret
verken var ment eller utformet for a innhente detaljerte data om enhetens sikkerhet og effektivitet, kan
dataene muligens brukes som en erstatning for & vurdere enhetens sikkerhet og effektivitet hva angar
bruksindikasjonen. Pasientene som ble behandlet med ER-REBOA™-kateteret, var alvorlig skadet med

en middelverdi pa 42,6 +/-2,5 pa skadegraderingsskalaen ISS. Systolisk blodtrykk +/- SD ved innskrivning
var 70,9 +/- 12,1. Det ble gitt hjerte- og lungeredning mens enheten ble innsatt i 34,0 % (16/47) av
tilfellene. Vellykket aortaokklusjon ved bruk av enheten ble oppnadd i 95,7 % av tilfellene. Enheten ble
innsatt uten medisinsk avbildning i 27,7 % (13/47) av tilfellene og med vanlig rgntgen i 68,1 % av tilfellene
(32/47). Stgrstedelen av pasientene (76,6 %) fikk bedret hemodynamikk ved bruk, og overlevelsesraten
ved utskrivning var 35 % (14/40). Det oppstod ingen tilfeller av iskemi i ekstremiteter, distal emboli eller
retroperitoneal blgdning som komplikasjoner ved bruk av enheten.

En rapport om fire pasienter med ukontrollert blgdning som ble behandlet med ER-REBOA™-kateteret pa
et feltsykehus, var ogsa tilgjengelig. Se Journal of Special Operations Medicine, 2017 var, 17(1):1-8. De fire
pasientene ankom med skuddsar eller fragmentsar i torso, hemoperitoneum og sjokk, grad 4. Radiografi
var ikke tilgjengelig i et slikt hardt miljg. Derfor ble ballongkateteret posisjonert ved hjelp av eksterne
landemerker og de kalibrerte merkene pa kateteret, for a fastsla optimal posisjonering i hvert enkelt
tilfelle. ER-REBOA™-kateteret ga en umiddelbar normalisering av blodtrykket, og forenklet gjenopplivning
og kirurgisk skadebegrensning av ukontrollert blgdning i alle tilfellene. Det ble ikke meldt om tilgangs-
eller REBOA-komplikasjoner i forbindelse med bruk av enheten, og alle pasientene overlevde og kunne
transporteres til neste behandlingsenhet i stabil tilstand etter bruk av ER-REBOA™-kateteret.
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BRUKSANVISNING

Klargjgre ballonglgpet

Merk: Selv om den avtrekkbare hylsen dekker ballongen, kan ballongen og ballonglgpet i ER-REBOA™ PLUS-
kateteret inneholde luft. Luft skal fjernes fra ballongen og ballonglgpet fgr innfgring ved hjelp av standard teknikk.

1.

Klargjgr ballonglgpet ved & koble en tom sprgyte til stoppekranen pa ballongslangen, apne
stoppekranen og trekke vakuum med sprgyten i 5 sekunder. Lukk stoppekranen mens vakuum bevares
for a sikre at all luft er fjernet fra ballongen.

Skyv den avtrekkbare hylsen mot kateterets distale spiss for a dekke og rette P-tip™ helt ut.

Merk: Hele P-tip™ skal ligge inni den avtrekkbare hylsen for a lette innfgringen i innfgringshylsen.

Klargjore lgpet for trykkovervaking

3.

Koble trykksensoren og skjgteslangen (optimal lengde 122 cm (48 tommer) eller kortere) til den treveis
stoppekranen pa kateterets arterielgp ved hjelp av standard teknikk. Gjennomskyll skjgteslangen

og arterielgpet pa ER-REBOA™ PLUS-kateteret med saltlgsning ved hjelp av standard teknikk for a
klargjgre enheten for trykktransduksjon.

Merk: Trykkovervakingslgpet skal ikke gjennomskylles fgr ETTER at den avtrekkbare hylsen er skjgvet
distalt for a rette ut P-tip™.

Merk: ER-REBOA™ PLUS-kateterets kapasitet for trykkovervaking er uavhengig av ballongfunksjonen og
oppnas via et annet Igp enn Igpet for fylling/tgmming av ballongen.

Fgre inn og fylle ballongen

4.

Fgr den avtrekkbare hylsen og kateteret cirka 5 mm inn i innfgringshylsen pa 7 F (eller stgrre), eller til
den avtrekkbare hylsen treffer et stoppunkt. Fgr ikke den avtrekkbare hylsen lenger inn. Fgr kateteret
15 cm (vist som det fgrste merket pa rgret) inn i innfgringshylsen, og skyv den avtrekkbare hylsen mot
kateterkoblingen. Dra eventuelt i flikene for a skille den avtrekkbare hylsen fra kateterrgret, hvis det er
ngdvendig for fullstendig innfgring.

Merk: La ikke hele den avtrekkbare hylsen komme inn i innfgringshylsen. Den avtrekkbare hylsen skal
bare brukes til @ apne hemostaseventilen pa innfgringshylsen midlertidig for a lette innfgringen av
kateterspissen.

For kateteret frem til gnsket posisjon ved hjelp av standard teknikk. Safremt det er tilgjengelig, bgr du
bruke konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi til @ bekrefte posisjonen med rgntgentette markgrer.

Merk: Hvis du kjenner motstand mens kateteret fgres inn, skal kateteret ikke fgres lenger inn. Trekk ut
kateteret, og forsgk en alternativ behandlingsmetode.

Merk: Sone- og lengdemerkene (cm) pa kateterrgret kan brukes til & male innsettingsdybden til
midten av ballongen for a lette plasseringen. Nummererte omrader med firkantede endemerker viser
omtrentlig midtpunkt i aortasone 1 og 3, for referanse. Disse merkene skal ikke brukes som erstatning
for @ male og bekrefte korrekt innsettingsdybde for den spesifikke pasienten som behandles.

Bruk tabellen Parametre for ballongfylling (tabell 1) som veiledning. Overstig ikke maksimalt fyllevolum.
Overfylling av ballongen kan fgre til skade pa karvegg og/eller karruptur, og/eller ballongruptur og/
eller skade pa kateteret.

Tabell 1: Parametre for ballongfylling

Ballongdiameter Fyllevolum
9 mm 2 ml
15 mm 5 ml
20 mm 8 ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml
32 mm (MAKS.) 24 ml (MAKS.)
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Fyll ballongen forsiktig med fyllemediet mens du bevarer kontrollen over kateteret ved hylsen for a
unnga forskyvning. Karokklusjon kan bekreftes ved en stigning i og utflating av proksimalt blodtrykk,
tap av distal puls eller fglbar tilbakemelding pa sprgytestempelet. Lukk ballongens stoppekran nar
gnsket fylleniva er oppnadd. Ballongens fylleniva kan bekreftes med aktuell medisinsk avbildning, dvs.
konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi. Press ikke for mye vaeske inn i ballongen, da dette kan medfgre
at ballongen blir overfylt. Overfylling av ballongen kan fgre til skade pa karvegg og/eller karruptur,
og/eller ballongruptur og/eller skade pa kateteret.

Merk: Hvis trykket i ballongen forsvinner og/eller ballongen sprekker, skal du temme ballongen og ta ut
kateteret og innfgringshylsen som en enhet. En mandreng pa 0,0635 cm (0,025 tommer) eller mindre kan
fgres gjennom kateterets arterielgp fgr fierning for a bevare tilgangsstedet. Vurder & fjerne stoppekranen
pa arterielgpet ved behov. Fluoroskopisk avbildning skal brukes i kombinasjon med mandreng.

Fest kateteret til pasienten pa riktig mate ved hjelp av standard teknikk for a hindre at enheten migrerer.

Kateteret har et avtakbart merke som er praktisk for & dokumentere innsettingsdybde (cm), mengden
fyllemedium som er brukt (ml), okklusjonstidspunkt og systolisk blodtrykk (SBT) etter ballongfylling og
aortaokklusjon.

Tegmme, trekke ut og fjerne ballongen

10.

11.

12.
13.

14.

15.

Tgm ballongen helt ved a apne stoppekranen for ballongen, fjerne fyllemediet og trekke vakuum ved
hjelp av sprgyten. Hvis kontrastmiddel er brukt til a fylle ballongen, kan fullstendig tsmming bekreftes
ved hjelp av riktig medisinsk avbildning, dvs. konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi. Etter at mediet
er fiernet, skal du trekke vakuum pa sprgytestempelet og holde i minst 5 sekunder for & sikre at alle
vaeskerester er fiernet. Lukk deretter stoppekranen.

Merk: Gi ballongen tid til a bli helt tom (dvs. kontroller at det ikke lenger kommer fyllemiddel inn i
sprgyten igjen, fgr du lukker stoppekranen og slipper ut vakuumet).

En mandreng pa 0,0635 cm (0,025 tommer) eller mindre kan eventuelt fgres gjennom arterielgpet
pa kateterrgret for a lette etterfglgende prosedyrer. Vurder a fjerne stoppekranen pa arterielgpet ved
behov. Fluoroskopisk avbildning skal brukes i kombinasjon med mandreng.

Koble fra eller Ipsne metoden/enheten som ble brukt til a feste kateteret til pasienten.

Trekk kateteret forsiktig ut til det er helt ute av innfgringshylsen, ved hjelp av standard teknikk.
Kateteret kan vris under uttrekking, for a gjgre det enklere a fjerne gjennom innfgringshylsen.

Merk: Hvis det oppstar problemer under fjerning av kateteret, skal du fjerne kateteret og
innfgringshylsen som en enhet.

Enheten kan veere biologisk farlig etter bruk. Enheten skal handteres og kastes i samsvar med akseptert
medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter (gjeldende lokale, nasjonale og
EUs lover og forskrifter for CE-bruk).

Behandle innfgringshylsen og tilgangsstedet i samsvar med sykehusets retningslinjer.

LEVERANSE

Dette kateteret leveres sterilisert med etylenoksidgass i en pakning med apningsflik. Det er bare beregnet
pa engangsbruk. Pakningen er steril nar den er uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis det er tvil

om hvorvidt det er sterilt. Oppbevares tgrt, mgrkt og kjglig. Unnga langvarig eksponering for lys. Etter at
produktet er tatt ut av pakningen, skal det inspiseres for skade.
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DEFINISJONER

Les bruksanvisningen fgr produktet Bruk ikke dette produktet pa nytt.

tas i bruk.

Dette produktet er sterilisert med

Oppbevar produktet kjglig og tort.

ER-REBOA™ PLUS-kateteret er ikke
produsert med naturgummilateks.

Produktet er pyrogenfritt.

Dette produktet skal ikke
steriliseres pa nytt.

Innholdet er sterilt nar pakningen er
udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet
hvis pakningen er skadet.

Ifglge fpderal lovgivning i USA

skal denne enheten bare selges
eller forskrives av lege (eller annet
godkjent helsepersonell).
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CATETER ER-REBOA™ PLUS

PRECAUCION

e La legislacion federal de EE. UU. permite la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos (o
profesionales de la salud debidamente autorizados) o por prescripcién facultativa.
e Antes de usar, asegurese de leer estas Instrucciones de uso en su totalidad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter ER-REBOA™ PLUS es un catéter de oclusidn de vasos de gran tamafio. Consta de una punta distal
atraumadtica (P-tip™), un globo de oclusién distensible y un eje de catéter con una luz central integrada para
monitorear la presion arterial. El catéter tiene un disefio de un solo cuerpo y esta destinado a ser colocado
y avanzado sin guias. Ademas, el catéter es compatible con guias de hasta 0.025” (0.0635 cm) que podrian
usarse para facilitar intervenciones vasculares subsiguientes al procedimiento REBOA. El catéter tiene dos
luces que atraviesan el catéter en todo su recorrido y se conectan a las vias de extension con llaves de

paso. La luz del globo se utiliza para inflar y desinflar el propio globo. La luz de la via arterial se utiliza para
monitorear la presion arterial. En el catéter, a la altura del globo, hay bandas marcadoras radiopacas que
ayudan a determinar la posicién mediante radioscopia. Una vaina separable precargada en el eje del catéter
facilita la insercién de la P-tip™ del catéter en una valvula hemostatica de vaina introductora.

Figura 1: Catéter ER-REBOA™ PLUS
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USO PREVISTO

El catéter ER-REBOA™ PLUS estd disefiado para la oclusion temporal de vasos de gran tamafio y el monitoreo
de la presién arterial.

INDICACIONES DE USO

El catéter ER-REBOA™ PLUS estd disefiado para la oclusién temporal de vasos de gran tamafio y el monitoreo
de la presion arterial.

CONTRAINDICACIONES

El catéter ER-REBOA™ PLUS esta contraindicado en pacientes que:

¢ hayan tenido reacciones alérgicas comprobadas al medio de contraste;

e no tengan un punto de acceso en la arteria femoral que permita alojar una vaina introductora de 7 Fr
(minimo);

e tengan un didametro adrtico superior a 32 mm;

e sean menores de 18 afios.

También esta contraindicado el uso del catéter ER-REBOA™ PLUS con vainas introductoras que no sean
compatibles. Consulte mas adelante la informacién sobre compatibilidad para ver una lista de vainas
introductoras no compatibles.

COMPATIBILIDAD

El catéter ER-REBOA™ PLUS es compatible con guias de 0.025” (0.0635 cm) de diametro o inferiores. No es
compatible con guias de mayor tamafio.
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El catéter ER-REBOA™ PLUS esta disefiado para usarse con vainas introductoras de al menos 7 Fr. Se ha
confirmado la compatibilidad del catéter ER-REBOA™ PLUS con las siguientes vainas introductoras de 7 Fr:

o Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr

. Merit Medical Prelude® Introducer Sheath — 7 Fr

o Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
o Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr

. Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr

En el caso de vainas que no estén mencionadas en estas instrucciones de uso ni en el sitio web de Prytime
Medical, Inc.: debera confirmarse la compatibilidad de la vaina introductora seleccionada antes de insertarla
en el paciente. Para confirmar la compatibilidad, primero debe deslizarse la vaina separable en direccién

de la punta distal del catéter de manera que cubra por completo y enderece la P-tip™ y luego insertarse la
vaina separable y el catéter en la valvula introductora. Una vez que la vaina y el catéter entren en la vélvula,
haga avanzar el catéter por la vaina y el introductor unos 10 cm. Si el catéter puede introducirse y avanzar
por la vaina facilmente y sin resistencia significativa, quedara confirmada la compatibilidad. Si no es posible
introducir la vaina separable y el catéter en la vélvula, o si se nota resistencia o se requiere hacer mucha
fuerza al hacer avanzar el catéter, significa que la vaina introductora no es compatible.

Se ha confirmado que el catéter ER-REBOA™ PLUS es incompatible con las siguientes vainas introductoras
de 7 Fr:

. Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
o Cook Check-Flo® Performer™ Introducer — 7 Fr
o St Jude Medical Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire — 7 Fr

En caso de confirmarse la compatibilidad o incompatibilidad de otros modelos de vainas introductoras, se
actualizard la informacion en el sitio web de Prytime Medical: www.prytimemedical.com/introducer-sheath-
compatibility.

ADVERTENCIAS

. No supere el volumen de inflado méximo. Cumpla con los pardmetros de inflado del globo que se
detallan en la tabla 1 (Pardmetros de inflado del globo). El inflado excesivo podria provocar dafios en la
pared vascular y/o la ruptura del vaso y/o la ruptura del globo.

. Se recomienda el inflado manual. No use dispositivos de inflado a presion para inflar el globo. El uso
de dichos dispositivos podria provocar dafios en la pared vascular y/o la ruptura del vaso y/o la ruptura
del globo.

. No use un inyector automdtico para inyectar liquidos a través de la luz de la via arterial. El catéter y/o
el vaso podrian resultar dafiados.

° Se debe irrigar la luz de la via arterial antes de insertar el catéter en la vaina introductora. Si no se
irriga la via arterial, podria producirse una embolia gaseosa y/o deteriorarse el monitoreo de la presion
arterial. Si la luz de la via arterial resulta ocluida, evite inyectar o extraer liquidos de manera forzada.

° No intente hacer pasar el catéter por una vaina introductora de tamafio inferior a 7 Fr. El catéter y/o el
vaso podrian resultar dafiados.

. No intente insertar una guia mayor de 0.025” (0.0635 cm) en el catéter. El catéter y/o el vaso podrian
resultar dafiados.

. Extraiga todo el aire del globo y cierre la llave de paso antes de insertar el catéter en la vaina
introductora. Si no se hace esto, podria resultar dificil insertar/hacer avanzar el catéter, y/o podria
producirse una embolia gaseosa en caso de romperse el globo.

. Antes de retirar el catéter es necesario que el globo esté totalmente desinflado y que la llave de
paso esté cerrada. Si no se hace esto, podria resultar dificil o imposible retirar el catéter de la vaina
introductora y/o del vaso.

o No use el catéter ER-REBOA™ PLUS para dilatar prétesis vasculares. El vaso y/o el globo podrian romperse.

. No use el catéter ER-REBOA™ PLUS como catéter con globo para valvuloplastia/angioplastia.

° El catéter ER-REBOA™ PLUS se entrega estéril y es para un solo uso. No se debe reprocesar ni
reesterilizar. Su reutilizacion y/o reesterilizacién podrian poner en peligro la integridad del dispositivo o
aumentar el riesgo de infeccién del paciente.
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Se recomienda el uso de radiografia o radioscopia convencionales (si estan disponibles) para confirmar

la posicién deseada del catéter. Nota: A fin de facilitar la colocacion: se pueden usar marcas de zona 'y
longitud (en cm) en el eje del catéter, para medir la profundidad de la insercién a la mitad del globo. Para
fines de referencia, los intervalos numerados con marcas de extremo rectangulares indican los centros
aproximados de las zonas adrticas 1y 3. Estas marcas no deben utilizarse como sustitutos para medir y
confirmar la profundidad de insercion adecuada para el paciente especifico que se esté tratando.

Use los medios de inflado de globo recomendados (100% de cloruro de sodio [solucién salina] o una
solucién de contraste diluida en proporcion 3:1 [75% de cloruro de sodio (solucidn salina):25% de
solucién de contraste]). No infle el globo con aire ni ninglin medio gaseoso. El hacerlo podria ocasionar
una embolia gaseosa en caso de romperse el globo.

Una oclusidon prolongada puede provocar lesiones graves o incluso la muerte. Este dispositivo estd
disefiado para aplicaciones temporales. La aplicacion permanente o a largo plazo de este dispositivo
podria causar dafios.

El catéter ER-REBOA™ PLUS puede usarse sin la ayuda de imagenes médicas. En caso de que se
requiera el uso clinico de imagenes médicas en pacientes embarazadas, se deberdn aplicar las medidas
habituales del centro local para mitigar los efectos de la radiacion, a fin de reducir a un minimo

posible la exposicidn del feto. Cuando la paciente haya dado a luz, se aplicaran todas las medidas de
precaucion habituales para pacientes con hemorragia que se describen en estas instrucciones de uso.

PRECAUCIONES

Evite cortar, recortar o modificar el catéter o sus componentes antes de su colocacién.

Se recomienda que los usuarios de este dispositivo tengan capacitacion y experiencia en técnicas
endovasculares.

El globo podria romperse en determinadas circunstancias anatémicas, clinicas y/o de la intervencion.
No use el catéter para el tratamiento de disecciones.

Debe tenerse cuidado al inflar el globo dentro de vasos, sobre todo en los que presenten calcificacion,
estenosis y/u otras enfermedades. Las lesiones calcificadas podrian dafiar el globo.

Debe tenerse cuidado para evitar dafiar el globo durante la manipulacidn del catéter cerca de
instrumentos médicos.

Inspeccione atentamente el envase y el catéter antes del uso, a fin de comprobar que no se haya
producido ningulin dafio durante el envio o el almacenamiento. Si el envase o el catéter estan dafiados,
evite usar el catéter; la esterilidad o la integridad del dispositivo podrian haberse visto comprometidas
y aumentarian los riesgos de infeccién en el paciente o de desperfectos del dispositivo.

No use el producto después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

A fin de facilitar la colocacion: se pueden usar marcas de zona y longitud (en cm) en el eje del catéter,
para medir la profundidad de la insercidn a la mitad del globo. Para fines de referencia, los intervalos
numerados con marcas de extremo rectangulares indican los centros aproximados de las zonas adrticas
1y 3. Estas marcas no deben utilizarse como sustitutos para medir y confirmar la profundidad de
insercién adecuada para el paciente especifico que se esté tratando.

Si una obstruccién en el vaso impidiera o dificultara el avance del catéter, no intente forzarlo a través
de la obstruccion. Retire el catéter y aplique un tratamiento alternativo.

No realice mas de 10 ciclos de inflado/desinflado del globo.

El globo es altamente distensible. Infle el globo lentamente para evitar un inflado excesivo.

Podra usarse un medio de contraste con ayuda de imagenes médicas apropiadas (por ejemplo,
radiografia o radioscopia convencionales) para confirmar el inflado del globo.

Monitoree atentamente la presion arterial del paciente durante todo el procedimiento.

Deben realizarse los preparativos correspondientes y debe haber disponible un personal quirurgico
debidamente capacitado por si fuera necesario realizar una conversion a cirugia abierta.

MATERIALES

El catéter ER-REBOA™ PLUS no estd fabricado con latex de caucho natural.
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POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Las complicaciones clinicas que pueden derivarse de este tipo de procedimiento comprenden las siguientes
(entre otras):

. Diseccidn, perforacion, pseudoaneurisma, ruptura o lesiones de los vasos
. Oclusién de algunas zonas, que podria provocar arritmia

. Parestesia

. Reacciones al contraste

. Infeccién, sangrado, hematoma y/o dolor en el lugar de la insercion
o Episodios cardiacos

. Hemorragia

. Accidente cerebrovascular

o Ruptura de aneurisma

. Complicaciones renales

. Embolia y/o trombosis arterial

o Paralisis

. Isquemia

. Ruptura del globo

o Posicionamiento incorrecto del globo

. Exacerbacién del sangrado proximal

. Pérdida de una extremidad inferior

. Muerte

ARTICULOS RECOMENDADOS

Todos los envases de catéteres ER-REBOA™ PLUS incluyen un catéter con globo estéril desechable y de un
solo uso y una vaina separable, preinstalada en el eje del catéter, que cubre el globo. La vaina separable
sirve para enderezar la P-tip™ antes de insertarla en la vaina introductora. También se incluye una etiqueta
desprendible para registrar la informacion sobre el uso del catéter.

Nota: El catéter ER-REBOA™ PLUS estd disefiado para hacerse avanzar SIN una guia. El catéter es compatible
con guias de hasta 0.025” (0.0635 cm) (por si el facultativo opta por usarlas).
Los siguientes materiales no se incluyen pero son obligatorios:

o Aguja (tipo Seldinger)
. Vaina introductora (minimo 7 Fr)
. Jeringa de 10-20 ml (se recomienda 10 ml)
o Medio de inflado
o  Solucién de contraste diluida en proporcién 3:1 (75% de cloruro de sodio [solucién salina]/25% de
medio de contraste [recomendado]), o
o  Cloruro de sodio (solucién salina)

o Método/dispositivo para fijar la vaina y el catéter a la pierna del paciente
. Monitor de signos vitales con sensor externo de monitoreo de la presion arterial y un tubo de
extension (u otros medios apropiados) para medirla.

DATOS CLINICOS

Existen datos clinicos reales sobre el catéter ER-REBOA™ obtenidos de las siguientes fuentes: 1) Registro
AORTA (Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery) de la American Association for

the Surgery of Trauma, que identificé de forma prospectiva a pacientes con traumatismos que precisaron
oclusién adrtica (OA) en ocho centros de cuidados intensivos de nivel ACS-1; y 2) Informe de series de casos
sobre uso del catéter ER-REBOA™ en un entorno militar austero.

Desde el 13 de marzo de 2017, se identifico en la base de datos a un total de 47 pacientes que recibieron
tratamiento con el catéter ER-REBOA™. Se recopild informacidn basica sobre la presentacion inicial, la
intervencion y las variables de resultado de los pacientes tratados con el catéter ER-REBOA™. Si bien el registro
no se disefid con el fin de recopilar datos detallados sobre la seguridad y la eficacia del dispositivo, los datos
pueden ayudar a evaluar la seguridad y la eficacia del dispositivo para su aplicacién indicada. Los pacientes
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tratados con el catéter ER-REBOA™ tenian heridas graves y una puntuacién media de gravedad de la herida
(Injury Severity Score, ISS) de 42.6 + 2.5. La presion arterial sistélica + DE al ingreso era de 70.9 + 12.1; se
estaba practicando RCP durante la colocacién del dispositivo en el 34.0% (16/47) de los casos. Se logré una
oclusidn adrtica satisfactoria en el 95.7% de los casos. El dispositivo se colocd sin ayuda de imagenes médicas
en el 27.7% (13/47) de los casos y con radiografia simple en el 68.1% (32/47) de los casos. La mayoria de los
pacientes (76.6%) experimenté mejora hemodindmica gracias al uso del dispositivo y el indice de supervivencia
en el momento del alta fue del 35% (14/40). No hubo casos de complicaciones relacionadas con el dispositivo
en forma de isquemia en las extremidades, embolia distal ni hemorragia retroperitoneal.

También se dispuso de un informe sobre cuatro pacientes con hemorragia no comprimible a los que se
controld con el catéter ER-REBOA™ en un entorno prehospitalario de atencidn a heridos en combate.
Consultar J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. Los cuatro pacientes presentaban herida de bala en

el térax o heridas con fragmentacién en el hemoperitoneo con choque de clase IV. No se disponia de
radiografia en este entorno tan austero, por lo que la colocacidn del catéter con globo se realizé utilizando
referencias anatémicas externas y las marcas calibradas del catéter a fin de determinar la posicidon 6ptima
en cada caso. El catéter ER-REBOA™ permitié normalizar de manera inmediata la presién arterial y facilité la
maniobra de reanimacidn y el control quirurgico de la lesién producida por la hemorragia no comprimible
en todos los casos. No se refirié ningln caso de complicaciones en el acceso ni relacionadas con el uso del
catéter REBOA, y todos los pacientes sobrevivieron hasta su traslado en condiciones estables para recibir el
siguiente nivel de atencidn sanitaria tras utilizar el catéter ER-REBOA™.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion de la luz del globo

Nota: Incluso con la vaina separable que cubre el globo, existe la posibilidad de que el globo del catéter
ER-REBOA™ PLUS y su luz contengan aire. Antes de proceder a la insercion, debe extraerse todo el aire del
globo y de su luz mediante las técnicas habituales.

1.  Prepare la luz del globo conectando una jeringa vacia a la llave de paso de la via del globo; para
ello, abra la llave de paso y aplique vacio con la jeringa durante 5 segundos. Cierre la llave de paso
manteniendo el vacio, para asegurarse de que se haya extraido todo el aire del globo.

2. Deslice la vaina separable hacia la punta distal del catéter de manera que cubra la P-tip™ por completo
y la enderece.

Nota: Toda la P-tip™ debe quedar contenida dentro de la vaina separable a fin de facilitar su insercion
en la vaina introductora.

Preparacion de la luz para el monitoreo de la presion

3. Mediante técnicas habituales, conecte el sensor de presion y el tubo de extension (longitud 6ptima
de 48”/122 cm o menor) a la llave de paso de tres vias de la via arterial del catéter. Irrigue el tubo
de extension y la via arterial del catéter ER-REBOA™ PLUS con solucién salina mediante las técnicas
habituales a fin de preparar el dispositivo para la transduccién de presidn.

Nota: La luz de monitoreo de la presién debe irrigarse Gnicamente DESPUES de deslizar la vaina
separable en sentido distal para enderezar la P-tip™.

Nota: La capacidad de monitoreo de la presién del catéter ER-REBOA™ PLUS es independiente de la
funcion del globo y se logra por medio de una luz diferente a la luz de inflado/desinflado del globo.

Introduccion e inflado del globo

4. Inserte la vaina separable y el catéter en la vaina introductora de 7 Fr (o superior) aproximadamente
5 mm o hasta que la vaina separable llegue a un tope. No haga avanzar mas la vaina separable. Haga
avanzar el catéter 15 cm (indicados por la primera marca en el eje) dentro de la vaina introductora y, a
continuacion, deslice la vaina separable hacia el conector del catéter. Si fuera necesario para el avance
completo, tire de las pestafias para desprender la vaina separable del eje del catéter.

Nota: Evite que toda la vaina separable entre en la vaina introductora. La vaina separable esta disefiada
Unicamente para abrir temporalmente la valvula hemostatica de la vaina introductora y facilitar la
introduccion de la punta del catéter.
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5.  Mediante la técnica habitual, haga avanzar el catéter hasta la posicion deseada. Si es posible,

se recomienda confirmar la posicién por radiografia o radioscopia convencionales mediante

marcadores radiopacos.

Nota: Si encuentra resistencia al hacer avanzar el catéter, detenga el avance. Extraiga el catéter y

aplique un tratamiento alternativo.

Nota: A fin de facilitar la colocacion, se pueden usar marcas de zona y longitud (en cm) en el eje
del catéter para medir la profundidad de la insercidon a la mitad del globo. Para fines de referencia,
los intervalos numerados con marcas de extremo rectangulares indican los centros aproximados de
las zonas adrticas 1y 3. Estas marcas no deben utilizarse como sustitutos para medir y confirmar la

profundidad de insercién adecuada para el paciente especifico que se esté tratando.

6.  Guiese por la tabla 1: Parametros de inflado del globo. No supere el volumen de inflado maximo.
El inflado excesivo del globo podria provocar dafios en la pared vascular y/o la ruptura del vaso y/o del

globo, y/o dafios en el catéter.

Tabla 1: Parametros de inflado del globo

Didmetro de globo Volumen de inflado
9 mm 2 ml
15 mm 5 ml
20 mm 8 ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml
32 mm (max.) 24 ml (max.)
7.  Infle cuidadosamente el balén con el medio de inflado, al tiempo que mantiene el control del catéter

en la vaina para evitar el desplazamiento. Se puede confirmar la oclusién del vaso a partir del aumento
y nivelacion de la presion arterial proximal, la pérdida de los pulsos distales o la respuesta téctil en el
émbolo de la jeringa. Una vez logrado el inflado deseado, cierre la llave de paso del globo. El inflado
del globo puede confirmarse con imagenes médicas apropiadas (p. ej., radiografia o radioscopia
convencionales). No intente inyectar a la fuerza una cantidad excesiva de liquido en el globo, ya que el
globo podria inflarse excesivamente. El inflado excesivo del globo podria provocar dafios en la pared
vascular y/o la ruptura del vaso y/o del globo y/o dafios en el catéter.

Nota: Si el globo pierde presién y/o se rompe, desinflelo y retire el catéter con la vaina introductora
como si fueran una unidad. Para conservar el punto de acceso, antes de la extraccion se puede hacer
avanzar una guia de 0.025” (0.0635 cm) o de menor tamafio por la via arterial del catéter. De ser
necesario, considere retirar la llave de paso de la via arterial. Se deben usar imagenes radioscdpicas en

asociacion con el uso de guias.

8.  Fije debidamente el catéter al paciente mediante técnicas habituales para evitar el desplazamiento

del dispositivo.

9.  Eneleje del catéter hay una etiqueta desprendible que permite documentar facilmente la profundidad
de insercion (cm), el volumen del medio de inflado usado (ml), el tiempo de oclusiéon y la presion
arterial sistélica (PAS) tras el inflado del baldn y la oclusién adrtica.

Desinflado, extraccion y retirada del globo

10. Desinfle por completo el globo abriendo su llave de paso, extrayendo el medio de inflado y aplicando
vacio con la jeringa. Si emplea un medio de contraste para inflar el globo, puede confirmar el
desinflado completo mediante imagenes médicas (como radiografia o radioscopia convencionales).
Tras extraer el medio, aplique vacio con el émbolo de la jeringa y manténgalo durante al menos

5 segundos para asegurarse de extraer todo resto de liquido; luego cierre la llave de paso.

Nota: Espere un periodo de tiempo apropiado hasta que el globo se desinfle por completo. Antes de
cerrar la llave de paso y liberar el vacio, compruebe que el medio de inflado haya dejado de entrar en

la jeringa.
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11.

12.
13.

14.

15.

Si se desea, se podra hacer avanzar una guia de 0.025” (0.0635 cm) o menor a través de la luz de la via
arterial del eje del catéter para facilitar procedimientos posteriores. De ser necesario, considere retirar la
llave de paso de la via arterial. Se deben usar imagenes radioscdpicas en asociacion con el uso de guias.

Desconecte el método/dispositivo empleado para fijar el catéter al paciente.

Mediante técnicas habituales, extraiga cuidadosamente el catéter hasta que quede totalmente
separado de la vaina introductora. Puede girar el catéter durante su extraccidn para facilitar el proceso
de separacion de la vaina introductora.

Nota: Si se topa con alguna dificultad al extraer el catéter, retirelo junto con la vaina introductora como
si fueran una unidad.

Tras su uso, este dispositivo puede considerarse un posible riesgo bioldgico. Manipulelo y deséchelo
siguiendo el protocolo médico aceptado y las leyes y los correspondientes reglamentos locales,
estatales y federales (o las correspondientes leyes y reglamentos nacionales y locales europeos para el
uso dentro de la Union Europea).

Maneje la vaina introductora y el punto de acceso siguiendo los protocolos del hospital.

PRESENTACION

Este catéter se suministra esterilizado con 6xido de etileno en un envase con apertura despegable. Indicado
para un solo uso. El envase es estéril si no esta abierto ni dafiado. No utilice este producto si duda de su
condicidn estéril. Consérvelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite cualquier exposicion prolongada a la
luz. Al retirar el producto del envase, inspeccidnelo para comprobar que no presente dafios.

DEFINICIONES

Lea las Instrucciones de uso antes
de utilizar este producto.

No reutilice este producto.

Guarde el producto en un lugar Este producto se ha esterilizado con 6xido

apropiado, fresco y seco. de etileno.

El contenido es estéril si el envase no esta
abierto ni dafiado. No lo utilice si el envase
esta dafado.

No reesterilice este producto.

Producto apirégeno. El catéter ER-REBOA™ PLUS no esta
M fabricado con latex de caucho natural.

La legislacion federal de EE. UU.
permite la venta de este dispositivo
R( ON LY exclusivamente a médicos

(o profesionales de la salud
debidamente autorizados) o por
prescripcion facultativa.
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ER-REBOA™ PLUS KATETER

OBS!
e Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av ldkare (eller
legitimerad sjukskoterska).
e Lds hela denna bruksanvisning fore anvandning.

PRODUKTBESKRIVNING

ER-REBOA™ PLUS-katetern ar en kateter for ocklusion av stora karl. Produkten bestar av en atraumatisk
distal spets (P-tip™), en eftergivlig ocklusionsballong samt ett kateterskaft med ett inbyggt centralt lumen for
blodtrycksévervakning. Katetern &r utformad i ett stycke och ar avsedd att Iaggas in och foras fram utan en
ledare. Katetern &ar dessutom kompatibel med ledare pa upp till 0,0635 cm (0,025 tum), som kan anvandas
for att underlatta efterfoljande vaskulara ingrepp efter ett REBOA-ingrepp. Katetern har tva lumen som

I6per igenom kateterns hela langd och ansluts till férlangningsslangar med kranar. Ballonglumen anvands
for att fylla och tomma ballongen. Artédrkateterlumen anvéands for blodtrycksévervakning. Katetern ar vid
ballongen forsedd med rontgentdta markorband avsedda att underlatta positionering under genomlysning.
En avdragbar skida har placerats pa kateterskaftet for att underlatta inforing av kateterns P-tip™-spets i
hemostasventilen pa en introducer.

Figur 1: ER-REBOA™ PLUS kateter

©
Effektiv langd 72 cm Ballong-
i umen 4
6acm .

P-tip™ [=— 8 cm till distal spets —s<——— 15 cm till forsta langdmarkering ————|

radie

3mm N ;

Q T |ART] O
P:h‘kn % 6Fr (2.0 mm) /
ort till artérkateter
! =37 mm=  Max ballongdiameter 32 mm Artérkateter-

Markorband-
avstand

lumen

AVSEDD ANVANDNING

ER-REBOA™ PLUS-katetern ar avsedd for temporar ocklusion av stora karl och for 6vervakning av blodtrycket.
INDIKATIONER

ER-REBOA™ PLUS-katetern &r avsedd for temporéar ocklusion av stora karl och for 6vervakning av blodtrycket.
KONTRAINDIKATIONER

ER-REBOA™ PLUS-katetern &r kontraindicerad for patienter som:

¢ har kind allergi mot kontrast

e inte har en femoralisartar som kan harbargera en introducer pa (minst) 7 Fr
e har en aortadiameter pa 6ver 32 mm

e &r minderariga (yngre an 18 ar)

ER-REBOA™ PLUS-katetern &r dven kontraindicerad fér anvandning med inkompatibla introducers.
Se informationen om kompatibilitet nedan for en lista 6ver inkompatibla introducers.

KOMPATIBILITET

ER-REBOA™ PLUS-katetern dr kompatibel med en 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare. Storre ledare
ar inte kompatibla.

ER-REBOA™ PLUS-katetern &r avsedd att anvandas med en introducer pa minst 7 Fr. ER-REBOA™ PLUS-
katetern har bekraftats vara kompatibel med féljande 7 Fr introducers:

. Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr

o Merit Medical Prelude® Introducer Sheath — 7 Fr

. Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
. Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr

o Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
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For introducers som inte finns angivna i denna bruksanvisning eller pa Prytime Medical, Inc.:s webbplats ska
kompatibiliteten med den valda introducern bekraftas innan introducern fors in i patienten. Kompatibiliteten
kan bekraftas genom att man forst for den avdragbara skidan mot kateterns distala spets for att helt
omgarda och rata ut P-tip™-spetsen och sedan for in den avdragbara skidan och katetern i introducerns
ventil. Efter att skidan och katetern kommit in i ventilen, for in katetern cirka 10 cm genom skidan och
introducern. Om katetern kan foras in i och fram genom introducern med latthet och utan nagot betydande
motstand ar kompatibiliteten bekréaftad. Om den avdragbara skidan och katetern inte kan féras in i ventilen
eller om man stoter pa motstand och behover anvénda betydande kraft vid framféringen av katetern ar
introducern inte kompatibel.

ER-REBOA™ PLUS-katetern har bekréaftats vara inkompatibel med féljande 7 Fr introducers:

. Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
. Cook Check-Flo® Performer™ Introducer — 7 Fr
o St Jude Medical Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire — 7 Fr

Uppdaterad information om ytterligare introducermodeller som &r bekraftat kompatibla respektive
inkompatibla kommer att anslas pa Prytime Medicals webbsida pa www.prytimemedical.com/introducer-
sheath-compatibility.

VARNINGAR

. Maximal fylinadsvolym far inte 6verskridas. laktta ballongfyliningsparametrarna som anges i tabellen
Ballongfyliningsparametrar (tabell 1). For kraftig fyllning kan resultera i skador pa karlvaggen och/eller
karlruptur och/eller ballongruptur.

. Det rekommenderas att fylla ballongen for hand. Trycksatt fyllningsanordning far inte anvandas for
att fylla ballongen. Anvandning av en sadan anordning kan resultera i skador pa karlvaggen och/eller
karlruptur och/eller ballongruptur.

. Injektionspump far inte anvdndas for att injicera vatska via artarkateterlumen. Om sa sker kan katetern
och/eller kirlet skadas.

o Artarkateterlumen maste spolas innan katetern fors in i introducern. Underlatenhet att spola
artarkateterlumen kan resultera i luftembolism och/eller férsamrad évervakning av artértrycket. Om
artarkateterlumen ockluderas far injektion eller aspiration av vatskor inte forceras.

. Forsok inte att féra in katetern genom en mindre introducer dn 7 Fr. Om sa sker kan katetern och/eller
karlet skadas.

. Forsok inte att fora in en ledare som &r storre dn 0,0635 c¢cm (0,025 tum) i katetern. Om sa sker kan
katetern och/eller karlet skadas.

. Avlagsna all luft fran ballongen och stang kranen innan katetern fors in i introducern. Underlatenhet att
utféra denna anvisning kan forsvara inféring/framféring av katetern och/eller resultera i luftembolism i
héndelse av ballongruptur.

. Ballongen maste vara helt tomd och kranen stangd innan katetern avldgsnas. Underlatenhet att félja
denna anvisning kan medféra att det blir svart eller oméjligt att avldgsna katetern fran introducern
och/eller karlet.

. ER-REBOA™ PLUS-katetern far inte anvandas for dilatation av karlproteser. Om sa sker kan karl-
och/eller ballongruptur intréaffa.

o ER-REBOA™ PLUS-katetern far inte anvandas som en ballongkateter fér valvuloplastik/angioplastik.

. ER-REBOA™ PLUS-katetern levereras steril och dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte rengéras for
ateranvandning eller resteriliseras. Forsok att resterilisera och/eller ateranvanda produkten kan dka
risken for patientinfektion och kan aventyra produktens integritet.

. Anvand konventionell rontgen eller genomlysning om tillgangligt for att bekrafta att kateterpositionen
ar den 6nskade. Obs! Zon- och ldngdmarkeringarna pa kateterskaftet (cm) kan anvandas for att
mata inforingsdjupet till ballongens mitt for att underlatta placering. Som referens anger numrerade
omraden med rektanguldra andmarkeringar de ungefarliga centra for aortazon 1 och 3. Dessa
markeringar ska inte anvdndas istallet for att mata och bekrafta lampligt inforingsdjup for den
individuella patienten som behandlas.
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Anvand det rekommenderade ballongfyllningsmedlet (100 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlésning)
eller kontrastlésning spadd i forhallandet 3:1 (75 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlésning), 25 %
kontrastlosning)). Luft eller annan gas far inte anvandas till att fylla ballongen. Om sa sker kan det
orsaka luftembolism i handelse av ballongruptur.

Langvarig ocklusion kan resultera i allvarlig skada eller dodsfall. Produkten &r avsedd endast for
temporar anvandning. Langvarig eller permanent anvéndning av denna produkt kan resultera i skador.
ER-REBOA™ PLUS-katetern kan anvandas utan hjalp av medicinsk bildframstéllning. Om medicinsk
bildframstalining &r kliniskt nddvandig hos gravida patienter ska vardenhetens sedvanliga stralskyddsatgarder
vidtas for att minimera fostrets exponering for stralning. Nar barnet ar fott géller samtliga
forsiktighetsatgarder gemensamma for blddande patienter och som beskrivs i denna bruksanvisning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Katetern eller dess komponenter far inte kapas, trimmas eller pa annat satt modifieras fore inldggning.
Utbildning och erfarenhet i endovaskuldra metoder rekommenderas for anvandare av denna produkt.
Ballongruptur kan intréffa under vissa anatomiska, ingreppsrelaterade och/eller kliniska omstandigheter.
Anvand inte katetern for behandling av dissektioner.

lakttag forsiktighet vid fyllning av ballongen i kérlet, i synnerhet vid fyllning i kalcifierade, stenotiska
och/eller pa annat satt sjukligt forandrade karl. Kalcifierade lesioner kan skada ballongen.

Var forsiktig sa att ballongen inte skadas nar katetern hanteras i narheten av medicinska instrument.
Inspektera férpackningen och katetern noga fére anvandning for att sakerstélla att inga skador uppstatt
under transport eller férvaring. Om férpackningen eller katetern ar skadad far katetern inte anvéandas,
eftersom produktens sterilitet eller integritet kan vara paverkad vilket 6kar risken for patientinfektion
och felfunktion hos produkten.

Far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges i markningen.

Zon- och ldangdmarkeringarna pa kateterskaftet (cm) kan anvandas for att mata inforingsdjupet till
ballongens mitt for att underlatta placering. Som referens anger numrerade omraden med rektangulara
andmarkeringar de ungefarliga centra fér aortazon 1 och 3. Dessa markeringar ska inte anvandas
istallet for att méata och bekrafta ldampligt inféringsdjup for den individuella patienten som behandlas.
Om ett hinder i karlet forhindrar eller erbjuder motstand mot inféringen av katetern far katetern inte
forceras férbi hindret. Avldgsna katetern och anvand en annan behandling.

Ballongen far inte fyllas/témmas fler 4n 10 ganger.

Ballongen ar mycket eftergivlig. Fyll ballongen langsamt for att undvika dverfyllning.

Anvandning av kontrast under lamplig medicinsk bildframstalining, dvs. konventionell rontgen eller
genomlysning, kan ske for att bekréafta fyllningen av ballongen.

Overvaka patientens blodtryck noga under hela ingreppet.

Forberedelser bor goras och ett utbildat kirurgiskt operationslag finnas i beredskap fér den handelse
att konvertering till 6ppen kirurgi blir n6dvandig.

MATERIAL

ER-REBOA™ PLUS-katetern &r inte tillverkad med naturgummilatex.

MOJLIGA OONSKADE HANDELSER

Majliga kliniska komplikationer som kan forekomma i samband med denna typ av ingrepp ar bl.a.:

karldissektion och -perforation, pseudoaneurysm, ruptur eller skada
ocklusion pa vissa lokaler kan orsaka arytmi

parestesier

kontrastreaktioner

infektion, blédning, hematom och/eller smarta pa inforingsstallet
hjartkomplikationer

blodning

stroke

aneurysmruptur

njurkomplikationer

artirtrombos och/eller -embolism
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. paralys

o ischemi

. ballongruptur

. felaktig positionering av ballongen
o férvarring av proximal blodning

o forlust av nedre extremitet

. dodsfall

REKOMMENDERAD UTRUSTNING

Varje férpackning med ER-REBOA™ PLUS-katetern innehaller en steril ballongkateter fér engangsbruk med
en i férvag monterad, avdragbar skida, som tacker ballongen, pa kateterskaftet. Den avdragbara skidan
anvands till att rata ut P-tip™-spetsen infor inféring i introducern. En avtagbar etikett medféljer ocksa, for
anteckning av information om kateteranvandningen.

Obs! ER-REBOA™ PLUS-katetern &r designad for att foras fram UTAN en ledare. Katetern ar kompatibel med
ledare pa upp till 0,0635 cm (0,025 tum), ifall ldkaren 6nskar anvanda en ledare.
Nodvandigt material som inte tillhandahalls:

o nal (Seldinger-typ)
o introducer (minst 7 Fr)
. 10-20 ml injektionsspruta (10 ml rekommenderas)
o fyllningsmedel
o  kontrastlésning spadd i forhéllandet 3:1 (75 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlésning)/25 %
kontrast (rekommenderas)), eller
o natriumklorid (fysiologisk koksaltlosning)

o metod/anordning for att fixera introducern och katetern pa patientens ben
. enhet for 6vervakning av vitala funktioner med extern tryckdvervakningssensor och lamplig
forlangningsslang for tryckovervakning eller annan metod for matning av arteriellt blodtryck

KLINISKA DATA

Kliniska data fran féltet finns tillgdngliga for ER-REBOA™-katetern och har erhallits fran: 1) registret American
Association for the Surgery of Trauma Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery
(AORTA) som prospektivt identifierade traumapatienter som kravde aortaocklusion (AO) fran atta ACS-niva
1-center; samt 2) en fallrapportserie av ER-REBOA™-kateteranvandning i en spartansk militar miljo.

Fram till den 13 mars 2017 hade totalt 47 patienter behandlade med ER-REBOA™-katetern identifierats i
databasen. Basal information rérande initial presentation, intervention och resultatvariabler insamlades

for patienter behandlade med ER-REBOA™-katetern. Aven om registret inte var avsett eller utformat fér att
samla in granuldra data angaende enhetens sdkerhet och effektivitet kan de erhdlina data anvandas som

ett surrogat for att bedoma sakerheten och effektiviteten hos anordningen vad géller dess indikationer.
Patienterna som behandlades med ER-REBOA™-katetern var allvarligt skadade med ett genomsnittligt
Injury Severity Score (ISS, skadans allvarlighetsgrad) pa 42,6 +/- 2,5. Det systoliska blodtrycket +/- SD vid
inkomsten var 70,9 +/- 12,1; HLR pagick under placeringen av enheten vid 34,0 % (16/47) av placeringarna.
Lyckad aortaocklusion med anvandning av enheten uppnaddes i 95,7 % av fallen. Enheten placerades utan
hjalp av medicinsk bildframstallning i 27,7 % (13/47) och med hjélp av slatrontgen i 68,1 % av fallen (32/47).
Forbattrad hemodynamik under anvéndning sags hos majoriteten av patienterna (76,6 %) och 6verlevnaden
vid tidpunkten for utskrivning var 35 % (14/40). Inga fall av ischemi i extremiteter, distal embolism eller
retroperitoneal blodning sags som komplikationer till enheten.

En rapport om fyra patienter med icke komprimerbar blédning behandlad med hjalp av ER-REBOA™-katetern
i militar faltsjukvardsmiljo fanns ocksa tillganglig, se J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. De fyra
patienterna uppvisade skottskador i balen eller fragmenteringsskador, hemoperitoneum och chock av

klass IV. Rontgen var inte tillgdnglig i denna spartanska miljé och positionering av ballongkatetern utférdes
med hjalp av externa riktmarken och de kalibrerade markeringarna pa katetern for att bestamma optimal
positionering i varje enskilt fall. | samtliga fall astadkom ER-REBOA™-katetern omedelbar normalisering

av blodtrycket och underlattade aterupplivning och kirurgiskt atgardande av icke-komprimerbar blédning.
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Det forekom inga rapporter om tillgangs- eller REBOA-komplikationer relaterade till anvandning av enheten
och alla patienter 6verlevde sa att de i stabilt tillstand kunde transporteras till ndsta vardinstans efter
anvandning av ER-REBOA™-katetern.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ballonglumen

Obs! Aven nar den avdragbara skidan ticker ballongen kan ER-REBOA™ PLUS-kateterns ballong och
ballonglumen innehalla luft. Luften maste fore inféring avlagsnas fran ballongen och ballonglumen med
vedertagna metoder.

1.

Forbered ballonglumen genom att ansluta en tom spruta till ballonglumens kran, 6ppna kranen och
anbringa ett undertryck med hjalp av sprutan i 5 sekunder. Stéang kranen samtidigt som du haller kvar
undertrycket for att sakerstalla att all luft har sugits ut ur ballongen.

For den avdragbara skidan mot kateterns distala spets for att fullstdndigt omgéarda och rata ut
P-tip™-spetsen.

Obs! Hela P-tip™-spetsen ska befinna sig innanfor den avdragbara skidan for att underlatta inforingen i
introducern.

Forberedelse av tryckévervakningslumen

3.

Anslut med vedertagna metoder trycksensorn och férlangningsslangen (optimal ldngd 122 cm

(48 tum) eller kortare) till trevagskranen pa kateterns artérkateter. Spola med vedertagna metoder
férlangningsslangen och artarkatetern i ER-REBOA™-katetern med fysiologisk koksaltlosning, for att
klargora produkten for tryckgivning.

Obs! Tryckovervakningslumen ska spolas forst EFTER att den avdragbara skidan har forts i distal riktning
for att rata ut P-tip™-spetsen.

Obs! ER-REBOA™ PLUS-kateterns tryckévervakningsfunktion ar oberoende av ballongfunktionen och
utfors via ett lumen som &r separat fran ballongfylinings/-témningslumen.

Inféring och fyllning av ballongen

4.

For in den avdragbara skidan och katetern i introducern pa 7 Fr (eller storre), cirka 5 mm eller tills den
avdragbara skidan stoter pa ett stopp. For inte in den avdragbara skidan ytterligare. For in katetern 15
cm (anges av den forsta markeringen pa skaftet) i introducern och for sedan den avdragbara skidan mot
kateterfattningen. Dra i flikarna for att separera den avdragbara skidan fran kateterskaftet om detta
kravs for att kunna fora in katetern fullstandigt.

Obs! Lat inte hela den avdragbara skidan foras in i introducern. Den avdragbara skidan &r avsedd for att
endast temporart 6ppna hemostasventilen i introducern for att underlatta inféring av kateterspetsen.

For in katetern med vedertagen metod till 6nskad position. Anvandning av konventionell rontgen eller
genomlysning rekommenderas om tillgangligt, for att bekréfta positionen med hjalp av de rontgentéta
markdrerna.

Obs! Katetern far inte foras in ytterligare om motstand mot kateterinféringen uppstar. Dra i sa fall
tillbaka katetern och anvand en annan behandling.

Obs! Zon- och langdmarkeringarna (cm) pa kateterskaftet kan anvandas for att mata inféringsdjupet till
ballongens mitt for att underlatta placering. Som referens anger numrerade omraden med rektangulara
andmarkeringar de ungefarliga centra fér aortazon 1 och 3. Dessa markeringar ska inte anvandas
istdllet for att mata och bekréafta lampligt inféringsdjup for den individuella patienten som behandlas.

Anvand tabellen Ballongfyllningsparametrar (tabell 1) som vagledning. Maximal fyllnadsvolym far inte
overskridas. For kraftig fyllning av ballongen kan resultera i skador pa karlvaggen och/eller kérlruptur
och/eller ballongruptur och/eller skada pa katetern.
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Tabell 1: Ballongfyllningsparametrar

Ballongdiameter Fyllningsvolym
9 mm 2 ml
15 mm 5ml
20 mm 8 ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml
32 mm (MAX) 24 ml (MAX)

7.  Fyll ballongen férsiktigt med fyllningsmedel samtidigt som katetern halls stabil vid introducern sa att
migrering forhindras. Karlocklusion kan bekréftas genom en 6kning och utjamning av det proximala
blodtrycket, avsaknad av distala pulsationer eller taktil feedback via sprutkolven. Stang ballongkranen
nar 6nskad fylining har astadkommits. Ballongfyllningen kan bekraftas med hjalp av Iamplig medicinsk
bildframstalining, dvs. konventionell rontgen eller genomlysning. Tvinga inte in alltfor mycket vatska i
ballongen eftersom detta kan gora att ballongen 6verfylls. For kraftig fylining av ballongen kan resultera
i skador pa karlvaggen och/eller kérlruptur och/eller ballongruptur och/eller skada pa katetern.

Obs! Om ballongtrycket férsvinner och/eller ballongruptur intréaffar, tém ballongen och avlidgsna
katetern och introducern som en enhet. En 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare kan féras fram
genom kateterns artirkateter fore avldgsnandet for att bevara dtkomststillet. Overvig att vid behov
avlagsna artarkateterkranen. Genomlysning ska anvdandas om ledare anvands.

8.  Fixera katetern pa patienten med vedertagna metoder sa att migrering av katetern foérhindras.

9.  En avtagbar etikett sitter pa kateterskaftet och kan anvandas till att dokumentera inféringsdjupet (cm),
anvand volym fyllningsmedel (ml), ocklusionstid samt systoliskt blodtryck (SBP) efter ballongfylining
och ocklusion av aorta.

Témning, tillbakadragning och avldagsnande av ballongen

10. Toém ballongen helt genom att 6ppna ballongkranen, avldgsna fyliningsmedlet och anbringa ett
undertryck med hjalp av sprutan. Om kontrast har anvéants for att fylla ballongen kan fullstandig
tomning bekréftas med hjdlp av Iamplig medicinsk bildframstallning, dvs. konventionell rontgen
eller genomlysning. Efter att fyllningsmedlet har avlagsnats, anbringa undertryck genom att dra ut
sprutkolven och bibehall undertrycket i minst 5 sekunder for att sakerstélla att all kvarvarande vatska
avlagsnas, och stang sedan kranen.

Obs! Lat det ga tillrackligt lang tid for att ballongen ska hinna témmas helt (dvs. bekréafta att
fyllningsmedel inte langre kommer tillbaka in i sprutan innan kranen stangs och undertrycket sléapps).

11. Om sa 6nskas kan en 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare foras fram genom artarkateterlumen
i kateterskaftet for att underlatta efterféljande procedurer. Overvig att vid behov avldgsna
artarkateterkranen. Genomlysning ska anvdandas om ledare anvands.

12. Koppla bort eller 16sgér den metod/anordning som anvants for att fixera katetern pa patienten.

13. Dra med vedertagna metoder forsiktigt tillbaka katetern tills katetern har avlagsnats fullstandigt fran
introducern. Katetern kan vridas under tillbakadragningen for att underlatta utdragningen ur introducern.

Obs! Vid svarigheter under avlagsnandet av katetern ska katetern och introducern avldgsnas som
en enhet.

14. Efter anvandning kan produkten utgora smittfarligt avfall. Hantera och bortskaffa den enligt vedertagen
medicinsk praxis och géllande lagar och bestammelser (lagar och bestammelser som géller lokalt,
nationellt och inom EU for CE-syften).

15. Hantera introducern och atkomststallet enligt sjukhusets rutiner.
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LEVERANS

Denna kateter levereras steriliserad med etylenoxid, i en isdrdragbar forpackning. Produkten &r avsedd
endast for engangsbruk. Férpackningen &r steril forutsatt att den &r o6ppnad och oskadad. Vid tveksamhet
om huruvida produkten &r steril far produkten inte anvandas. Foérvaras pa sval, torr och mérk plats. Undvik
langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten efter att den tagits ut ur férpackningen och sakerstall att

den inte har skadats.

DEFINITIONER

Lés hela bruksanvisningen innan
denna produkt tas i bruk.

®

Denna produkt far inte ateranvdndas.

Forvara produkten korrekt pa en
sval och torr plats.

Denna produkt har steriliserats med
etylenoxid.

Produkten ar icke-pyrogen.

L

CaveX

ER-REBOA™ PLUS-katetern &r inte tillver-
kad med naturgummilatex.

Denna produkt far inte resteri-
liseras.

®

Innehallet &r sterilt forutsatt att forpack-
ningen &r o6ppnad och oskadad. Far inte
anvandas om férpackningen ar skadad.

Enligt federal (USA) lag far denna
produkt endast séljas av eller pa
ordination av lakare (eller legitime-
rad sjukskéterska).
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